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- 0 zmianie ustawy 0 zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (druk nr 2796).

Jednocze$nie informuj¢, ze Rada Ministréw upowaznita Ministra Zdrowia
do reprezentowania Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych.
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Stanowisko Rzqdu
wobec obywatelskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazen i chorob zakaZnych u ludzi
(druk nr 2796)

Zasadniczym zamiarem inicjatywy ustawodawczej zawartej w obywatelskim projekcie
ustawy 0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi
(druk nr 2796), zwanym dalej ,,projektem ustawy”, jest zniesienie obowigzku szczepien
ochronnych, o ktérym mowa w przepisach ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U z 2018 r. poz. 151 i 1669),
zwanej dalej ,,ustawg”, i wprowadzenie zasady dobrowolnosci szczepien. Projekt ustawy
pozostawia mozliwo$¢ jedynie doraznego naktadania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia lub wojewode obowigzku szczepien w przypadku stanu zagrozenia epidemicznego

lub stanu epidemii (art. 1 pkt 8).

Obecnie zgodnie z art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. b oraz art. 17 ustawy istnieje prawny
obowigzek poddawania si¢ szczepieniom ochronnym przeciwko okreslonym chorobom
zakaznym. Zakres podmiotowy stosowania ww. obowigzku (tzn. grupy osob zobowigzanych
do poddawania si¢ szczepieniom ochronnym) oraz zakres przedmiotowy (tzn. choroby
zakazne objete obowigzkiem szczepien ochronnych) zostal okreslony w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych
(Dz. U. z 2018 r. poz. 753). Natomiast szczegotowe wskazania dotyczace poszczegdlnych
szczepionek, wynikajace z aktualnej sytuacji epidemiologicznej, sa okreslone w Programie
Szczepien Ochronnych na dany rok oglaszanym w formie komunikatu Gtéwnego Inspektora

Sanitarnego.

Nalezy zauwazy¢, ze obowigzek poddawania si¢ przez wskazane grupy osob
szczepieniom ochronnym  przeciwko okreSlonym chorobom  zakaznym istnieje
w Rzeczypospolitej Polskiej od blisko 60 lat. Ma on charakter obowigzku administracyjnego
0 charakterze niepieni¢znym wynikajacego wprost z przepisOw ustawy. Osobami
obowigzanymi do wykonania prawnego obowigzku poddawania szczepieniom dzieci lub osob
nieposiadajgcych zdolnosci do czynnosci prawnych sa 0soby sprawujace nad nimi prawng
piecze lub opiekunowie faktyczni w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318, z p6zn.

zm.).



Realizacja Programu Szczepien Ochronnych odgrywa istotng role w ksztattowaniu
zdrowia publicznego w Rzeczypospolitej Polskiej w obszarze zapobiegania wystgpowaniu
choréb zakaznych 1izapobiegania nastgpstwom tych chorob. Uwzglednia ponadto
miedzynarodowe zobowigzania Rzeczypospolitej Polskiej dotyczace zwalczania chorob
zakaznych 1 ich eliminacji w drodze szczepien ochronnych. Jest ona uzalezniona od poziomu
spotecznej akceptacji prawnego obowigzku poddawania si¢ szczepieniom ochronnym,
rzetelno$ci dziatan lekarzy, pielegniarek, potoznych realizujacych szczepienia obowigzkowe
oraz dziatan organdéw administracji w celu egzekwowania wykonania obowigzku szczepien

przez osoby do tego prawnie obowigzane.

