Ustawa

zdnia.........

0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i chordb zakaZnych u ludzi

Art. 1.

W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151) wprowadza sie nastgpujgce zmiany:

1) wart. 17:

a)

b)

d)

e)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Osoby, okreslone na podstawie ust. 10 pkt 2, mogq poddac sie szczepieniom
ochronnym przeciw chorobom zakaznym okreslonym na podstawie ust. 10 pkt 1,
zwanym dalej " szczepieniami ochronnymi".”,

uchyla sie ust. 1 3,

ust. 2 otrzymuja brzmienie:

»2. Wykonanie szczepienia ochronnego jest poprzedzone lekarskim badaniem
kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia
ochronnego, a w razie potrzeby konsultacjami specjalistycznymi.”,

po ust. 2 dodaje sie ustepy 2a i 2b w brzmieniu:

»22. Badanie kwalifikacyjne poprzedzone jest przeprowadzeniem doktadnego wywiadu z
osobg, ktéra chce zosta¢ poddana szczepieniu lub z osobg sprawujaca prawng piecze nad
osobg matoletnig lub bezradna, odnoénie aktualnego stanu zdrowia, w tym alergii,
astmy, choréb immunologicznych, neurologicznych oraz powiktan poszczepiennych u
osoby , ktéra chce zosta¢ poddana szczepieniu i u czionkéw jej rodziny, w celu
wykluczenia przeciwwskazar do wykonania szczepienia ochronnego. Wywiad dotacza sie
do dokumentacji medycznej dotyczacej szczepieni ochronnych.

2b. Lekarz wykonujacy badanie kwalifikacyjne ma obowigzek:

1) poinformowac¢ osobe, ktéra ma poddac sie szczepieniu ochronnemu lub osobe
Sprawujgca prawng piecze nad osoba matoletnia lub bezradna, na piémie o wszystkich
mozliwych niepozgdanych odczynach i powikfaniach poszczepiennych wymienionych w
charakterystyce produktu leczniczego, o koniecznodci niezwlocznego zgtaszania ich
lekarzowi w razie ich wystapienia oraz metodach wykluczenia przeciwwskazan;

2) przeprowadzenia doktadnego wywiadu podczas pierwszej wizyty po wykonanym
szczepieniu ochronnym, dotyczgcego ewentualnego pogorszenia stanu zdrowia osoby
zaszczepionej, aby zapewni¢ prawidtowe diagnozowanie niepozadanych odczyndw i
powiktari poszczepiennych oraz wiaéciwe ukierunkowanie leczenia;

3) poinformowaé osobe, ktéra chee zostaé poddana szczepieniu ochronnemu lub osobe
Sprawujgcg prawng piecze nad osobg mafoletnig lub bezradng, o wszystkich
dopuszczonych do obrotu szczepionkach oraz, ktére z nich zostaty wyprodukowane z
wykorzystaniem ludzkich linii komérkowych, celem umozliwienia wyboru wiasciwej
szczepionki.”

ust. 3, 4 i 5 otrzymujg brzmienie:
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2)

3)

»3. Szczepienia ochronnego nie mozna przeprowadzic, jezeli miedzy lekarskim badaniem
kwalifikacyjnym przeprowadzonym w celu wykluczenia przeciwwskazan do szczepienia a
tym szczepieniem uptyneto 24 godziny od daty i godziny wskazanej w zaswiadczeniu, o
ktorym mowa w ust. 4.

4. Po przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym lekarz wydaje zaswiadczenie
ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania oraz jego wyniku.

5. W przypadku gdy lekarskie badanie kwalifikacyjne daje podstawy do stwierdzenia
diugotrwatej niemozliwosci poddaniu sig szczepieniu ochronnemu, lekarz kieruje osobe
zamierzajacy sie poddac szczepieniu ochronnemu do konsultacji specjalistycznej.

6. Szczepienia ochronne przeprowadzaja w lekarze lub felczerzy, pielegniarki, potozne i
higienistki szkolne, posiadajgcy kwalifikacje, okreslone na podstawie ust. 10 pkt 3.”,

f) ust. 819 otrzymuja brzmienie:
»8. Osoby przeprowadzajgce szczepienia ochronne:
1) prowadzg dokumentacje medyczng dotyczacy szczepier ochronnych, w tym
przechowujg karty uodpornienia oraz dokonujg wpisow potwierdzajgcych wykonanie
szczepienia; _
2) sporzadzajg sprawozdania z przeprowadzonych szczepieri ochronnych oraz
sprawozdania ze stanu zaszczepienia 0s6b objetych profilaktyczng opieka zdrowotng,
ktére przekazuja pahistwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu.
9. Obowigzkiem lekarza sprawujacego profilaktyczna opieke zdrowotng jest
powiadomienie osoby mogacej sie poddaé szczepieniom ochronnym lub osoby
sprawujacej prawng piecze nad osobg matoletnig lub bezradng albo opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, o mozliwoéci poddania sie szczepieniom ochronnym,
a takze poinformowanie o szczepieniach zalecanych.”,

