LEWIATAN

Warszawa, 22 kwietnia 2021r.
KL/178/131/K0/2021

Pan

Waldemar Kraska
Sekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze

w imieniu Konfederacji Lewiatan przekazuje uwagi do projektu ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazeri i choréb zakainych u ludzi oraz niektdrych innych ustaw (“Projekt”),

ktéremu w wykazie prac legislacyjnych Rady Ministréw nadano nr: UD 202.

Doceniamy, Ze przy pracy and Projektem wzieto pod uwage zastrzezenia zgtoszone przez Konfederacje
Lewiatan na etapie pre-konsultacji, a cze$¢ z nich zostata uwzgledniona w aktualnej wersji Projektu.
Ponownie pragniemy podkresli¢, ze Konfederacja Lewiatan bedzie wspierata wszelkie inicjatywy,
ktére maja na celu zapewni¢ ochrone przez chorobami zakainymi. Doceniamy intencje stworzenia
regulacji dotyczacej Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych (,Fundusz’) i pozytywnie
odnosimy sig do giéwnego celu Projektu, jakim jest zapewnienie pacjentom érodkéw prawnych
umozliwiajacych uzyskanie $wiadczenia pienieznego w zwigzku z zaistniatymi dziataniami niepozadanymi
spowodowanymi przez podanie szczepionek. Uwazamy jednak, ze wprowadzone w Projekcie zmiany s3
niewystarczajgce, a przewidziane regulacje dalece krzywdzace dla podmiotéw funkcjonujacych na

krajowym rynku farmaceutycznym,

Prézydent Konfederacji Lewiatan

Zatacznik:
Stanowisko Konfederacji Lewiatan w sprawie Projektu ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i choréb zakaZnych u ludzi oraz niektérych innych ustaw z dnia 8 kwietnia 2021 r.
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Stanowisko Konfederacji Lewiatan w sprawie Projektu ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw z dnia 8 kwietnia 2021 r.

1. Nieuzasadnione réznicowanie firm farmaceutycznych — art. 17¢ ust. 1 i 2 Projektu

Ponownie chcemy zwrdci¢ uwage na istotny problem, jakim jest nieuzasadnione réznicowanie pozycji firm
farmaceutycznych. Niezrozumiatym dla Konfederacji Lewiatan jest powdd, dlaczego podmioty,
ktére dostarczajg szczepionki na podstawie porozumienia dotyczacego wczesnego zakupu szczepionek
przeciw chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2, zawartego miedzy Komisjg Europejska
i pafistwami cztonkowskimi Unii Europejskiej nie beda partycypowa¢ w kosztach Funduszu, w sytuacji gdy —
wobec masowego i medialnego charakteru szczepiet na COVID-19 — wiekszo$¢ wyptat bedzie zapewne
dotyczy¢ NOP-6w spowodowanych przez te szczepienia, przynajmniej w poczatkowym okresie. Odpowiedzi

na to pytanie nie udziela ani uzasadnienie Projektu, ani Ocena Skutkéw Regulacji.

Nalezy podkresli¢, ze powyzsze rozwigzanie wprowadza istotng nieréwnos$¢ podmiotéw uczestniczacych
w obrocie szczepionkami na polskim rynku. Jako Konfederacja Lewiatan, nie widzimy Zadnej podstawy
do réznicowania pozycji producentdéw szczepionek przeciwko chorobie COVID-19, w stosunku
do producentow, ktdrzy zawarli umowy na dostawe szczepionek do przeprowadzania obowigzkowych
szczepien ochronnych realizowanych w ramach Programu Szczepieri Ochronnych. Przypominamy, ze w obu

sytuacjach koszty nabycia szczepionek sg ponoszone przez Skarb Paristwa.

Nie mozna pomijac faktu, ze szczepionki przeciw COVID-19 otrzymaty od Europejskiej Agencji Lekéw tylko
warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W ramach warunkowego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu Paristwa Cztonkowskie UE uznaty, ze z uwagi na konieczno$¢ szybkiego zwalczenia pandemii
COVID-19, korzysci przewyzszaja ryzyko wynikajace ze zbyt krétkiego testowania produktéw. Mozna uznad,
ze ryzyko w przypadku stosowania tych produktéw jest wigksze niz w przypadku szczepionek, ktére przeszly
trzy etapy badan klinicznych i uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w standardowym trybie
rejestracji. Powyzsze stwierdzenie potwierdza uzasadnienie do Projektu, w ktérym wskazano, ze jedynie
w odniesieniu do 2-8 przypadkéw stwierdza sie objawy chorobowe, ktére zostang zakwalifikowane jako
cigzkie niepozgdane odczyny poszczepienne spowodowane szczepionky lub sposobem wykonania

szczepienia. Skoro jak wskazat Projektodawca, dane te $wiadcza o wysokim bezpieczenstwie realizacji
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szczepien ochronnych, tym bardziej nie nalezy przerzuca¢ kosztéw roszczen pacjentéw szczepionych

przeciwko COVID-19 na producentéw dobrze znanych i bezpiecznych szczepionek.

