Minister Zdrowia

Warszawa, 08 listopada 2021

PLO.0164.66.2020.2.ES

Pan

Damian Predota

adres skrzynki ePUAP:
/damianpredota/domysina

Szanowny Panie,

w zwigzku z doreczeniem prawomocnego wyroku Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 8 lipca 2021 r., sygn. akt Il SAB/Wa 78/21,
w ktérym w punkcie | Minister Zdrowia zostat zobowigzany do rozpoznania punktu 1, 2,
3,7, 8,9i10 wniosku z dnia 29 grudnia 2020 r. o udostepnienie informacji publicznej,
zwanego dalej réwniez ,wnioskiem”, Minister Zdrowia, zwany dalej réwniez ,Organem”,
po dokonaniu ponownej analizy wniosku uprzejmie informuje, co nastepuje.

W zakresie pytania pierwszego wniosku, wskaza¢ nalezy, iz w zwigzku z realizacjg
Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19 powrdcono do idei stworzenia
funduszu kompensacyjnego, ktéry umozliwi uzyskanie sSwiadczenia pienieznego
pacjentom, u ktorych wystgpity niepozadane odczyny poszczepienne po podaniu
szczepionki. Projekt ustawy przedtozony Sejmowi zawiera informacje dotyczace
skutkéw regulaciji, w tym rowniez te zwigzane z finansowaniem w tym zakresie. Rzgdowy
projekt ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw (druk 1449) dostepny jest na stronie
internetowej Sejmu: https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/druk.xsp?nr=1449. Ponadto

aktualny przebieg procesu legislacyjnego jest widoczny na rzgdowej stronie internetowej
RCL pod adresem https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12345565.

W kontekscie powyzszego nalezy podniesé, iz zgodnie z wyrokiem Wojewddzkiego
Sgdu Administracyjnego w Warszawie z 7 kwietnia 2010 r., sygn. Il SAB/Wa 201/09
dysponent informaciji jest zobowigzany do jej udostepnienia tylko wtedy, gdy nie zostata
ona wczesniej udostepniona i nie funkcjonuje w obiegu publicznym, co nie pozwala
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zainteresowanemu zapoznac sie z jej trescig inaczej, niz wskutek ztozenia wniosku do
odpowiedniego organu o udzielenie informacji. Podobnie wskazat Naczelny Sad
Administracyjny w wyroku z 20 listopada 2003 r., Il SAB 372/03, zgodnie z ktérym
obowigzek udostepniania informaciji publicznej przez wladze publiczne, i inne podmioty
wykonujgce zadania publiczne, nie dotyczy informaciji ogélnodostepnej bgdz bedacej juz
w posiadaniu wnioskujgcego o jej udostepnienie.

Majgc na uwadze powyzsze powtdrzy¢ nalezy, iz informacje objete punktem 1 wniosku
dostepne sg publicznie pod ww. adresami.

Odpowiadajgc na pytanie drugie wniosku nalezy wskazaé, Zze na dzieh wniesienia

wniosku, Rzeczpospolita Polska zakupita 66.067.499 dawek szczepionek od

nastepujgcych podmiotow:

— AstraZeneca AB z siedzibg w Szweciji, nalezgcej do grupy AstraZeneca,;

— Janssen Pharmaceutica NV z siedzibg w Belgii, jednej ze spétek farmaceutycznych
Janssen Pharmaceutical Inc. nalezacych do grupy Johnson & Johnson,

— Pfizer Inc. z siedzibg w Stanach Zjednoczonych Ameryki oraz BioNTech
Manufacturing GmbH z siedzibg w Niemczech,

— Moderna Switzerland GmbH z siedzibg w Szwaijcarii.

— CureVac AG z siedzibg w Niemczech.