g) ust. 10 pkt 1i2 otrzymuja brzmienje:
»1) wykaz chordb zakaznych co do ktérych mozna poddaé sie szczepieniom ochronnym,
2) osoby lub grupy oséb mogacych poddac sig szczepieniom ochronnym przeciw
chorobom zakaZnym, wiek i inne okolicznoéci stanowigce przestanke do ustalenia tych
0s6b,”,

h) ust. 10 pkt 8 otrzymuje brzmienie:
»8) wzory sprawozdan z przeprowadzonych szczepien ochronnych oraz tryb i terminy ich
przekazywania”, :

i) wust. w pkt 11 wyrazy »Gtowny Inspektor Sanitarny ogfasza w formie komunikatu, w
dzienniku urzegdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.” zastepuje sie wyrazami
»Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia”,

wart. 18wust. 1,2,3,4,5,6a,6b,9,11 pkt 12 orazw zakoriczeniu wyliczenia, uzyty w
roznej liczbie i réznym przypadku wyraz ,obowigzkowe" skresla sie;

w art. 18 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Osoby lub grupy oséb moga poddawat sig szczepieniom ochronnym przeciw chorobom
zakaZnym, innym niz szczepienia ochronne, o ktérych mowa w art. 17, zwanym dalej
"zalecanymi szczepieniami ochronnymi".”;
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4)

5)

7)

8)

9)

Art. 2.

w art. 21 po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»1a) Jezeli lekarz lub felczer nie wykonat obowigzku przewidzianego w ust. 1, osoba, ktéra
podejrzewa lub rozpoznaje wystgpienie u siebie niepozadanego odczynu poszczepiennego, a
takze osoba sprawujaca prawng piecze nad osoba matoletnig lub bezradng u ktérej
podejrzewa lub rozpoznaje wystapienie niepozadanego odczynu poszczepiennego moie
zgtosié taki przypadek do paristwowego powiatowego inspektora sanitarnego wiasciwego dla
miejsca powzigcia podejrzenia Jego wystgpienia.”;

w art. 21 po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

»5a. Paristwowy powiatowy inspektor sanitarny wydaje decyzje administracyjng o dokonaniu
wpisu do rejestru zawierajacg dane o ktérych mowa w pkt 5. Od decyzji osobie, u ktérej
podejrzewa sie lub rozpoznaje wystgpienie niepozgdanego odczynu poszczepiennego
przystuguje odwotanie do wiasciwego paristwowego wojewddzkiego inspektoratu
sanitarnego.” ;

po art. 21 dodaje sie art. 21a w brzmieniu:
»Art. 21a Przepisy niniejszego rozdziatu nie ograniczaja mozliwoéci dobrowolnego poddania
sig szczepieniom ochronnym.”;

w art. 36 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wobec osoby, ktéra nie poddaje sie badaniom sanitarno-epidemiologicznym, zabiegom
sanitarnym, kwarantannie lub izolacji, a u ktérej podejrzewa si¢ lub rozpoznano chorobe
szczegolnie niebezpieczng i wysoce zakaing, stanowiacg bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
lub zycia innych os6b, moze by¢é zastosowany $rodek przymusu bezposredniego polegajacy
na przytrzymywaniu, unieruchomieniu lub przymusowym podaniu lekéw.”;

w art. 46 ust 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Oglaszajac stan zagrozenia epidemicznego lub stan epidemii, minister wiasciwy do spraw
zdrowia lub wojewoda moga natozy¢ obowigzek szczepien ochronnych na osoby lub grupy
0s6b wskazane w rozporzadzeniu ogtaszajacym stan zagrozenia epidemicznego lub stan
epidemii oraz przeciw innym zakazeniom i chorobom zakaZnym, o ktérych mowa w art. 3 ust.
:

w art. 51 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) wbrew obowigzkowi nie zawiadamia pacjenta lub osoby sprawujacej prawng piecze nad
osobg matoletnig lub bezradnj albo opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta lub nie
informuje o ochronnych szczepieniach zalecanych”.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od jej ogtoszenia.
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Uzasadnienie projektu ustawy

Projekt ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i
choréb zakaznych u ludzi ma na celu likwidacje obowiazku szczepien ochronnych. W to
miejsce zostaje wprowadzona zasada dobrowolnosci tych szczepien. Projekt ustawy
pozostawia obowigzek szczepien ochronnych jedynie dia sytuacji natozenia tego
obowigzku w drodze decyzji (dotyczy oséb okreslonych w art. 33 ustawy) oraz w sytuacji
ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii. Podobne rozwigzania

Prawne obowigzuja w paristwach, gdzie jest dobrowolnos¢ szczepien.

