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Specjalisci Prawa
OPINIA PRAWNA Ochrony Zdrowia

dot. praw i obowiazkow lekarza podczas procedury szczepien obowigzkowych

W dobie powszechnego dostepu do informacji, niekoniecznie rzetelnych
I potwierdzonych dowodami naukowymi, w sile rosnie ruch przeciwnikéw szczepien
obowigzkowych. Nie tylko podwazajg oni zasadno$¢ prowadzenia powszechnych wakcynacji,
przeczac przedstawionym w tym zakresic wynikom wieloletnich badan i analiz
zachorowalnos$ci na niektore choroby, ale rowniez podnosza, ze poddanie si¢ obowigzkowym
procedurom medycznych stanowi naruszenie praw pacjenta do samostanowienia, prawa do
szczegotowych informacji o stanie zdrowia zrownujac niejednokrotnie przeprowadzenie
szczepienia z eksperymentem medycznym.

Na pierwszej linii sporu w sprawie szczepien znajduje si¢ lekarz kwalifikujacy do
przeprowadzenia obowigzkowej wakcynacji. Przedstawiciele ustawowi matoletnich prezentuja
lekarzom list¢ pytan zawierajacych bardzo szczegdlowe zagadnienia, od sktadu szczepionki
poczawszy, poprzez metody dziatania preparatu, statystyki odczynoéw poszczepiennych, na
warunkach przechowywania ampulek skonczywszy. Czy jednak odpowiedZz na powyzsze
pytania w istocie nalezy do lekarza?

W niniejszym opracowaniu prezentujemy Panstwu szczegotowe obowigzki, nalezace do
lekarza, zwlaszcza tego, ktory kwalifikuje do szczepien. Powyzsze oczywiscie wymaga
szczegotowej analizy przepisOw prawnych, jakie w tym zakresie obowigzuja. Artykut skupia
si¢ na szczepieniach obowigzkowych dotyczacych os6b matoletnich, jest to bowiem obecnie
najbardziej palacy z punktu widzenia tego zagadnienia problem.

Szczepienia jako profilaktyka zdrowotna

Kluczowe i pierwszorzedne znaczenie dla oceny obowigzkoéw lekarza oraz praw
I obowigzkow przedstawicieli ustawowych matoletnich pacjentow ma kwalifikacja prawna
szczepien ochronnych.

W pierwszej kolejnosci nalezy zada¢ pytanie — czy szczepienia sg $§wiadczeniami
zdrowotnymi. Bedzie to bowiem miato znaczenie dla dokonania dalszej oceny prawnej.

Ustawa o dziatalno$ci leczniczej' w art. 2 ust. 1 pkt 10 przewiduje, ze $wiadczeniami
zdrowotnymi sg dziatania stuzace zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia
oraz inne dzialania medyczne wynikajace z procesu leczenia lub przepiséw odrgbnych
regulujacych zasady ich wykonywania. Zgodnie natomiast z art. 5 pkt 40 ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych' za $wiadczenia
zdrowotne uznaje si¢ dziatanie stuzace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub
poprawie zdrowia oraz inne dzialanie medyczne wynikajace z procesu leczenia lub przepisow
odrebnych regulujacych zasady ich udzielania.
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Zgodnie z ww. ustawg o $wiadczeniach opieki zdrowotnej (...) wykonywanie szczepien
ochronnych nalezy do $wiadczen na rzecz zachowania zdrowia, zapobiegania chorobom
I wezesnego wykrywania chordb (art. 27 ust. 1 pkt. 7 ustawy). Wykonywanie szczepien
ochronnych stanowi zatem udzielanie s$wiadczenia zdrowotnego, ale o szczeg6lnej kwalifikacji
prawnej. W konsekwencji takze obowigzki lekarza przeprowadzajacego szczepienia ochronne,
beda inne, niz w przypadku udzielania przez niego pozostatych $wiadczen zdrowotnych.
Wskaza¢ w tym miejscu nalezy, ze kwestie szczepien reguluje odrgbna ustawa, tj. ustawa
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi™, (ktéra zresztq w kilku
miejscach postuguje si¢ zwrotem ,, profilaktycznej opieki zdrowotnej” w odniesieniu do szczepien - tak chociazby:
art. 17 ust. 8 pkt 2 i ust. 9). Nalezy zatem wzig¢ pod uwagg odmiennosci przewidziane w tej ustawie,
ktére beda miaty pierwszenstwo przed regulacjami ogoélnymi (zgodnie z zasadq lex specialis derogat
legi generali). Zauwazy¢ trzeba, ze sama ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
I chorob zakaznych u ludzi odroznia szczepienia ochronne od innych $wiadczen zdrowotnych
- taka ocena i poddanie pod rezim szczegdlnych regulacji prawnych bedzie powodowac szereg
istotnych skutkow i odmiennosci (vide: wyrok Wojewddzkiego Sqdu Administracyjnego z dnia 31 maja
2019 r. w sprawie VII SA/Wa 2814/18).