W zakresie sformutowanego we wniosku pytania dotyczgcego kosztéw nalezy wskazac,
ze zakup szczepionek finansowany jest z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19.
Wedtug stanu na dzien 29 grudnia 2020 r. przekazano srodki celem zasilenia przez
Polske Emergency Support Initiative — Instrumentu Wsparcia w Sytuacjach
Nadzwyczajnych (ESI) w kwocie 129.921.738,94 z. Srodki z funduszu ESI
przeznaczone zostaty na zawarcie uméw zakupu z wyprzedzeniem, ktorych dotyczy
porozumienie miedzy Komisjg Europejskg i panstwami czionkowskimi w sprawie
wczesnego zakupu szczepionek przeciw chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa
SARS-CoV-2.

Odnoszac sie do pytania trzeciego wniosku nalezy wskazaé, ze zadane przez
Whnioskodawce informacje dotyczace =zakresu odpowiedzialnosci producentéw
szczepionek przeciw COVID-19, stanowig sktadowg uméw zawartych przez Komisje
Europejskg z poszczegolnymi producentami. Nalezy nadmienic, ze Komisja Europejska
opublikowata umowy zakupu szczepionek zawartych z Pfizer/BioNTech, Moderng,
AstraZeneca, Janssen, Sanofi-GSK oraz CureVac z wylgczeniem elementow
stanowigcych dane niejawne. Dokumenty dostepne z czesciowo utajnionym
informacjami  dostepne sg na  stronie internetowej pod adresem:
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health/eu-

vaccines-strategy pl#documents. Jak wskazano powyzej obowigzek udostepnienia
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informacji publicznej przez witadze publiczne i inne podmioty wykonujgce zadania
publiczne nie dotyczy informacji ogélnodostepnej. Jednoczesnie wskazaC nalezy, iz
dokumenty te sg czesciowo chronione przed ujawnieniem na podstawie rozporzgdzenia
(WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie
publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji
(Dz.Urz.UE.L Nr 145, str. 43). Przepis art. 9 ust. 3 rozporzgdzenia 1049/2001 stanowi,
ze dokumenty sensytywne zostang ujete w rejestrze lub ujawnione wytgcznie za zgodg
instytucji, ktéra je stworzyta - w tym przypadku Komisji Europejskiej. Tym sam Organ
nie byt uprawniony do udostepnienia przedmiotowych informacji i wydat w tym zakresie
odrebne rozstrzygniecie.

W zakresie pytania siédmego wniosku nalezy wskazaé, ze sposéb przeprowadzania
szczepien nowymi preparatami wykonuje sie zgodnie z rekomendacjami producentow
zamieszczonymi w ulotach. Nastepnie nalezy podkresli¢é w tym zakresie, ze szkolenie
lekarzy w zakresie szczepieh i leczenia chorob zakaznych jest tematykg ksztatcenia
przed- i podyplomowego oraz doskonalenia zawodowego. W okresie epidemii,
w zaleznosci od czynnika zakaznego, w tym z COVID-19, zrédtami wiedzy — nie tylko
dla lekarzy POZ — sg biezgce rekomendacje Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,
konsultantow krajowych, towarzystw naukowych, instytucji do tego powotanych oraz
przepisy i komunikaty wydawane na biezgco przez Ministra Zdrowia przy udziale Rady
Medycznej dziatajgcej przy premierze. Swiadomo$é podstawowego przygotowania
personelu medycznego oraz studentéw ilekarzy stazystow do wykonywania m. in.
szczepien i dziatan podejmowanych w stosunku do osob zakazonych daje mozliwos¢
szybkiego uzupetnienia ich wiedzy za pomocg rekomendacji, komunikatéw i materiatéw
publikowanych na stronach internetowych w celu dostosowania wszystkich dziatan do
zapobiegania rozprzestrzeniania sie kazdego czynnika zakaznego oraz kwalifikacji do
szczepienia i wykonywania szczepienia.

