10. Kto ponosi odpowiedzialnos$¢ w przypadku powaznych NOP’6w (Niepozadanych
Odczynéw Poszczepiennych) po podaniu szczepionki przeciw COVID-19? Jaki zapis
prawny w Polsce o tym traktuje? Czy to prawda, ze podczas negocjacji pomiedzy
poszczegb6lnymi panstwami, czy tez Unig Europejska a producentami szczepionek,
producenci przeniesli odpowiedzialnos¢ za ewentualne problemy na panstwa kupujace te
szczepionki. Czy to nie jest jakie$ zagrozenie, zwigzane z tym, ze producenci nie czujq sie
pewnie w tych szczepionkach?

Link do YT

Odpowiedz na to pytanie wigze sie z procesem dopuszczania szczepionek do obrotu. Generalnie sg
dwa sposoby dopuszczania do obrotu. Jeden to sposob kryzysowy, ktory nazywa sie emergency
authorization. Jest to dopuszczenie szczepionki do obrotu w warunkach kryzysu zdrowia publicznego,
takiego jak mamy teraz, przy chorobie COVID-19. Jezeli Panstwo odwiedzg strone Europejskiej
Agencji Lekéw i Komisji Europejskiej, to tam jest wiecej na ten temat. Ale to jest w zasadzie
dopuszczenie szczepionki do uzycia, ktéra nie jest autoryzowana. Jest dopuszczona do uzycia,
poniewaz jest kryzys. W takiej sytuacji przepisy czesto méwig, ze firma nie moze ponosi¢
odpowiedzialnosci, poniewaz szczepionka nie jest autoryzowana, tylko dopuszczona wyjatkowo do
uzytku. | wiem, ze takg decyzje podjeto w Wielkiej Brytanii, takg decyzje podjat FDI czyli Urzad
Rejestracji Lekow w Stanach Zjednoczonych. Z tym wigze sie ta zmiana odpowiedzialnosci.
Natomiast, jezeli jest normalny proces dopuszczenia do obrotu, autoryzacji szczepionki, taki jaki jest
planowany przez Europejskg Agencje Lekdéw, bo to jest normalny, tylko troche przyspieszony proces
autoryzaciji, to tutaj odpowiedzialno$¢, z tego co wiem, bedzie standardowa, czyli firmy
farmaceutyczne bedg odpowiadac za te szczepionki, za ewentualne dziatania uboczne. Takie sg
plany. Wiecej informacji jest na stronach Komisji Europejskiej i Europejskiej Agencji Lekéw. Natomiast
generalnie przy tej autoryzacji, ktéra bedzie stosowana przez Europejskg Agencje Lekéw i Komisje
Europejska, to z tego, co wiem, odpowiedzialno$¢ bedzie stosowana w sposéb standardowy, czyli
firmy bedg odpowiedzialne. Zaletg tej autoryzacji, ktérg planuje Europejska Agencja Lekéw jest
wiasnie tez to, ze wiele rzeczy bedzie traktowane w sposéb standardowy.

Drugie pytanie — trudno mi jest odpowiadac¢, co obowigzuje w danym kraju, nawet w Polsce. Nasze
podejscie w ECDC jest paneuropejskie, pomagamy wszystkim krajom UE. Chciatbym zacheci¢ do
odwiedzania stron, zarowno ECDC — gdzie sg statystyki, oceny sytuacji, model matematyczny, ktory
moze pokazac, co sie wydarzy w przyszitosci, wszystkie dane. StworzyliSmy tez z Komisjg Europejskg
i Europejskg Agencjg Lekdw strone — https://vaccination-info.eu/pl . To jest strona, na ktérej mamy
skondensowane informacje o szczepionkach. Jest tam tez podstrona o szczepieniach Covid-owych.
Komisja Europejska ma na swoich stronach takze informacje na temat mechanizméw zawierania
umoéw z firmami. Europejska Agencja Lekow ma bardzo dobrg strone, gdzie jest masa informacji,
zaréwno o procesie dopuszczania lekéw i szczepionek do obrotu, jak i 0 szczepionkach Covid-owych.
W Polsce sg portale, takie jak szczepienia.info i portal Panstwowego Zaktadu Higieny, gdzie jest duzo
informacji na temat szczepionek przeciw COVID-19.



https://www.youtube.com/watch?v=6lW54hxZsWk#t=43m40s
https://ec.europa.eu/poland/news/201126_moderna_pl
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19
https://vaccination-info.eu/pl
https://vaccination-info.eu/pl/covid-19/szczepionki-przeciwko-covid-19
https://szczepienia.pzh.gov.pl/
https://www.pzh.gov.pl/