Obowigzkowe szczepienia ochronne sg skuteczng i1 generalnie powszechnie spotecznie
akceptowang metoda zapobiegania zachorowaniom na choroby zakazne, zar6wno
w wymiarze zapobiegania tym zachorowaniom u osoby poddanej szczepieniom ochronnym
(prewencji indywidualnej), jak réwniez ksztaltowania odpornos$ci catej populacji na
zachorowania (prewencji zbiorowej). Warunkiem osiagni¢cia odpornosci w skali populacji
jest bowiem wysoki odsetek zaszczepionych o0sob (zwykle odpornos$¢ populacyjng osigga si¢
przy zaszczepieniu wysokiego odsetka populacji — tj. co najmniej okoto 95%), co skutecznie
zapobiega szerzeniu si¢ zachorowan na choroby zakazne nie tylko na osoby uodpornione
wdrodze szczepienia, ale przez przerwanie w drodze wuodpornienia tancucha
epidemiologicznego szerzenia si¢ zakazenia, rowniez u tych osob, ktére ze wzgledu na
przeciwwskazania zdrowotne nie moga by¢ przeciw tym chorobom zakaznym szczepione lub
osOb, ktoére pomimo prawidtow0 przeprowadzonego szczepienia nie wyksztalcity w jego
wyniku odpornosci immunologicznej. W przesztosci powszechno$¢ szczepien ochronnych
umozliwita eliminacje ospy prawdziwej. Obecnie wspdlnie ze Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) sa realizowane programy eliminacji w skali globu chor6b zakaznych, takich jak
poliomyelitis (Choroba Heinego-Medina) i odra.

Wprowadzenie obowigzkowych szczepien ochronnych przeciw wybranym chorobom
zakaznym zmniejsza rowniez spoleczne skutki zwigzane z ciezkimi zdrowotnymi
nastgpstwami chorob zakaznych, w tym zwigzane z obcigzeniem sektora finansow

publicznych kosztami leczenia tych chordb i leczenia powiktan tych choréb.

Prowadzenie powszechnych szczepien w sposob najbardziej efektywny doprowadzito
do zwalczenia zagrozenia wystepujagcymi wczesniej powszechnie chorobami zakaznymi,

W szczegdlnosci w populacji dzieciece;.



Zapewnienie wysokiego odsetka osob uodpornionych w populacji jest wspierane
dzialaniami o$wiatowo-zdrowotnymi propagujacymi wiedze o roli szczepienh w zapobieganiu
chorobom zakaznym, lecz jednocze$nie zostalo zabezpieczone przewidzianymi prawem
srodkami egzekucji administracyjnej wykonania tego obowigzku szczepien przez osoby do

tego obowigzane.

Trudno jest obecnie przewidzie¢ jakie bedg dla stanu uodpornienia populacji skutki
zniesienia obowigzku szczepien ochronnych przewidzianego w projekcie ustawy. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze z chwilg zniesienia obowigzku szczepien ochronnych kolejne roczniki
dzieci 1 mlodziezy beda zaszczepione jedynie w odsetku nie wigkszym niz 70%, co w ciagu
kilku lat stworzy warunki do epidemicznego szerzenia si¢ chordb zakaznych w populacji
dzieci i mtodziezy — w szczegdlnosci tak wysoce zakaznych chordb jak odra, §winka lub
rozyczka, a takze umozliwi wystgpowanie choréb zakaznych, niezwykle groznych, obecnie
niemal niewystepujacych w Rzeczypospolitej Polskiej, jak np. tgzec, blonica lub
niewystepujacych, jak np. poliomyelitis. Ocena skutkéw zniesienia obowigzku szczepien dla
stanu uodpornienia kolejnych rocznikow dzieci i mlodziezy i catej populacji jest jednak
trudna do przewidzenia, gdyz zaden kraj o zblizonych do Rzeczypospolitej Polskiej
warunkach spoteczno-ekonomicznych i podobnym sposobie prawnego uregulowania kwestii
szczepien ochronnych nie znosit obowiazku szczepieh — zwlaszcza w okresie nasilonej
aktywno$ci ruchow antyszczepionkowych kontestujacych juz nie tylko sam obowigzek
szczepien ochronnych, ale rowniez zasadno$¢ przeprowadzania szczepien ochronnych, jako

dzialan dla dobra dzieci stuzacych skutecznemu zapobieganiu chorobom zakaznym.