W projekcie ustawy uprawnionym podmiotem do ustalania Programu Szczepien
Ochronnych na dany rok, w miejsce Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, jest Minister
wtasciwy do spraw zdrowia, ktory zrobi to w drodze rozporzadzenia. Kwestie zwiazane z
Programem Szczepien Ochronnych sg na tyle istotne, iz wiasciwym jest wprowadzanie
80 w drodze rozporzadzenia. Nie tak, jak do tej pory, w formie komunikatu ogtaszanego

przez Gtdwnego Inspektora Sanitarnego.

Powyzsze przyczyni sie do wigkszej transparentnosci Programu Szczepieri
Ochronnych i pozwoli uczestniczy¢ w jego tworzeniu réwniez organizacjom spotecznym
w trakcie konsultacji publicznych przy jego powstawaniu i Zmianach. Nadto nalezy
zaktadaé, iz réwniez polscy producenci szczepionek beda zainteresowani takim
rozwigzaniem, gdyz pojawi sie mozliwosc przedstawienia alternatywnych szczepionek,

ktore nie bedg przyjmowane »0dgoérnie”,

Dalsze zmiany to wprowadzenie uprawnienia dla osoby, u ktérej wystapit
niepozgdany odczyn poszczepienny (dalej ,NOP” ) albo jej opiekuna prawnego,
zglaszania tego faktu bezposrednio do parstwowego powiatowego inspektora
sanitarnego. Rozwigzanie to zostato skorelowane z rozwigzaniem wystepujgcym w
ustawie Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzeénia 2001 r., ktére w art. 36e ust. 2
przewiduje, iz zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozgdanego produktu
leczniczego stanowigcego niepozadany odczyn poszczepienny, nastepuje réwnoczeénie

ze zgtoszeniem dokonywanym na podstawie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu

I
.



zakazen i choréb zakaZnych. Poniewas na podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne
zgtoszenia takiego moze dokona¢ sam pacjent, to aby mégt zgtosi¢ to w trybie ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeri i choréb zakaznych musi takie rozwiazanie
zawierac takze ta ustawa. Rozwiazanie Przyjete w Prawie farmaceutycznym jest zgodne z
Dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r.
zmieniajacej - w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii - dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspodinotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, zgodnie z ktéra pacjenci, ich przedstawiciele ustawowi i
opiekunowie faktyczni, zyskali Uprawnienia do  bezposredniego  zgtaszania
niepozadanych dziatad produktéw leczniczych, ktérych doswiadczyli lub ktére

obserwowali u 0séb trzecich.

Powyzsza zmiana pozytywnie wplynie na wiarygodnosc rejestru NOP, gdyz zaréwno
wedle Swiatowej Organizadji Zdrowia, jak i polskich specjalistow rejestr ten w obecnym
ksztatcie jest niedoszacowany. W roku 2017 profesor Mirostaw Wysocki (dyrektor w
latach 2010 - 2017 NIZP-PZH) apelowat: "Nie podlega zadnej dyskusji, ze powinnismy lepiej
niz dotychczas rejestrowac niepozqdane odczyny poszczepienne. Dialog w tej kwestii jest
bardzo potrzebny”- powiedziat otwierajgc konferencje zorganizowang w ramach

obchodow Europejskiego Tygodnia Szczepien 2017.".

Nadto zmiana ta pozwoli wyeliminowa¢ istnienie potencjalnego konfliktu intereséw,
kiedy to lekarz kwalifikujgcy do szczepienia zobligowany jest poinformowaé o
wystapieniu NOP-u, ktéry potencjalnie moze by¢ réwniez skutkiem btednej kwalifikacji -
nierozpoznania przeciwwskazan do wykonania szczepienia. Prawo zgtoszenia NOP-u
przez rodzica (w przypadku zaniechania lekarza) pozwoli na wykluczenie wskazanego

konfliktu interesu, jak réwniez wptynie na wiarygodno$¢ rejestru NOP.

Zgodnie z projektem ustawy wpisanie do rejestru niepozgdanego odczynu
poszczepiennego ma nastepowa¢ w drodze decyzji administracyjnej od ktorej stuzy
odwotanie. Zmiana jest wynikiem wystepujacych w  praktyce nieprawidtowodci
zwigzanych z wpisywaniem niepozgdanego odczynu poszczepiennego | wystepujgcym
brakiem kontroli, w tym sadowej, nad zmianami dokonywanymi w tym rejestrze. Do tej

pory osoba u ktérej wystapit niepozadany odczyn poszczepienny nie miata wptywu na to
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Co panstwowy powiatowy inspektor sanitarny zgtosi do rejestru. Dotychczas
odnotowanie NOP przez panstwowy powiatowy inspektorat sanitarny nie podlegato

kontroli - kognicji sagdu administracyjnego.