Obowiagzkowy charakter szczepien kontra ,,klauzula sumienia” rodzica

W pierwszej kolejnosci stwierdzi¢ trzeba, ze najwazniejsza chyba cecha odrdzniajaca
szczepienia ochronne od pozostatych $wiadczen (chociazby réwniez profilaktycznych) — jest
obowigzkowy charakter niektorych szczepien. Zgodnie bowiem z art. 5 ust. 1 pkt 1 lit b ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi “osoby przebywajgce na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sq obowigzane na zasadach okreslonych w ustawie do
poddawania sig szczepieniom ochronnym.

Powyzsza powinnos¢ doprecyzowuje art. 17 ust. 1 ww. ustawy, na podstawie ktorego
pewne kategorie 0sob sa obowigzane do poddawania si¢ wskazanym szczepieniom, zgodnie ze
szczegOlowymi zapisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych. Rozporzadzenie to okresla miedzy innymi wykaz choréb zakaznych
objetych obowigzkiem szczepien ochronnych; osoby lub grupy oso6b obowigzane do
poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaznym, wiek
1 inne okolicznos$ci stanowigce przestanke do natozenia obowigzku szczepien ochronnych na te
osoby; kwalifikacje 0sob przeprowadzajacych szczepienia ochronne; sposéb przeprowadzania
szczepien ochronnych, etc.

W przypadku szczepien ochronnych nie moze by¢ mowy o dobrowolnosci przystapienia
pacjenta do swiadczenia zdrowotnego. Ustawowy obowigzek szczepien ochronnych oznacza
niedopuszczalnos$¢ korzystania z uprawnienia pacjenta do odmowy poddania si¢ §wiadczeniu
zdrowotnemu z powotaniem si¢ na art. 16 ww. ustawy o prawach pacjenta (niektorzy odmowe
taka nazywaja ,.klauzulg sumienia’). W orzecznictwie jednolicie wskazywano, ze ,,ustawa nie
przewiduje prawa pacjenta do odmowy wyrazenia zgody na szczepienie ochronne, wrecz
przeciwnie - statuuje ogolny obowigzek poddania si¢ szczepieniom ochronnym. (...)
W przypadku obowigzkowych szczepien, obowigzek ich wykonania wynika wprost z ustawy,
a brak zgody szczepionego bqdz jego przedstawiciela ustawowego nie zmienia faktu istnienia
tego obowiqzku. Przepisy okreslajgce obowigzek poddawania dzieci szczepieniom ochronnym
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ustanawiajqg prawng powinnoS¢ poddania dziecka szczepieniu ochronnemu’™ (vide: wyrok
Wojewodzkiego Sqdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 6 czerwca 2019 r. w sprawie VII SA/Wa 3097/18;
wyrok Naczelnego Sqdu Administracyjnego z dnia 17 kwietnia 2014 r., w sprawie II OSK 338/13; wyrok

Naczelnego Sqdu Administracyjnego z dnia 4 listopada 2015 r., w sprawie II OSK 1509/13). Takie stanowisko
jest jednolite wérdd doktryny prawnej, i zostato potwierdzone bogatym orzecznictwem z tego
zakresu.