Tak znaczacy regres w zakresie zwalczania chorob zakaznych w drodze szczepien
ochronnych moze znaczaco obnizy¢ wiarygodnos¢ Rzeczypospolitej Polskiej wobec
partnerow realizujacych koordynowane przez WHO migdzynarodowe programy eliminacji
chorob zakaznych. Doswiadczenia niektorych krajow (np. Wilochy, Francja, Niemcy), ktore
wczesniej, przy odmiennych w tych krajach uwarunkowaniach prawnych, spoteczno-
ekonomicznych i kulturowych, nie posiadaty lub zniosty obowiazek szczepien, a ktore
obecnie wprowadzaja elementy obowiazku szczepien dzieci w zwigzku z narastaniem w tych
krajach zapadalnos$ci na choroby zakazne, powinny sktania¢ do ostroznego odstepowania od

obowiazku szczepien w Rzeczypospolitej Polskiej.



Niezaleznie od wszystkich wskazanych wczes$niej argumentow za utrzymaniem
obowigzkowego charakteru szczepien ochronnych przeciwko wybranym chorobom zakaznym

projektowana ustawa zawiera szereg brakow.

Projektodawcy w sposob nickonsekwentny, mimo zniesienia obowigzku szczepien,
w art. 1 pkt 3 projektu ustawy regulujg czynno$ci zwigzane z przeprowadzaniem szczepien
ochronnych (wczesniej obowigzkowych) w ich rozumieniu bedacych odmiennym rodzajem
szczepien, niz zalecane szczepienia ochronne, za§ w art. 1 pkt 6 projektu ustawy mimo
zniesienia obowigzku szczepien dodaja nowy przepis art. 2la ustawy przewidujacy,
Ze przepisy nie ograniczaja mozliwosci dobrowolnego poddawania si¢ szczepieniom
ochronnym. W przypadku zniesienia obowigzku szczepien rozroznienie takich dwoch

kategorii szczepien jest niezrozumiale i zbedne.

W art. 1 pkt 5 projektu ustawy przewiduje si¢, ze wpisanie do rejestru niepozadanych
odczynoéw poszczepiennych zgloszonego przez lekarza przypadku wystgpienia niepozadanego
odczynu poszczepiennego (NOP) bedzie wymagalo wydania przez panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego decyzji administracyjnej. Nie jest tez okreslone, czy
postepowanie administracyjne w sprawie wydania decyzji o wpisaniu NOP do rejestru NOP
bedzie prowadzone z urzgdu, czy tez na wniosek strony, a takze, czy strong postepowania jest

réwniez lekarz rozpoznajacy NOP dokonujacy zgtoszenia NOP.

Proponowana zmiana jest wprowadzana w miejsce merytorycznego rozstrzygniecia
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego o wpisaniu zgloszonego przypadku NOP
do rejestru NOP (w przypadku, gdy spetnia on kryteria NOP okreslone do celéw nadzoru
epidemiologicznego nad NOP w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r.
w sprawie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania (Dz.
U. poz. 1711)).

Ponadto, w art. 1 pkt 1 lit. i projektu ustawy proponuje si¢, aby Program Szczepien
Ochronnych na dany rok zawierajacy merytoryczne wytyczne dla lekarzy i pielggniarek,
bedacych realizatorami szczepien ochronnych, dotyczace stosowania poszczegdlnych
szczepionek byt corocznie wydawany w drodze rozporzadzenia ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, a nie jak dotychczas w drodze komunikatu Gléwnego Inspektora Sanitarnego.
Takie rozwigzanie nie jest wlasciwe z uwagi na przedmiot regulacji, ktérym sa wytyczne,
$cisle merytoryczne, wynikajace ze zmieniajacej si¢ sytuacji epidemiologicznej i postepow

wakcynologii.



Jednoczesnie nalezy zwroci¢ uwage, ze w projektowanej ustawie nie przewidziano
przepisow przejSciowych umozliwiajacych dostosowanie si¢ adresatom tych regulacji do

wprowadzanych zmian w ich sytuacji prawnej oraz odpowiedniej vacatio legis.

W $wietle powyzszego, Rada Ministrow negatywnie opiniuje obywatelski projekt
ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi

(druk nr 2796).