Ponadto kursy prowadzity i nadal prowadzg za posrednictwem stron internetowych
liczne instytucje, w tym OIL, NRL, CMKP, Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego — PZH i inne. Dla POZ wazne stajg sie dodatkowo
stanowiska wydawane przez konsultantow krajowych w dziedzinie choréb zakaznych
i w dziedzinie epidemiologii oraz konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny
rodzinnej, konsultanta krajowego w dziedzinie pediatrii, a takze towarzystw naukowych,
w tym Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej i Polskiego Towarzystwa
Wakcynologii. Dotyczg one sposobu stosowania srodkéw ochrony osobistej, sposobu
postepowania z osobami zakazonymi Sars-CoV-2, a takze kwalifikacji osob dorostych
do szczepien masowych przeciwko COVID-19.



Nalezy réwniez w tym zakresie wskazac, ze w przypadku wystgpienia stanu zagrozenia
epidemicznego albo stanu epidemii, ogtoszonego z powodu COVID-19 wykonywanie
szczepien ochronnych przeciw COVID-19 reguluje ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r.
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1845 z p6zn. zm.) oraz rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 kwietnia 2021 r.
w sprawie kwalifikacji osob przeprowadzajgcych badania kwalifikacyjne i szczepienia
ochronne przeciwko COVID-19 (Dz. U. z 2021 r. poz. 668).

Odnoszgc sie do pytan 8-10 wniosku nalezy wskazac, ze szczepionki przeciw
COVID-19 poddawane sg procedurze dopuszczenia do obrotu na poziomie centralnym
przez Europejska Agencje Lekéw (EMA), ktdra przeprowadza ocene danych naukowych
dotyczgcych szczepionki. Natomiast w Polsce organem witasciwym do podejmowania
dziatan zwigzanych z wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu jest Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Minister Zdrowia za$ nie jest organem, ktéry uczestniczy w procesie rejestracji
poszczegdlnych produktow leczniczych ani w procedurze narodowej, ani tym bardziej w
miedzynarodowej. Minister Zdrowia nie sprawuje rowniez nadzoru nad jakoscig
produktow leczniczych, w tym szczepionek znajdujgcych sie w obrocie na terytorium
kraju, gdyz powyzsze pozostaje w kompetencjach Panhstwowej Inspekciji
Farmaceutycznej. Tym samym Minister Zdrowia nie jest dysponentem danych
potwierdzajgcych bezpieczenstwo produktéw dopuszczonych do obrotu.

Uwzgledniajgc powyzsze, w zakresie pytania smego wniosku nalezy rowniez wskazac,
ze kwestia bezpieczenstwa stosowania szczepionek odnosi sie do wiedzy natury
medyczno-farmaceutycznej i bezposrednio zwigzana jest z wynikami badan klinicznych,
przez co swym zakresem wykracza poza informacje publiczng, do ktorej udzielenia
zobowigzany jest organ administracji publicznej, co potwierdza wyrok Wojewodzkiego
Sadu Administracyjnego w Poznaniu z dnia 19 czerwca 2018 r., sygn. akt IV SAB/Po
3/18, jak rowniez wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego z siedzibg
w Bydgoszczy z dnia 26 marca 2019 r. || SAB/Bd 113/18.

Dodatkowo nalezy nadmienié¢, ze dysponentem dokumentacji lezgcej u podstaw decyzji
o warunkowym dopuszczeniu do obrotu szczepionek przeciw COVID-19 jest organ
wydajacy przedmiotowe rozstrzygniecie, a w tym przypadku jest nim Komisja
Europejska.

W zakresie pytania dziewigtego i dziesigtego wniosku nalezy wskaza¢, ze Minister
Zdrowia nie dysponuje zgdanymi informacjami, gdyz jak wskazano powyzej, procedura
dopuszczania do obrotu szczepionek przeciw COVID-10 odbywa sie¢ na poziomie
unijnym.