Za btedna uzna¢ nalezy praktyke wreczania przedstawicielom ustawowym matych
pacjentow formularza do wyrazenia zgody na wykonanie szczepienia, skoro zgodnie z Ww.
ustawg nie dysponujg oni w tym przypadku prawem wyboru. Powyzsze niepoprawne dziatania
sprawity, ze popularne stato si¢ powotywanie przez rodzicow (przedstawicieli ustawowych) na
,»klauzulg sumienia”, majaca wynikac z art. 16 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta’. Zgodnie z jego tresScig pacjent ma prawo do wyrazenia zgody na udziclenie
okreslonych $wiadczen zdrowotnych lub odmowy takiej zgody, po uzyskaniu informacji
w zakresie okreSlonym w art. 9 (informacji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz
mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych, dajgcych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach ich zastosowania albo
zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu). Przepisy tej ustawy znajduja jednak zastosowanie,
jezeli inne, odrebne ustawy, nie stanowig inaczej — taka regulacja wynika wprost z dyspozycji
art. 15, ktoéry warto w tym miejscu przytoczy¢ w calosci: Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje
sig do wyrazenia zgody na udzielenie swiadczen zdrowotnych albo odmowy takiej zgody, jezeli
przepisy odrebnych ustaw nie stanowiq inaczej. Taka za$ odrebng ustawg bedzie ww. ustawa
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 chorob zakaznych u ludzi, zgodnie z ktora
szczepienie ochronne ma charakter obowigzkowy. O realizacji szczepieh obowigzkowych
i kwalifikacji do ich podania u dziecka decyduje kazdorazowo lekarz, po uprzednim wykonaniu
szczegdtowego badania obecnego stanu zdrowia dziecka oraz zebraniu potrzebnych informacji
podczas wywiadu z rodzicem, a nie rodzic, ktory ze wzgledu na swoje przekonania sprzeciwia
si¢ wykonaniu szczepien ochronnych w  okresach uzasadnionych medycznie
i epidemiologicznie (Vide: Wyrok Wojewodzkiego Sqdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 6 czerwca
2019 r. w sprawie VIl SA/Wa 3097/18). Tym samym - popularne ws$réd rodzicow
0 antyszczepionkowych pogladach - powolywanie si¢ na prawo do wyrazenia zgody po
udzieleniu szczegotowych informacji przez lekarza jest nieuzasadnione i zarazem nieskuteczne,
bowiem przytoczone powyzej przepis art. 16 ww. ustawy o prawach pacjenta (...) nie znajduje
zastosowania w przypadku szczepien obowiazkowych.

Zakres informacji udzielanych przez lekarza

Organizacje sprzeciwiajace si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym opracowaly
wzory zawierajace kilkanascie lub kilkadziesiat pytan, ktore wreczane s3 lekarzom przed
przystapieniem do wykonania szczepien. Jak juz wspomniano, wsrdd tych pytan znajdujg sie
miedzy innymi poruszajgce kwestie sktadu, sposobu produkcji 1 dziatania danej szczepionki,
dopuszczenia danej szczepionki na rynek, watpliwosci co do jej dziatania lub wywotywania
ewentualnych dzialan niepozadanych, etc. Jednoczes$nie rodzice w braku uzyskania
satysfakcjonujacych odpowiedzi o§wiadczaja, ze w zwigzku z niewypelieniem przez lekarza
tzw. obowigzku informacyjnego, wynikajacego z art. 9 ust. 2 ustawy o prawach pacjenta (...),
odmawiaja oni wyrazenia zgody na przeprowadzenie szczepienia. Brak uprawnienia rodzica do

81-304 Gdynia, ul. Slaska 51/1 biuro@ispoz.pl kom. +48 501 857 705
KRS 0000712840 NIP 586 232 67 36 REGON 369239169




odmowy wyrazenia zgody na szczepienia obowigzkowe omowiono w akapicie
poprzedzajacym.

Odnoszac si¢ natomiast do wykonania przez lekarza obowigzku informacyjnego
stwierdzi¢ nalezy, ze zgodnie z treSci art. 9 ust. 2 Ww. ustawy o prawach pacjenta: ,,Pacjent,
W tym maltoletni, ktory ukonczyt 16 lat, lub jego przedstawiciel ustawowy majq prawo do
uzyskania od osoby wykonujgcej zawod medyczny przystepnej informacji o stanie zdrowia
pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych
I leczniczych, dajgcych sie przewidzie¢ nastgpstwach ich zastosowania albo zaniechania,
wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych przez te osobe sSwiadczen

’

zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnieniami.’