Jednoczesnie pragniemy podkresli¢, ze firmy farmaceutyczne zrzeszone w Konfederacji Lewiatan od samego
poczatku pandemii wirusa SARS-CoV-2 wspdipracowaty z organami administracji rzgdowej dzielgc sie swoim
know-how, udostgpniajac swoja infrastrukture oraz zasoby, mobilizujgc wszelkie moce produkcyijne,
jakie posiadaja. Konfederacja Lewiatan rozumie, szczegdlng sytuacje epidemiologiczng i wyzwania jakie sie
z nig wigzg, zgtaszamy jednak stanowczy sprzeciw dla takich dziatari Projektodawcy, ktére bedg obarczaty

finansowymi konsekwencjami, w sposdb wybidrczy, tylko cze$é podmiotow.

Konfederacja Lewiatan postuluje o wzigcie pod rozwage zasady solidarnoéci spotecznej i zastosowanie
jednego z dwdch proponowanych rozwigzan, ktére zapobiegnie kreowaniu sytuacji nieréwnego traktowania

podmiotéw:

a. Zwolnienie wszystkich producentéw szczepionek z obowigzku dokonywania wptat na rachunek
Funduszu albo

b. Dokonywanie wptat na rachunek Funduszu przez wszystkich producentéw szczepionek.

2. Nowe obcigzenia finansowe nakfadane na firmy farmaceutyczne — art. 17¢ ust. 1 Projektu

Konfederacja Lewiatan docenia, ze obnizono wysoko$¢ wptaty uiszczanej przez podmioty, ktére zawarly
umowe ze Skarbem Paristwa na realizacjg dostaw szczepionek do przeprowadzania szczepien ochronnych
z 2% do 1,5%. Niestety, nawet 1,5% wartos¢ bedzie istotnym obcigzeniem dla firm farmaceutycznych,
ktore w dobie pandemii SARS-COV-2 doktadajg wszelkich starari celem dostarczenia w bardzo szybkim czasie
bezpiecznych i skutecznych produktéw dla pacjentéw. Przewidziane przez Projektodawce rozwigzane zdaje

sig nie przystawac do realiéw z jakimi majg do czynienia producenci lekéw na skutek pandemii.

Oczywistym jest, ze wiasnie w tym czasie potrzebne jest wsparcie ze strony panstwa udzielone firmom
farmaceutycznym, a nie nakitadanie kolejnych obcigzeri finansowych, w ktdrych majg obowiazek
partycypowac. Ponownie przypominamy, ze sj juz przewidziane regulacje prawne na gruncie Kodeksu
Cywilnego, ktdre obcigzajg producentéw odpowiedzialnoscig odszkodowawcza. Zasadniczo ani uzyskanie

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ani uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego nie
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zwalnia wytworcy od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone przez produkty niebezpieczny,

jakim sg leki.

Naktadanie dodatkowych obcigzen na producentéw jest tym bardziej dla Konfederacji Lewiatan
niezrozumiate, z uwagi na wypowiedZ Ministra Zdrowial — Adama Niedzielskiego, ktory wskazat,
ze: "Po pierwsze, umowa zawierana przez Komisje Europejskq bezposrednio z producentami ceduje na
parnistwa czionkowskie odpowiedzialnosc cywilng za wszelkie zdarzenia, ktére bedq w procesie szczepien
pojawialy sie jako niepozqdane.". Majac na uwadze powyisze stoimy na stanowisku, ze pafistwo powinno

ponosi¢ petng odpowiedzialnos¢, w tym réwniez finansowa.