Powyzsza zmiana jest tym bardziej uzasadniona, gdyz dotychczas za prowadzenie
rejestru NOP odpowiedzialny jest organ (i to bez kontroli sgdowej), ktdry jednoczeénie
odpowiada za utrzymywanie wysokiej wyszczepialnosci. W tej sytuacji w interesie tych
organdw byto nieodnotowywanie NOP-6w, gdyz jednocze$nie organ ten sam mogtby
narazi¢ si¢ na odpowiedzialnoé¢ odszkodowawczg (np. w sytuacji zaszczepiania na

skutek przymusu i nastepnie wystapienia powiktan).

W projekcie ustawy w art. 17 dla lekarza przeprowadzajgcego badanie kwalifikacyjne
dodano pewne obowiazki zwigzane z zapewnieniem osobom, ktére chcg poddaé sie
szczepieniom, lepszego prawa do informacji co do stosowanych szczepieni ochronnych.
Podkresli to wage koniecznoéci respektowania obowigzujgcych przepiséw w aspekcie
prawa pacjenta do Swiadomej zgody na zabieg medyczny. Wykonanie jakiejkolwiek
interwencji medycznej (udzielenie $wiadczenia zdrowotnego) wymaga zgody osoby
uprawnionej. O takiej koniecznoéci starowi art. 16 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417, z pézn.
zm.). Od strony obowigzku lekarza koniecznoé¢ uzyskania zgody pacjenta (lub opiekuna
prawnego) wynika przede wszystkim w art. 32 ust. 1 i art. 34 ust, ] ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 136,
poz. 857, z pézn. zm.). Podobne unormowanie znajduje sie w art. 15 ust. 1 Kodeksu Etyki
Lekarskiej, zgodnie z ktérym: "Postepowanie diagnostyczne, lecznicze | zapobiegawcze
wymaga zgody pagienta." Wyraza ja wowczas tzw. przedstawiciel ustawowy, ktérym
wobec matoletnich dzieci sa najczesciej ich rodzice. Wykonanie zabiegu, w tym
profilaktycznego, bez zgody osoby uprawnionej, jest naruszeniem prawa pacjenta
czyni go nielegalnym. Lekarz nie ma pra\n;a dokonania zabiegu bez wiedzy lub
zgody osoby uprawnionej albo whrew iej woli. Zgoda jest skuteczna prawnie, wazna,
po spetnieniu kilku warunkéw. W szczegolnosci konieczne jest, aby osoba udzielajaca
zgody zrobita to w spos6b uswiadomiony, czyli zostata przed jej wyrazeniem nalezycie

poinformowana o konsekwencjach swej decyzji. M6wig o tym ogdlne przepisy dotyczgce
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obowigzku informacyjnego, ktory ciazy na lekarzu udzielajgcym $wiadczen zdrowotnych
(art. 31 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz art. 9-12 ustawy o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta). Przekazywana informacja powinna by¢
kompleksowa, rzetelna oraz przystepna. Nalezy zatem poda¢ dane dotyczace samego
zabiegu (na czym bedzie polegat, jaki produkt leczniczy zostanie uzyty, w jakiej dawce).
Nastepnie lekarz powinien uéwiadomic¢ pacjenta (jego przedstawiciela ustawowego) o
skutkach zastosowania tego produktu lub zaniechania oraz nalezy poda¢ informacje o
ewentualnych dziataniach niepozadanych.

Dodano réwniez punkt dotyczacy postulowanego przez lekarzy i naukowcéw
zobowigzania szczepigcego lekarza do przeprowadzenia wstepnego wywiadu z
rodzicami odnosnie alergii, astmy i innych choréb typu autoimmunologicznego oraz
powikfar poszczepiennych u cztonkéw rodziny, co pozwoli przewidzie¢, czy u danego
dziecka moga wystapi¢ grozne reakcje poszczepienne. Takie dziecko powinno mie¢
Opracowany indywidualny, bardzo ostrozny program szczepienn  (,Powikiania

neurologiczne po szczepieniach”, Klinika Pediatryczna 2010).

Jednak podstawowe zalozenie zawarte w projekcie ustawy przewiduje odejécie od
obowigzku szczepien ochronnych na rzecz ich dobrowolnosci. W mocy pozostang
przepisy zwigzane ze szczepieniami ochronnymi, z kontrolg tych szczepien, z ich
przeprowadzaniem itd. Caly wypracowany system funkcjonowania szczepieri

ochronnych, poza ich obowigzkowo$cia, pozostaje w zasadzie bez zmian.