Podkresli¢ od razu w tym miejscu nalezy, ze przepis zacytowany powyzej wprost odnosi
si¢ do ,,metod diagnostycznych i leczniczych”. Niemal identycznie brzmigcy zapis znajduje sie
w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty'!. W tresci art. 31 ust. 1 tej ustawy wskazano:
.Lekarz ma obowigzek udzielaé pacjentowi Ilub jego ustawowemu przedstawicielowi
przystepnej informacji o jego stanie zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych
metodach diagnostycznych, leczniczych, dajgcych sie przewidzie¢ nastepstwach ich
zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu” oraz w ustawie
0 dziatalno$ci leczniczej: ,,Podmiot wykonujgcy dziatalnosé¢ leczniczqg, na wniosek pacjenta,

udziela (...) szczegolowych informacji na temat udzielanych swiadczen zdrowotnych,
W Szczegdlnosci  informacji  dotyczqcych  stosowanych —metod diagnostycznych  lub
terapeutycznych oraz jakosci i bezpieczenstwa tych metod”.

Tym samym stwierdzi¢ nalezy, ze powyzsze przepisy nie znajduja zastosowania
w stosunku do przeprowadzania procedury szczepien obowigzkowych, jak bowiem
wspomniano nie sg one metodami diagnostycznymi, leczniczymi, czy terapeutycznymi, lecz
Swiadczeniami stuzacymi profilaktyce zdrowia. Powotywanie ich w kontek$cie szczepien jest
powszechna, lecz catkowicie btedna praktyka.

Niezaleznie od powyzszego, wskazac trzeba, ze odpowiedzi na ewentualne watpliwosci,
nie nalezy do obowigzkéw i kompetencji lekarza. Pytania te powinny zosta¢ skierowane do
wlasciwych organow. Tytulem przyktadu wskaza¢ trzeba, Ze:

- w przypadku watpliwosci co do sktadu, sposobu produkcji 1 dziatania danej
szczepionki przedstawiciele ustawowymi powinni kierowac¢ do producenta danej szczepionki,
ew. informacje moga by¢ rowniez zawartej w Charakterystyce Produktu Leczniczego (art. 28
ustawy — Prawo farmaceutyczne'');

- co do dopuszczenia danej szczepionki na rynek, watpliwosci co do jej szkodliwosci,
ew. informacji obejmujacych dziatania niepozadane — zagadnienia te naleza do kompetencji
I dzialalno$ci Prezesa Urzedu Rejestracji Lekow, oraz producenta szczepionki;

- co do doboru i zasad dystrybucji szczepionek - zagadnienia te nalezg do kompetencji
1 dziatalno$ci Ministra Zdrowia (jako podmiotu bedgcego autorem tzw. Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,
oraz w zwigzku z trescig art. 18 ust. 5 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i choréb zakaznych u ludzi)

oraz podmiotéw odpowiedzialnych za dystrybucj¢ i przechowywanie szczepionek stuzacych
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do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych 1 bezpieczenstwa obrotu
szczepionkami, ktorymi sa: dystrybutor centralny wyznaczony przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, wojewodzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne i powiatowe stacje sanitarno-
epidemiologiczne (art. 18 ust. 6b ww. ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i chorob zakaznych
u ludzi).

Zaden przepis prawa nie nakazuje, aby lekarz miat obowiazek posiadania i pézniejszego
przekazywania wiedzy co do sktadu, sposobu produkc;ji i dziatania, czy dopuszczenia do obrotu
w Rzeczypospolitej Polskiej danej szczepionki. To do zadan Inspekcji Farmaceutycznej - a nie
lekarza czy placowki, w ktorej przeprowadzane sg szczepienia obowigzkowe - nalezy kontrola
stacji sanitarno-epidemiologicznych w zakresie wymagan jakosciowych oraz przechowywania
i przekazywania szczepionek (art. 109 pkt. 3 b ww. ustawy - Prawo farmaceutyczne).

7 kolei szczegotowe informacje dot. produktow leczniczych czy szczepionek, m.in. dot.
sktadu, danych klinicznych obejmujacych w przypadku szczepionek (immunologicznych produktow
leczniczych) specjalne $rodki ostroznosci przy podawaniu pacjentom, wraz ze S$rodkami
ostrozno$ci, ktéore powinny by¢ podjete przez pacjenta, sa obowigzkowo zawarte
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (art. 11 i nast. ww. ustawy — Prawo farmaceutyczne).