Niezaleznie od powyzszego nalezy podkresli¢, ze szczepionki przeciw COVID-19 sg
zatwierdzane wedtug tych samych standardéw, ktére stosuje sie wobec wszystkich
lekbw w UE. Kazdy podmiot opracowujgcy, ktéry chce wprowadzi¢ szczepionke do
obrotu w UE, powinien najpierw wystgpi¢ z wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu tej szczepionki. Wniosek przedktada sie Europejskiej Agencji Lekow (,EMA”),
ktora ocenia bezpieczenstwo stosowania, skutecznosc i jakos¢ szczepionki. Jezeli EMA
wyda pozytywne zalecenie, Komisja moze przystgpi¢ do dopuszczenia szczepionki na
rynek UE. W odpowiedzi na zagrozenia zdrowia publicznego, takie jak obecna
pandemia, UE dysponuje specjalnym narzedziem regulacyjnym umozliwiajgcym szybkie
udostepnianie lekéw do stosowania w sytuacjach zagrozenia. Procedura warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostata specjalnie zaprojektowana w taki
sposob, aby w przypadku takich sytuacji zagrozenia mozna byto jak najszybciej
wydawa¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdy tylko dostepne bedag
wystarczajgce dane. Procedura ta zapewnia UE solidne ramy przyspieszonego
zatwierdzania oraz bezpieczenstwa, gwaranciji i kontroli po wydaniu pozwolenia.

Na potrzeby oceny EMA przeprowadza niezalezny, doktadny i rzetelny przeglad
wszystkich dowoddéw przedstawionych przez podmiot opracowujgcy szczepionke.
Proces ten obejmuje kilka mechanizmdw kontroli i rGwnowagi i opiera sie na systemie
wzajemnych ocen z udziatem wielu ekspertow: dwbdch sprawozdawcéw
odpowiedzialnych za ocene, osoby przeprowadzajgcej ocene wzajemna,
wyspecjalizowanych komitetébw i grup roboczych (np. Komitet ds. Oceny Ryzyka
wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii w odniesieniu do
bezpieczenstwa, Grupa Robocza ds. Biologii i Biotechnologii w odniesieniu do jakosci)
i Komitetu EMA ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (z udziatem cztonkéw
ze wszystkich panstw cztonkowskich), ktory wydaje zalecenie. Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi wydaje pozytywne zalecenie tylko wtedy, gdy dowody
w sposob przekonujgcy wskazujg, ze korzysci ptynagce ze szczepien sg wieksze niz
jakiekolwiek ryzyko zwigzane ze szczepionka.

W zwigzku z powyzszym adresatem pytan dziewigtego i dziesigtego powinna by¢
Komisja Europejska jako organ wydajgcy decyzje o warunkowym dopuszczeniu do
obrotu szczepionek przeciw COVID-19.

Klauzula informacyjna

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 RODO" informujemy, Ze:

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych) (Dz. Urz. UE L 119 z 4.05.2016,
str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2).



1)

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Minister Zdrowia, z siedzibg w Warszawie (00-
952), przy ul. Miodowej 15, z ktérym mozna kontaktowac sie listownie lub za pomocag e-mail:
kancelaria@mz.gov.pl;

Administrator wyznaczyt inspektora ochrony danych, z ktérym moze sie¢ Pani/Pan kontaktowac
przez e-mail: iod@mz.gov.pl lub listownie na adres siedziby administratora;

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu
wypetnienia obowigzku prawnego cigzgcego na administratorze wynikajgcego z przepiséw ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej;

Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ przekazane wylgcznie podmiotom, ktére uprawnione sg do
ich otrzymania na podstawie przepisdw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator powierzyt
przetwarzanie danych osobowych na postawie zawartej umowy;

Nie przetwarzamy Pani/Pana danych w sposob zautomatyzowany, w tym w formie profilowania.
Nie przekazujemy Pani/Pana danych do panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowych;

Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane na podstawie przepiséw prawa o archiwizacji oraz
zgodnie z obowigzujacg w Ministerstwie Zdrowia instrukcjg kancelaryjng;

Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usuniecia,
ograniczenia przetwarzania, przenoszenia danych, wniesienia sprzeciwu;

Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uznajg
Pan, ze przetwarzamy dane osobowe z naruszeniem przepisow prawa;

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakze jest warunkiem rozpatrzenia Pani/Pana
whniosku.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
tukasz Szmulski

Dyrektor
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