Potrzeba wprowadzenia zmian wynikta z faktu wystepowania niepozadanych
odczynéw poszczepiennych, ktorym nie mozna zapobiec w przypadku istnienia
obowiazku stosowania szczepienr ochronnych. Réwniez brak w systemie prawnym
rozwigzan, ktore umozliwityby otrzymywanie odszkodowan w sytuacji wystapienia NOP
jest takze przestanka przemawiajgcg za rezygnacjg ze stosowania obowigzku szczepien
ochronnych. Celem zmiany ustawy jest wigc eliminacja ww. obowiazku, ktéra w efekcie

winna znacznie ograniczy¢ wystepowanie NOP.

Obecny rzeczywisty stan prawny przewiduje obowigzek szczepieri ochronnych.

Obowiazek ten dotyczy oséb i grup oséb wymienionych w rozporzgdzeniu. Progran,i{L



' Szczepieri Ochronnych na dany rok ogtaszany jest przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego w drodze komunikatu w dzienniku urzedowym ministra wasciwego do
spraw zdrowia. Przed wykonaniem Szczepienia przepisy przewiduja obowigzek
przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazann do
szczepienia. Nie jest mozliwe wiasciwe wykonanie badania kwalifikacyjnego, w sytuadji
gdy szczepienie ma nastgpi¢ w dniu porodu lub w kilku pierwszych dniach po porodzie.
W pierwszym dniu po porodzie lekarz nie ma bowiem mozliwosci aby oceni¢, czy istniejg
przeciwwskazania do szczepienia noworodka. Taka sytuacja ma mieche np. w przypadku
szczepienia BCG gdzie producent przewiduje obnizong odpornos’é jako bezwzgledne
przeciwwskazanie do szczepienia, a ktérej nie da sie zbada¢ w pierwszej dobie po

narodzinach.

Przewidywane skutki spoteczne wprowadzonych zmian to zwiekszenie zaufania
spoteczenstwa do polskiego systemu ochrony zdrowia oraz znaczne ograniczenie
wystepowania NOP. Osoby poddajace si¢ dobrowolnym szczepieniom beda bowiem
miaty mozliwo$¢ uzyskania pewnosci, iz zgodnie z aktualng wiedza medyczng nie
powinien wystgpi¢ NOP. Jak wskazano ponizej nie powinno tez nastgpic zwiekszenie
wystepowania ognisk choréb zakaznych. Skutkiem gospodarczym i finansowym powinno
by¢ znaczne ograniczenie wystepowania kosztdw leczenia NOP. Natomiast efektemn
prawnym wprowadzenia dobrowolnosci szczepien bedzie zgodnos¢ polskiego systemu
szczepien ochronnych z rozwigzaniami przyjetymi w wiekszosci krajéw nalezacych do
Unii Europejskiej, brak naruszenia art. 2, 31, art. 47 Konstytucji, jak réwniez art. 8 ust. 1
Konwencji o ochronie praw cziowieka i podstawowych wolnoéciach gwarantujgcych

zachowania prawa do prywatnoéci.

Obecny stan prawny, przewidujgcy obowigzkowe szczepienia ochronlne,
najczesciej uzasadniany byt pozytywnym ich wptywem na ochrone zdrowia publicznego.
Coraz czgsciej jednak w branzy medycznej podnoszone s3 glosy za odstgpieniem od
prowadzenia obowigzkowosci tych szczepien. W rezultacie obowigzek szczepien zostat
zniesiony w takich panstwach jak: Austria, Cypr, Dania, Estonia, Finlandia, Hiszpania,
Holandia, Islandia, Irlandia, Litwa, Liechtenstein, Luksemburg Malta, Niemcy, Norwegia,

» Portugalia, Rumunia, Szwecja, czy Wielka Brytania oraz Rosja. Obowigzek szczepien

Q/&



podobnym zakresie co w Polsce, wystepuje w wigkszosci w bytych krajach

socjalistycznych takich jak Stowenia, Stowacja, Czechy, totwa, Wegry czy Butgaria.

Watpliwosci co do przydatnosci obowigzku szczepier wynikajg miedzy innymi z

faktow, iz

- W krajach zachodniej Europy, w ktérych zniesiono obowigzek szczepier nie

wystepujg epidemie choréb zakaznych,

- W krajach, w ktérych wyszczepialnoé¢ dzieci jest bardzo niska np. na Ukrainie nie

zanotowano epidemii chordb zakaznych,

- Mmasowe migracje do Europy niezaszczepionej ludnosci z Afryki, bliskiego
wschodu i innych krajow Azji sprzed kilku lat nie skutkowaty epidemiami choréb

zakaznych,

- przystgpienie naszego kraju do UE i zniesienie granic wewnetrznych pozwalajace
na swobodne poruszania sie po krajach wspolnoty, w tym po krajach w ktérych nie ma

Przymusu szczepien, nie spowodowato wzrostu epidemii choréb zakaznych.