Ponadto podkresli¢ natomiast nalezy - wbrew zarzutom, jakie pojawiajg si¢ w pismach
kierowanych do lekarzy - ze obowigzkowe szczepienie ochronne nie sg eksperymentem
medycznym leczniczym ani eksperymentem badawczym. Nie wchodzac w rozwazania natury
akademickiej przypomniec¢ trzeba, ze kazda szczepionka w odpowiednim trybie musi zosta¢
uprzednio dopuszczona do obrotu w Polsce. Nie zachodzi zatem sytuacja zastosowania wobec
pacjenta nowej metody leczenia, czy tez stosowania produktu leczniczego, w szczegdlnosci
w zakresie wykraczajacym poza Charakterystyke Produktu Leczniczego (zostato juz wydane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki).

W tym kontekscie przypomnie¢ trzeba samg definicje eksperymentu leczniczego,
ktorym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo wyproébowanych metod
diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggnigcia bezposredniej korzysci
dla zdrowia osoby leczonej (art. 21 ust. 2 ustawy o zawodach). Wskaza¢ nalezy, ze w eksperymencie
leczniczym podstawowymi celem lekarza jest skorzystanie z nowej lub nie do$¢ jeszcze
wyprobowanej metody, bowiem dotychczas stosowane ,.konwencjonalne” dziatania nie
przyniosty oczekiwanych rezultatow. Oczywistym jest, ze obowigzkowe szczepienia ochronne
nie stuzg poszukiwaniu skuteczniejszych metod radzenia sobie z toczgca si¢ U pacjenta chorobg
— osoby chore sg bowiem dyskwalifikowane od szczepien, nawet z mozliwoscig dtuzszego
odroczenia wykonania wakcynacji.

Jednoczesnie obowigzkowe szczepienia nie mieszczg si¢ roOwniez w kategorii
eksperymentu badawczego. Nie wchodzac w rozwazania natury akademickiej przypomnieé
trzeba, ze zgodnie z definicjg wynikajacg z art. 21 ust. 3 ww. ustawy o zawodach eksperyment
badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on
przeprowadzany zarowno na osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu
badawczego jest dopuszczalne wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem
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albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow takiego eksperymentu.

Bezsporne jest to, ze szczepienia nie sg prowadzone w celu rozszerzenia wiedzy
medycznej. Wrecz przeciwnie, sg one wynikiem postepu medycyny, a ich przeznaczeniem nie
jest dalsze poglebianie tej wiedzy, lecz zabezpieczenia pacjenta jako jednostki, jak 1 calego
spoteczenstwa, przed skutkami groznych chorob. Co wiecej, ich stosowanie poprzedza
procedura dopuszczenia tego produktu do obrotu na terytorium Polski.

Tym samym zupetnie chybione jest powotywanie si¢ przez przedstawicieli ustawowych
na art. 39 Konstytucji RP, zgodnie z ktérym nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom
naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Norma konstytucyjna
powinna by¢ powiem interpretowana z uwzglednieniem omodwionych powyzej przepisow
z zakresu prawa medycznego, a jak wykazano powyzej, szczepienia obowigzkowe nie mieszg
si¢ w ustanowionych tam definicjach.

Upraszczajac i skracajac powyzsze wywody podkresli¢ nalezy ponownie, ze lekarz nie
ma obowigzku odpowiada¢ na pytania prezentowanie przez S$rodowiska przeciwne
szczepieniom, a rodzice nie maja prawa na tej podstawie odmawia¢ wyrazenie zgody na
szczepienie.

Obowiazki lekarza podczas szczepien ochronnych — lekarskie badanie kwalifikacyjne

Nalezy zatem zastanowi¢ sig, jakie obowiazki zgodnie z przepisami faktycznie cigza na
lekarzach bioracych udziat w procesie wykonywania szczepien ochronnych. Regulacji w tym
zakresie nalezy poszukiwa¢ W ustawie o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi.

