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Pan Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na interpelacje z 24 lutego 2025 r. nr 8247, ztozong przez Posta na Sejm RP
Pana Jarostawa Sachajko, w sprawie potrzeby transparentnosci i rzetelnej debaty
dotyczacej bezpieczenstwa szczepionek réwniez przeciw HPV oraz grypie, Minister
Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.

Stosowane na $wiecie i w Polsce systemy kontroli bezpieczeristwa, w szczegélnosci przez
monitorowanie niepozadanych odczynéw poszczepiennych szczepionek, stanowia
gwarancje bezpieczenstwa ich stosowania.

Ocena wiekszosci szczepionek stosowanych w programie szczepien ochronnych zostata
przeprowadzona przez Europejska Agencje Lekow (EMA), a decyzje o dopuszczenie na
rynek wspélnotowy wydata Komisja Europejska. Decyzja ta uprawnia odpowiedni podmiot
do wprowadzenia produktu na kazdy rynek panstwa cztonkowskiego UE.

Zaden lek, w tym szczepionka nie moga by¢ dopuszczone do obrotu, je$li nie przejda petnej
procedury badan i weryfikacji. W ramach tej procedury ustalana jest m.in. kompletna lista

mozliwych objawdw niepozadanych, jakie moga wystapic po przyjeciu danego leku. Wykaz
objawoéw niepozadanych opisany jest dla kazdego leku indywidualnie w ulotce dla pacjenta.

Kazda wprowadzana na rynek szczepionka przeciw grypie podlega procedurze rejestracji
oraz kontroli jak pozostate produkty lecznicze. Proces prowadzony jest przez EMA.
Procedura ta uwzglednia specyfike procesu wytwarzania szczepionek przeciw grypie, tj.
wprowadzania w kolejnych sezonach szczepionki produkowanej w oparciu o aktualnie
krazace szczepy wirusa grypy. Ocene skutecznosci szczepionek przeprowadza sie w kilku
etapach. Pierwszy etap stanowig badania przedkliniczne, czyli eksperymenty laboratoryjne
i badania na zwierzetach. Nastepnym etapem sg badania kliniczne przeprowadzane na
ludziach. Zanim szczepionka zostanie dopuszczona do obrotu, musi przej$¢ szereg faz
badan klinicznych zgodnie z przepisami UE. Podstawa prawna s3 przepisy Rozporzadzenia
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Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)nr 726/2004 oraz Dyrektywy 2001/83/WE. W
ramach tych przepiséw szczepionki musza przej$¢ nastepujace fazy:

Faza |: Badania na matej grupie zdrowych ochotnikéw w celu oceny bezpieczerstwa,
tolerancji i odpowiedzi immunologicznej;

Faza Il: Badania na wiekszej grupie oséb, w tym réznorodnych grupach wiekowych, aby
potwierdzi¢ optymalng dawke i sposéb podania szczepionki;

Faza Ill: Badania na duzej grupie populacji docelowe;j (kilka tysiecy oséb), w tym osoby
doroste, dzieci, a takze grupy wysokiego ryzyka, aby ocenic skutecznosc, bezpieczenstwo
oraz rzadkie dziatania niepozadane.

Faza IV: Przeprowadzana jest po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W tej
fazie lekarze przepisujg nowy lek pacjentom w placéwkach opieki zdrowotnej, co umozliwia
zebranie danych od znacznie wiekszej grupy uczestnikéw. Z uwagi na skale tych badan
mozliwe jest wykrycie nawet najrzadszych dziatan niepozadanych zwigzanych z nowym
lekiem, jesli takie wystepuja. W IV fazie poza dalszg oceng skutecznosci leku, monitoruje sie
dtugoterminowe efekty uboczne oraz bada rézne podgrupy pacjentéw, aby uzyskad
bardziej szczegdtowe informacje na temat leku w réznych kontekstach klinicznych. Ta faza
badan klinicznych przyczynia sie do zgromadzenia bardziej wszechstronnych danych na
temat nowego leku, ktéry jest juz dostepny na rynku.

W kazdym przypadku gdy lek, a zatem réwniez szczepionka, nie spetnia okreslonych
wymogow Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zobligowany jest do podjecia wtasciwych
dziatan administracyjnych poprzez wydanie decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu danego
preparatu leczniczego z obrotu (zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych zasad trybu wstrzymania i wycofania z
obrotu produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 57 poz. 347)).

W Polsce dziata Fundusz Kompensacyjny - to panstwowy fundusz celowy, ktérego
dysponentem Rzecznik Praw Pacjenta. Celem dziatania Funduszu jest wsparcie oséb, u
ktérych wystapity powazne dziatania niepozadane po szczepieniach, bez koniecznosci
prowadzenia dtugotrwatych postepowan sgdowych. Fundusz zapewnia istotne wsparcie
pacjentéw, wzmachniajac ich poczucie bezpieczerstwa oraz poziom zaufania do szczepien
ochronnych.

W pierwszym roku dziatalnos$ci Funduszu mozliwos¢ otrzymania $wiadczenia obejmowata
wszystkie szczepienia przeciw COVID-19 przeprowadzone od poczatku akcji szczepien (od
27 grudnia 2020r.). Od 1 stycznia 2023 r. Fundusz, oprdcz szczepien przeciw COVID-19,
obejmuje réwniez obowigzkowe szczepienia ochronne, a takze pozostate szczepienia
ustanowione jako metoda zapobiegania zakazeniu lub chorobie zakazZnej.

Od czasu utworzenia Funduszu, tj. od 27 stycznia 2022 roku, Rzecznik przyznat
$wiadczenie kompensacyjne na rzecz 265 oséb w tacznej wysokosci 5 645 421,19 zt. (wg
sprawozdania Rzecznika Praw Pacjenta dotyczace sposobu rozpatrzenia wnioskéw o
przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego ze sSrodkéw Funduszu Kompensacyjnego
Szczepien Ochronnych za okres od 1 lipca do 31 grudnia 2024 roku).

Niezaleznie od uzyskanego swiadczenia w ramach Funduszu, w zwigzku z wystapieniem
dziatan niepozadanych po szczepieniu kazda osoba, ma prawo do dochodzenia swoich praw
w postepowaniu sagdowym.
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Jednoczes$nie uprzejmie informuje, ze na stronie Rzecznika Praw Pacjenta zamieszczane s3
okresowe sprawozdania dotyczace sposobu rozpatrzenia wnioskow o przyznanie
Swiadczenia kompensacyjnego ze srodkéw Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych.

W Ministerstwie Zdrowia nie sg planowane w biezgcym roku dziatania w formie kampanii
edukacyjnych dotyczacych niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Informacje dot.
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, ich objawdw oraz zasad zgtaszania takich
przypadkow sg jednak tatwo dostepne. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -
Panstwowy Zaktad Higieny stara sie na biezgco informowac obywateli o bezpieczenstwie
szczepien oraz ewentualnych skutkach ubocznych. Zachecamy do zapoznania sie z
materiatami na stronie internetowej: https://szczepienia.pzh.gov.pl/ na ktérej mozna
znalez¢ szczegdtowe informacje dotyczace tego tematu.

Obecnie nie sg tez prowadzone prace legislacyjne w zakresie zmian w systemie
odszkodowan po szczepieniach. Nie przygotowano aktualnej analizy poréwnawczej
funduszy kompensacyjnych stosowanych w Niemczech, Szwecji lub Norwegii - na ktére
wskazat Pan Poset.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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