- raport z badania w ramach Action plan on Science in Society related issues in
Epidemics and Total pandemics powotanego przez Komisje Europejskg pt.
~Obowiazkowe szczepienia a pokrycie szczepieniami w Europie”, nie potwierdza
zwigzku pomiedzy obowigzkowoscig szCzepienia a wyszczepialno$cig wéréd dzieci w
panstwach UE/EQG.Za kluczowe przyczyny spadku zachorowan, umieralnosc lub
czestosci wystepowania powiktan choréb zakaznych uznaje sie poprawe warunkéw zycia
ludzi poprzez utworzenie sieci wodociggowych i kanalizacyjnych, poprawe stanu higieny,
czy tez likwidacje niedozywienia. Wskazac¢ nalezy réwniez na fakt, ze spadek ten nastgpit
przed rozpowszechnieniem szczepien. Niewatpliwie istniejg takze inne dziatania, ktére
chronig przed wystapieniem choréb lub ich powiktar oraz pozwalajag ograniczy¢ ogniska
zachorowan. Jako przyktad moze postuzy¢ Republika Federalna Niemiec, gdzie wiadze
podjety w 2017 roku decyzje o edukagji dotyczacej szczepien, nie popierajac obowigzku.
W ograniczeniu indywidualnego ryzyka powikfan i wystgpienia choréb mozna wymieni¢
np. suplementacje witaminy A, czy tez witaminy D. Tego rodzaju dziatania nie powodujg

takiego ryzyka jak obowigzkowe podanie szczepionki. ﬁ&
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Tak wigc obowigzek szczepieri nie jest niezbedny, gdyz ryzyko wystapienia
epidemii choréb zakaznych w éwietle powyzszych argumentéw jest mato realne a

istniejg inne $rodki, ktére pozwalaja na zapobiezenie i ograniczenie ich wystepowania.

Obowigzujgce rozwigzanie w zakresie obowigzku szczepier ochronnych
poddawane jest krytyce takze ze wzgledu na naruszanie praw obywatelskich. Jednym z
takich praw jest prawo do Prywatnosci. Konstytucja RP w artykule 47, stanowi, ze kazdy
»Ma prawo do ochrony prawnej zycia prywatnego, rodzinnego, czci i dobrego imienia
oraz do decydowania o swoim zyciu osobistym” . Pojecie to obejmuje takze prawo do
decydowania jednostki o ochronie wiasnego zycia i zdrowia. Jest ono bowiem

bezapelacyjnie zwigzane z integralnoscia fizyczna kazdej jednostki.

Istniejace przepisy dotyczace obowigzku szczepien ochronnych niezaprzeczalnie
stanowig ingerencje w prawo do prywatnosci (prawo do decydowania o zyciu osobistym)
wylgczajac mozliwos¢ podjecia decyzji o odmowie poddania sie sz'czepieniom przez
osoby obowigzane do poddania sig obowigzkowym szczepieniom lub przez ich
opiekunéw prawnych lub faktycznych. Obowigzek ten stanowi zatem z pewnoscig
ingerencje w zasade autonomii (samostanowienia) jednostki wigzacg sie Scidle z
nakazem poszanowania godnosci ludzkiej a konkretnie z prawem decydowania przez nig

0 Swiadczeniach zdrowotnych, ktérym chce sig ona poddac.

Zgodnie z art. 31 Konstytucji ograniczenia w zakresie korzystania z
konstytucyjnych wolnosci i praw mogg by¢ ustanawiane tylko w ustawie | tylko wtedy,
gdy sg konieczne w demokratycznym paristwie dla jego bezpieczenstwa lub porzgdku
publicznego, bad? dla ochrony Srodowiska, zdrowia i moralnogci publicznej, albo
wolnosci i praw innych oséb. Ograniczenia te nie moga naruszac istoty wolnosci i praw.
Zas istotg wolnosci i praw jest godnos¢ cziowieka. Godno$¢ ta jest odbierana zaréwno
dzieciom jak i dorostym, poprzez przymusowe poddawanie ich ryzyku utraty zdrowia i
zycia w wyniku szczepien. Jednoczeénie nie stworzono odpowiedniego sytemu
zabezpieczen tych praw chociazby w postaci wsparcia ze strony Panstwa w przypadku
powiktan. Szczepienie jest procedura medyczng, obarczong jasno okreslonym ryzykiem
(0 czym Swiadczy lista mozliwych skutkéw ubocznych zawarta w ulotkach preparatéw

szczepionkowych oraz w Zatgczniku nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ZF{/\
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grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich

rozpoznawania).