W pierwszej kolejnosci wskazaé trzeba, ze do lekarza sprawujacego profilaktyczna
opieke zdrowotna jest powiadomienie osoby obowigzanej do poddania si¢ obowigzkowym
szczepieniom ochronnym (lub osoby sprawujgcej prawng piecze nad osobg matoletniq lub bezradng albo
opiekuna faktycznego tych oséb) 0 obowigzku poddania si¢ szczepieniom ochronnym, a takze
poinformowanie o szczepieniach zalecanych (art. 17 ust. 9 ww. ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi). Lista obowigzkowych szczepien ochronnych i grupy osob
obowigzanych do poddania si¢ tym szczepieniom zostaty jasno okreslone (art. 17 ust. 1 ww. ustawy
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i choréb zakaznych u ludzi), nadto rozporzadzenie W sprawie
obowigzkowych szczepien ochronnych, wskazuje, kto i w jakich sytuacjach podlega
szczepieniu ochronnemu przeciw konkretnej chorobie, w tym - jesli chodzi o dzieci - w jakim
okresie ich zycia.

Nastepnym obowigzkiem lekarza jest przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego
W celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania obowigzkowego szczepienia ochronnego
(art. 17 ust. 2 ww. ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i choréb zakaznych u ludzi). W tym miejscu
nalezy zastanowi¢ si¢, czy poddanie si¢ badania kwalifikacyjnemu jest obowigzkowe z punktu
widzenia komentowanych przepisow. Zdarzaja si¢ sytuacje, w ktorych rodzice co prawda
o$wiadczajg, ze nie odmawiaja poddania dziecko szczepieniu, ale przed udzieleniem
odpowiedzi na powyzsze pytania, odmawiaja poddania ww. kwalifikacyjnemu badaniu
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lekarskiemu, ktore z istoty swojej ma charakter poprzedzajagcy wykonanie wakcynacji — i na
tym opieraja ewentualng obron¢ przed natozeniem kary z tytulu uchylania si¢ 0od obowigzku
prawnego. Postgpowanie takie nie zmienia jednak ci¢zaru odpowiedzialnosci rodzica
(przedstawiciela ustawowego) za skutek jakim jest niezaszczepienie dziecka. Zgodnie
z ugruntowanym orzecznictwem obowigzek poddania si¢ obowigzkowym Szczepieniom
ochronnym oznacza rowniez obowigzek poddania si¢ lekarskim badaniom kwalifikacyjnym
W celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania obowigzkowego szczepienia ochronnego
na podstawie art. 17 ust. 2 ww. ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi. W zwigzku z tym nie mozna skutecznie podnosi¢ zarzutu braku
wymagalno$ci obowigzku poddania si¢ obowigzkowym szczepieniom, wskazujac na brak
badania kwalifikacyjnego i prawo do odmowy poddania si¢ temu badaniu na podstawie art. 16
ww. ustawy o prawach pacjenta. Badanie takie moze by¢ wykonane bezposrednio przed
wykonaniem szczepienia, za§ odmowa poddania si¢ temu badaniu, ktéra w konsekwencji
uniemozliwia wykonanie szczepienia, jest w istocie odmowg poddania si¢ obowigzkowemu
szczepieniu ochronnemu, ktéremu nie mozna przeciwdziata¢ wykorzystujac art. 16 ww. ustawy
0 prawach pacjenta (vide: wyrok Wojewédzkiego Sqdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 5 czerwca 2019
r. w sprawie VIl SA/Wa 2822/18). Jednoczes$nie skuteczng metodg i pozniejszg linig obrony nie
bedzie takze niestawienie si¢ w ogdle do placowki medycznej z dzieckiem (vide: wyrok
Wojewédzkiego Sqdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 5 czerwca 2019 r. w sprawie VIl SA/Wa 3100/18).