Naktadanie dodatkowych obcigzen finansowych na producentéw, zdaje sie zupetnie przeczy¢ wszelkim
inicjatywom podejmowanym przez rzad, ktérych celem jest udzielenie wsparcia finansowego np. w ramach
Krajowego Projektu Odbudowy. Jaki sens ma przyznawanie firmom dotacji przy jednoczesnym obcigzaniu
ich dodatkowymi kosztami, na ktére $rodki mozna wygospodarowac z innych zrédet, w tym np. z dochodéw
generowanych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych, na co zwracali$my juz uwage na etapie pre-konsultacji.

Zdaniem Konfederacji Lewiatan, zaproponowana kwota — przy i tak duzych obcigzeniach firm farmaceutach

— jest za wysoka. Wobec tego — w przypadku braku odstapienia od naliczenia tej kwoty, postulujemy
o obnizenie tej wartosci do 1% warto$ci umowy brutto.
3. Zasady uiszczania wptat na rachunek Funduszu — art. 17¢ Projektu

Biorgc pod uwage, ze firmy musza przygotowac rezerwy finansowe na wptaty oraz uzyska¢ wszelkie
potrzebne akceptacje przewidziany w Projekcie 21-dniowy termin na dokonanie wptaty na rachunek
Funduszu zdaje sig by¢ stanowczo zbyt krétki. Biorgc pod uwage znaczne obcigzenie finansowe, zasadnym
wydaje si¢ wydtuzenie terminu, ktére pozwoli podmiotom przygotowac sie na nowe opfaty. Wobec tego

ponownie postulujemy o okreslenie terminu w sposéb opisowy, gdzie punktem odniesienia bedzie chwila

1 https://www.prawo.pl/zdrowie/kto-ponosi-odpowiedzialnosc-za-skutki-uboczne-szczepionki,505505.html
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uregulowania przez Skarb Paristwa wynagrodzenia wynikajagcego z umowy na dostawe szczepionek

w wysokoséci nie mniejszej niz 5% wartosci umowy brutto.

Doprecyzowania réwniez wymagajg zasady dokonywania wptat, np. poprzez wskazanie, Ze zasady
dokonywania wptat na rzecz Funduszu uregulowane zostang w formie aktu wykonawczego. Aktualnie

Projekt w sposéb lakoniczny odnosi sie do kwestii zwigzanych z wptatami.
4, Wysokos¢ srodkow wptacanych na Fundusz — art. 3 ust. 6¢ i 6d Projektu

Niezrozumiatym dla Konfederacji Lewiatan jest przyjeta przez Projektodawce wysoko$é srodkow
wptacanych na Fundusz, w wysokosci 1,1 min zt. Zgodnie z uzasadnieniem do Projektu, wyliczenie to wynika
z ograniczenia sie tylko do ciezkich niepozadanych odczynéw poszczepiennych, ktérych iloé¢ w 2018 r.
wyniosta 11 zarejestrowanych przypadkéw. Trudno uznad, ze dane, ktérymi postuzyt sie Projektodawca,

prawidtowo odzwierciedlajg sytuacje, z ktérg mamy do czynienia w 2021 r.

Stanowczo sprzeciwiamy si¢ ograniczaniu katalogu, wytgcznie do cigzkich niepozadanych odczynéw
poszczepiennych. Nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2010 r. w sprawie niepozgdanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania?,
odczyny dzieli si¢ na: tagodne, powazne oraz cigzkie. Zdaniem Konfederacji Lewiatan nalezy uwzgledni¢
rowniez powazne niepozadane odczyny poszczepienne, ktdre charakteryzuja sie duzym nasileniem objawoéw
i mimo, ze zwykle nie wymagajg hospitalizacji w celu ratowania zdrowia3, to nie nalezy takich sytuacji

wykluczac.

Przyjgeta w Projekcie wartos¢ srodkéw wptacanych na Fundusz powinna odzwierciedlaé realng iloéé
mozliwych zgloszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Bez watpienia szeroko prowadzona
kampania medialna moze przyczyni¢ sie do zwickszenia zainteresowania pacjentdéw tematem

niepozadanych odczynéw poszczepiennych i kompensacji, jakie mozna z tego tytutu uzyskaé.

2Dz, U. Nr 254, poz. 1711z p6in. zm.

3 pkt |, ppkt 2 Zatacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych
oraz kryteridw ich rozpoznawania.
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W konsekwencji, iloé¢ pacjentéw, ktérzy zgloszg sie do lekarza lub felczera celem zgloszenia

niepozadanych odczynéw poszczepiennych, moze sie znacznie zwiekszy¢.

Konfederacja Lewiatan, KL/178/131/K0/2021
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