Rzeczpospolita Polska zapewnia kazdemu cztowiekowi prawng ochrone zycia.
Oznacza to, ze Panstwo nie ma prawa podejmowac zadnych przymusowych dziafan
medycznych stanowiacych zagrozenie dla zycia obywatela, w tym dziecka, poniewaz
kazdy obywatel ma niezbywalne prawo do ochrony zycia. Tymczasem w naszym kraju
dzieciom podaje sie dwie obowigzkowe szczepionki juz w pierwszej dobie zycia, chociaz
w Europie praktykuje to juz tylko Butgaria. Przymusowe szczepienia wedtug polskiego
systemu mozna potraktowac jako olbrzymich rozmiaréw eksperyment medyczny, w
sytuacji gdy w wielu krajach Unii Europejskiej i Europy zrezygnowano z przymusowego
szczepienia oraz obowigzkowego ,kalendarza szczepien” . Trudno powyisze inaczej
okresli¢, anizeli w ten drastyczny sposéb Zwazywszy, iz podstawowg zasadg UE jest
swoboda przeplywu oséb - dzié w wigkszo$ci migdzy krajami bez systemu

obowigzkowych szczepien.

Przymusowe poddawanie noworodkéw, niemowlat i dzieci ryzyku mozliwej utraty
zdrowia fizycznego, umystowego lub zycia nie mozna uzna¢ za »S2Czegolng opieke” . W
Polsce nie zbudowano wiasciwego systemu zabezpieczenia tych bezbronnych o0séb na
wypadek powiktan, ktére sg nieuchronne. Wiadze publiczne s3 obowigzane do
zwalczania choréb epidemicznych i zapobiegania negatywnym dla zdrowia skutkom
degradacji $rodowiska. Biorac pod uwage bezdyskusyjnos¢ wystepowania dziatar
niepozgdanych przy stosowaniu lekéw i szczepien, zobowigzanie w ustawie wszystkich
zdrowych oséb do ich przyjmowania, nie mieéci sie w zaden spos6b w zobowigzaniu
wtadz publicznych do zwalczania choréb epidemicznych. Ponadto, stanowi profilaktyke
przymusows i skutkujgcg mozliwym pogorszeniem stanu zdrowia (zdrowych) os6b
poddanych takiemu przymusowi. Ustawa nie przewiduje odszkodowari za szkody
wywotane stosowaniem obowigzkowych lekéw profilaktycznych i obowiazkowych

szczepien ochronnych.

Jak wskazano powyze] szczegblnym  zagrozeniem  jest wystepowanie
niepozgdanych odczynéw poszczepiennych o mozliwym zwiazku przyczynowym. Pojecie

to zostato zdefiniowane w treéci art. 2 pkt. 16 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu



zakazen i choréb zakaznych u ludzi jako niepozadany objaw chorobowy pozostajgcy w

zwigzku czasowym z wykonanym szczepieniem ochronnym.

Rodzaje niepozadanych odczynéw poszczepiennych okresla rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynéw
poszczepiennych oraz kryteridéw ich rozpoznawania. Dotgczony do tego rozporzadzenia
zatgcznik nr 1. 1l ,Szczegdtowe rodzaje i kryteria niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych na potrzeby nadzoru epidemiologicznego” wymienia m.in.
niepozadane odczyny poszczepienne takie jak: drgawki goragczkowe i niegoraczkowe,
porazenie wiotkie wywotane wirusem szczepionkowym, zapalenie mézgu, zapalenie
opon mozgowo-rdzeniowych, zespét Guillaina-Barrego, zapalenie jader, zapalenie
slinianek itd. Niezaleznie od wymienionych NOP-éw, w charakterystykach szczepionek
odnotowano takze inne mozliwe negatywne rezultaty prowadzenia szczepien takie jak
zmiany miejscowe (owrzodzenia, ropnie), zmiany dotyczgce weziéw chtonnych, rozsiew
pratkéw BCG, tzw. fenomen Kocha, toczefi, rumien guzowaty, autyzm, stwardnienie
rozsiane i wiele innych choréb a takze syndrom nagtej $mierci tézeczkowej noworodkéw.
Jest oczywiste, ze w demokratycznym panstwie prawa obywatel powinien mie¢
mozliwos$¢ wyboru, czy zamierza podja¢ ryzyko szczepienia ochronnego, ktéremu moga
towarzyszy¢ niepozgdane odczyny poszczepienne, czy tez to ryzyko chce wyeliminowa¢.
Nie bez znaczenia jest réwniez fakt, iz zdarzajg sie sytuacje w ktérych producenci
szczepionek ukrywaja informacje dotyczace skutkow ubocznych. Znany jest fakt
rzekomej pandemii grypy w Polsce w roku 2009 r. i podjecia przez dwczesng Minister
Zdrowia - lekarza - Ewe Kopacz - decyzji o niekupowaniu szczepionek na grype A/H1N1.
Istotna jest réwniez argumentacja 6wczesnej Minister Zdrowia, ktéra ttumaczyta, ze
resort m. in. z tego powodu nie kupit szczepionek na grype A/H1N1, gdyz firmy
farmaceutyczne prowadza swoistg gre, a cze$¢ informacji jest utajniona (chodzito o
informacje zwigzane ze skutkami ubocznymi). Utajnione przez producentdw informacje
pojawiajg sig rowniez w orzecznictwie sadéw. pafistw Unii Europejskiej. W sprawie nr
14276/2013 Sad cywilny w Mediolanie rozpoznajac roszczenie o odszkodowanie ustéli’r
zwigzek przyczynowo - skutkowy pomiedzy podaniem dziecku szczepionki, a