Niewatpliwie do obowigzkéw lekarza nalezy ocena bezpieczenstwa przeprowadzenia
szczepienia z punktu widzenia indywidualnego pacjenta. Warto w tym momencie przypomniec,
ze lekarskie badanie kwalifikacyjne oraz obowigzkowe szczepienia ochronne u osoby, ktéra nie
ukonczyta 6 roku zycia, przeprowadza si¢ w obecnos$ci osoby, ktora sprawuje prawna piecze
nad tg osobg, albo opiekuna faktycznego. W przypadku dzieci powyzej 6 r.z. badanie to mozna
przeprowadzi¢ bez obecnosci osoby, ktora sprawuje prawng piecze nad tg osoba, albo opiekuna
faktycznego, po uzyskaniu ich pisemnej zgody 1 informacji na temat uwarunkowan
zdrowotnych mogacych stanowi¢ przeciwwskazanie do szczepieh (§ 7 ust. 1 i 2 Ww. rozporzqdzenia
w sprawie szczepien ochronnych). TO 0d przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego,
wzglednie z pisemnej informacji przez nich udzielonej, moga wynika¢ ewentualne
przeciwwskazania do szczepien, inne niz te, ktore zostang Stwierdzone w toku badania
kwalifikacyjnego. Zaden przepis ustawy nie naklada na lekarza obowigzku przeprowadzania
testow np. na ewentualne alergie na substancje znajdujgce si¢ w szczepionkach. Inaczej bedzie
jednak w sytuacji, gdy przedstawiciel ustawowy lub opiekun faktyczny poinformuje lekarza,
ze dziecko faktycznie jest uczulone na konkretne sktadniki — woéwczas do lekarza posiadajacego
takie szczegoOlne informacje bgdzie nalezalo upewnienie sig, czy w sklad szczepionki (lub
W przypadku ,,zwyktego” leczenia — w sktad leku) tenze sktadnik nie wchodzi.

Badanie lekarskie powinno zosta¢ zakonczone wydaniem za$wiadczenia
0 przeprowadzonej kwalifikacji. Wzor tego dokumentu jest okre§lony przez rozporzadzenie
W sprawie szczepien ochronnych. Zaswiadczenie powinno w szczegdlnosci wskazywac
w swojej tresci date i godzing przeprowadzonego badania (art. 17 ust. 4 ustawy o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazer i chorob zakaznych u ludzi).
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W przypadku, w ktorym przeprowadzone lekarskie badanie kwalifikacyjne daje
podstawy do dlugotrwalego odroczenia obowigzkowego SzcCzepienia ochronnego,
obowigzkiem lekarza jest skierowanie osoby objetej obowigzkiem szczepienia ochronnego do
konsultacji specjalistycznej (art. 17 ust. 5 ww. ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i choréb
zakaznych u ludzi). Lekarz przeprowadzajacy konsultacje specjalistyczng dla osoby, w przypadku
ktorej lekarskie badanie kwalifikacyjne daje podstawy do dhugotrwatego odroczenia
obowigzkowego szczepienia ochronnego, ma obowigzek odnotowa¢ w dokumentacji
medycznej wynik konsultacji specjalistycznej, z uwzglednieniem okresu przeciwwskazania do
wykonania szczepienia, rodzaju szczepionek przeciwwskazanych do stosowania lub
indywidualnego programu szczepien ze wskazaniem rodzajow stosowanych szczepionek oraz
terminu Kkolejnej konsultacji specjalistycznej (§ 8 ust. I ww. rozporzqdzenia w sprawie szczepiern
ochronnych).

Przekazywanie danych o osobach niezaszczepionych

Do obowigzkow lekarza nalezy rowniez prowadzenie dokumentacji medycznej dot.
obowigzkowych szczepien ochronnych, w tym przechowywania kart uodpornienia oraz
dokonywanie wpisoOw potwierdzajacych wykonanie szczepienia (art. 17 ust. 8 pkt 1 ww. ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i chordb zakaznych u ludzi). Na podstawie tych danych
sporzadzane s sprawozdania z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych oraz
sprawozdania ze stanu zaszczepienia 0sOb objetych profilaktyczng opieka zdrowotna, ktore
nastgpnie sg przekazywane panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu (art. 17 ust.

8 pkt. 2 ww. ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i chorob zakaznych u ludzi).

