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Przeciwdzialanie chorobom zwalczanym drogg szczepien
w prawie Unii Europejskiej

Polityka zdrowotna jest samodzielng polityka unijng. W tresci art. 168 zamieszczone-
go w tytule XIV Zdrowie publiczne Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (da-
lej: TFUE), w siedmiu kolejnych ustepach okreslono kompetencje Unii Europejskiej
do dziatan w sferze zdrowia publicznego, wyznaczono jej cele do osiagnigcia oraz
wskazano dziatania, jakie powinny by¢ podejmowane w celu realizacji tych celow,
definiujac jednoczesnie $rodki, jakimi mozna si¢ postuzy¢?. Oczywiscie kompeten-
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2 W traktatach zatozycielskich nie bylo regulacji przyznajacych kompetencje instytucjom
Wspolnot Europejskich w dziedzinie zdrowia publicznego. w Traktatach zatozycielskich Wspdlnot
Europejskich nie zajmowano si¢ w ogole sferg zdrowia publicznego. Integracja miata mie¢ wymiar
jedynie ekonomiczny. Samo pojgcie zdrowia zostalo uzyte w art. 69 Traktatu Ustawiajacego Euro-
pejska Wspolnote Wegla i Stali (dalej TEWWiS), w ktorym zobowigzywano panstwa cztonkowskie
do usunigcia wszelkich ograniczen w zakresie zatrudnienia w przemysle weglowym i stalowym,
z wyjatkiem tych, ktore wynikaja z konieczno$ci ochrony zdrowia i porzadku publicznego. Dopiero
w Traktacie o Europejskiej Wspdlnocie Energii Atomowej (dalej TEWEA) pojawiaja si¢ deklaracje
o koniecznosci stworzenia warunkdéw bezpieczenstwa, niezbednych do eliminacji zagrozen dla zycia
i zdrowia ludnosci (pkt 4 preambuty). W art. 30 rozdziatu 3 tego Traktatu przyznano Komisji i Radzie
kompetencje do ustanowienia podstawowych norm ochrony zdrowia pracownikéw i ludno$¢ — ale
jedynie przed niebezpieczenstwem promieniowania jonizujacego. Podobne rozwiazania pojawity si¢
w Traktacie Ustanawiajacym Europejska Wspdlnote Gospodarcza (dalej TEWG). W art. 56 tego
Traktatu zezwolono na przyjecie krajowych przepiséw przewidujacych szczegélne traktowanie cu-
dzoziemcow, jezeli bedzie to uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego. W art. 56 tego Traktatu
przewidziano stopniowe znoszenie ograniczen i skoordynowanie krajowych przepisow dotyczacych
zawodow medycznych i pokrewnych, w tym takze farmaceutycznych, w celu ulatwienia podejmo-
wania i wykonywania dziatalno$ci prowadzonej na wiasny rachunek przez obywateli jednego pan-
stwa cztonkowskiego w innym panstwie. Art. 118 TEWG zalecit Komisji propagowanie wspolpracy
miedzy panstwami czlonkowskimi w dziedzinie ochrony przed wypadkami i chorobami zawodo-
wymi poprzez przeprowadzenie studiow, wydawanie opinii i organizowanie konsultacji (D. Bach-
-Golecka, Pomiedzy solidarnoscig a wspolnym rynkiem. Uwagi na tle orzecznictwa ETS dotyczg-
cego ustug medycznych, w: Przeplyw o0sob i swiadczenie ustug w Unii Europejskiej. Nowe zjawiska
i tendencje, red. S. Biernat, S. Dudzik, Warszawa 2009, s. 287; A. Krajewska, Ochrona zdrowia
w Unii Europejskiej, w: Polityki Unii Europejskiej: polityki spoteczne, aspekty prawne, red. J. Barcz,
Warszawa 2010, s. 67). Kwestia ochrony zdrowia pojawita si¢ dopiero w motywie czwartym Trak-