zachorowaniem na autyzm. Wyrok zostat wydany w oparciu o opinie powofanego w
sprawie biegtego. /d}\f
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Rownocze$nie w polskim systemie prawnym nie ma przepiséw, ktére
powotywatyby specjalny fundusz, z ktérego mozliwe bytoby wyptacanie odszkodowan
dla wszystkich os6éb dotknietych niepozadanymi odczynami poszczepiennymi. W
rezultacie rodzice oséb dotknietych NOP na skutek szczepien obowigzkowych zostali
pozostawieni sami sobie bez mozliwosci uzyskania odszkodowania od panstwa, ktére
nakazuje im podda¢ dzieci obowigzkowym szczepieniom. Mozna oczywiscie wystapic z
roszczeniem na droge postepowania cywilnego z powddztwem o zaptate
odszkodowania i zado$¢uczynienia. Jednak w praktyce mozliwo$¢ udowodnienia
wszystkich przestanek takich roszczen jest niemozliwa. Wskazaé nalezy, ze w panstwach
europejskich, w ktérych pozostat obowiazek szczepien ochronnych istniejg specjalne

fundusze dla oséb dotknietych niepozadanymi odczynami poszczepiennymi.

Naktadanie na obywateli w drodze przepiséw prawa obowigzku poddania sie
szczepieniom ochronnym zostato wielokrotnie uznawane przez Europejski Trybunat

Praw Cztowieka (ETPCz) za sprzeczne z prawem do poszanowania prawa do zycia

prywatnego.

Prawo to zostato wyrazone w tresci art. 8 ust. 1 Konwencji o ochronie praw
cztowieka i podstawowych wolnosci sporzgdzonej w Rzymie dnia 4 listopada 1950 r.
Stosownie do tego przepisu kazdy ma prawo do poszanowania swojego zycia

prywatnego i rodzinnego.

ETPCz kilkakrotnie wypowiadat sie w kwestii zgodnosci obowigzku poddawania
sig szczepieniom ochronnym z art. 8 Konwendji o ochronie praw cztowieka i

podstawowych wolno$ci.

W wyroku z dnia 5 lipca 1999 r., 31534/96 w sprawie Wilibald Rudolf Matter
przeciwko Stowacja Trybunat uznat, 7e: Sad uznaje, ze przymusowe badania
wnioskodawcy w szpitalu od 19 sierpnia do 2 wrzeénia 1993 r. stanowig ingerencje w

prawo do poszanowania zycia prywatnego zagwarantowanego w art. 8 § 1 Konwengji.

W decyzji z dnia 9 lipca 2002 r. wydanej w sprawie llaria Salvetti przeciwko
rzgdowi wioskiemu, 42197/98 Sad uznat, ze obowigzkowe szczepienia bedace

Przymusowym swiadczeniem zdrowotnym oznaczajg ingerencje w prawo d
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poszanowania zycia prywatnego zagwarantowanego w art. 8 § 1).

W wyroku z dnia 15 marca 2012 r., 24429/03 w sprawie Sergey Dmitriyevich
Solomakhin ca Ukraina Trybunat uznat, ze: Obowiazkowe szczepienia - jako przymusowe
Swiadczenia zdrowotne - oznaczaja ingerencje¢ w prawo do poszanowania zycia
prywatnego, ktore obejmuje fizyczng i psychiczna integralno$¢  osoby,

zagwarantowanegow art. 8 § 1.

Podsumowujac, orzecznictwo ETPCz w kwestii prowadzenia obowigzkowych
Swiadczen zdrowotnych, w tym obowigzku szczepien jest jednoznaczne - obowigzek ten

stoi w sprzecznosci z prawem do poszanowania prywatnogci.

W tym kontekécie zasadne jest stwierdzenie, ze w obecnej sytuacji zobowigzanie
obywateli do poddania sie szczepieniom stanowi nie tylko naruszenie art. 31, art. 47
Konstytucji RP ale takze prawa do poszanowania zycia prywatnego wskazanego wprost

wart. 8 § 1 Konwencji o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolnosci.

Przedmiot projektowanej ustawy nie jest objety zakresem prawa Unii
Europejskiej, jak réwniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych w procesie

stanowienia prawa (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pézn. zm.).

Projekt nie spowoduje zwigkszenia wydatkéw z budzetu panstwa ani z budzetéw

jednostek samorzadu terytorialnego.
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