Spor prawny dot. ochrony danych osobowych w zwigzku z udostgpnianiem informacji
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu 0 osobach niezaszczepionych wbrew
obowigzkowi zostat rozstrzygniety jeszcze za czasOw poprzednio obowiazujacych przepisow
0 ochronie danych osobowych (przy czym przepisy prawa medycznego w tym konkretnym zakresie nie ulegty
w ostatnim czasie zmianie). W 2017 roku Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych zajat
stanowisko, ze podmioty lecznicze majg nie tylko prawo, ale wrecz obowigzek przekazywania
danych osobowych niezaszczepionych pacjentéw. Stanowisko takie, po wejsciu w zycie
przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia
2016r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
(RODO), podtrzymat Prezes Urzgdu Ochrony Danych Osobowych (decyzja nr ZSzZS.440.50.2019
z dnia 17 czerwca 2019r.), wskazujac, ze przychodnia ma obowiazek przygotowania sprawozdania
dotyczacego przeprowadzonych szczepien ochronnych i sporzadzenia imiennego wykazu osob,
ktére sie od szczepien ochronnych uchylaja, by umozliwi¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j
sprawowanie nadzoru nad wypeklianiem tego obowigzku oraz jego efektywna egzekucje.
Podstawe prawng przekazania danych osobowych takich os6b w zakresie imienia, nazwiska,
numeru PESEL, adresu zamieszkania udostgpnione przez Przychodni¢ na rzecz PPIS stanowi
art. 6 ust. 1 lit. c RODO, zas w zakresie danych osobowych matoletnich dzieci w zakresie
informacji o niewykonanych szczepieniach podstaweg znajdziemy w art. 9 ust. 2 lit. h) oraz lit.
1) RODO, nadto z podstaw prawa krajowego nalezy wskaza¢ § 13 i 14 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych w zwigzku
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zart. 17 ust. 10 i art. 17 ust. 8 pkt 2 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi.

Zgtaszanie niepozadanych odczynéw poszczepiennych

W kontekscie pytan przedstawianych lekarzom przez przedstawicieli ugrupowan
antyszczepionkowych wskaza¢ nalezy, ze zadanie udzielania tak szczegélowej informacji
0 mozliwo$ciach wystapienia odczynow, trwatosci skutkow, metodach ich leczenia, etc. nie jest
oparte w powszechnie obowiazujacych przepisach prawa (por. uwagi dotyczqce np. sktadu szczepionek
w poprzedzajqcych akapitach).

Podkresli¢ jednak trzeba istotng role (i idgce za tym obowigzki prawne) lekarza, ktory odczyn
poszczepienny podejrzewa lub rozpoznaje (z oczywistych wzgledow nie musi to byé ten sam lekarz, ktory
kwalifikowat do szczepier). Lekarz, ktory podejrzewa lub rozpoznaje wystapienie niepozadanego
odczynu poszczepiennego, ma obowigzek, w ciggu 24 godzin od powzigcia podejrzenia jego
wystapienia, zgloszenia takiego przypadku do panstwowego powiatowego inspektora
sanitarnego wilasciwego dla miejsca powzigcia podejrzenia jego wystapienia. Zgloszenie
powinno zawiera¢ dane osoby, u ktdérej podejrzewa si¢ lub rozpoznano odczyn, w tym
oczywiscie dane osobowe oraz dane o stanie zdrowia i1 inne informacje niezbedne do
sprawowania nadzoru nad wystepowaniem odczynéw poszczepiennych, zgodnie ze
wspoélczesng wiedzg medyczng. Na podstawie powyzszych zgloszen tworzony jest rejestr
odczynow poszczepiennych (art. 21 ww. ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i choréb zakaznych
u ludzi).

Rodzaje niepozadanych odczynow poszczepiennych i kryteria ich rozpoznawania
okreSlono w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie
niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania“".
Rozporzadzenie to szczegdétowo opisuje sposob przekazywania informacji o odczynach do
sanepidu (w tym forme, czas, dokonywanie ewentualnych korekt), jak rowniez kategoryzuje odczyny —
np. odczyny miejscowe (obrzgk, powiekszenie weztow chionnych, ropien w miejscu wstrzykniecia),
niepozadane odczyny poszczepienne ze strony osrodkowego ukladu nerwowego (w tym
encefalopatia, drgawki gorgczkowe i nie gorgczkowe) oraz inne niepozadane odczyny poszczepienne
(w tym béle stawowe, gorgczka powyzej 39°C, nieutulony ciggly placz). Wskazaé nalezy, ze je§li w ww.
rozporzadzeniu w sprawie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych nie podano inaczej
i Zz wyjatkiem odczynow po szczepieniu BCG, za zwigzane czasowo ze szczepieniem uznaje
si¢ zaburzenia stanu zdrowia, ktore wystapily w okresie 4 tygodni po podaniu szczepionki.
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¥ rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz.U.2018.753 t.. z dnia
2018.04.20)

Vv ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U.2019.1127 t.j. z dnia 2019.06.17)
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Vil ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2019.499 t.j. z dnia 2019.03.15)

Vil rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych oraz kryteridw ich
rozpoznawania (Dz.U.2010.254.1711 z dnia 2010.12.30)
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