tatu o Europejskiej Wspolnocie Energii Atomowej oraz w Traktacie Ustanawiajacym Europejska
Wspolnote Gospodarcza (art. 36). W tym ostatnim akcie normatywnym dopuszczono stosowanie za-
kazow lub ograniczen przywozowych, wywozowych lub tranzytowych jesli bylyby one uzasadnione
ochrona zdrowia i zycia ludzi. Wyrazng kompetencj¢ Wspolnoty w dziedzinie zdrowia publicznego
wprowadzit traktat z Maastricht w art. 129 TWE. Kolejng zmiang przyniost traktat z Amsterdamu,
uznajacy zdrowie publiczne za jeden z priorytetow Wspolnoty Europejskiej. W tresci art. 152 TWE
natozono na Wspdlnote obowigzek wysokiego poziomu ochrony ludzkiego zdrowia, przy czym
dziatania Wspolnoty miaty mie¢ na wzglgdzie poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie cho-
robom i dolegliwosciom ludzkim oraz usuwanie zrodet zagrozen dla zdrowia. Mialo to prowadzié
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cje Unii w dziedzinie zdrowia publicznego maja charakter wspierajacy, koordynujacy
1 uzupetniajgcy dziatania panstw cztonkowskich. Wskazano jednak w tresci art. 168
ust. 6 TFUE, iz Rada na wniosek Komisji moze przyjac zalecenia stuzace osiagnigciu
celow okreslonych w tresci art. 168 TFUE. Oczywi$cie zalecenia te nie mogg prowa-
dzi¢ do harmonizacji krajowych przepisow ustawowych i wykonawczych, niemniej
tre$¢ art. 168 pozwala na podejmowanie dziatan normatywnych, zmierzajacych do
zapewnienia wysokich standardow jakos$ci i bezpieczenstwa produktow leczniczych
1 wyrobéw medycznych oraz ochrony zdrowia. W tresci art. 168 ust. 4 TFUE wskaza-
no, ze Parlament Europejski i Rada moga w tym zakresie przyja¢ odpowiednie srodki
zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza i po konsultacji z Komitetem Ekonono-
miczno-Spotecznym oraz Komitetem Regionéw. Srodki te moga zmierza¢ do ochrony
1 poprawy zycia ludzkiego, w szczego6lnosci zwalczania epidemii transgranicznych.
Moga takze dotyczy¢ monitorowania powaznych, transgranicznych zagrozen dla zdro-
wia, wczesnego ostrzegania w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczania. Bez-
posrednim celem takich $rodkéw winna by¢ ochrona zdrowia publicznego, zwlaszcza
w zwigzku z naduzywaniem alkoholu i tytoniu. Wypadki ostatnich tygodni, pojawie-
nie si¢ tzw. koronawirusa (COVID-19)* dowodza, ze Europa jest w gruncie rzeczy

do zwalczania epidemii, wspieranie badan nad ich przyczynami, sposobami ich rozprzestrzeniania
si¢ oraz zapobiegania im. Dziataniami tymi objeto rowniez informacje i edukacje zdrowotng. Zob.
M. Malczewska, w: red. A. Wrobel, Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, t. 11 red. K. Ko-
walik-Banczyk, M. Szwarc-Kuczer, Warszawa 2012, s. 1048-1053. Jednolity Akt Europejski (dalej
JAE) dodat w TEWG art. 118a, nakazujacy panstwom cztonkowskim przyktada¢ szczegdlng wage
do wspierania ulepszen m.in. w dziedzinie ochrony zdrowia. Natomiast znowelizowany JAE art. 108
TEWG zalecat instytucjom Wspdlnot przyjecie jako podstawy wysokiego poziomu ochrony w dzie-
dzinie ochrony zdrowia. Korespondowat z nim dodany do TEWG art. 130r, wskazujacy ze jednym
z celéw Wspolnoty w dziedzinie sSrodowiska naturalnego jest przyczynienie si¢ do ochrony zdrowia
ludzkiego. Dalsze zmiany w tym zakresie wprowadzit traktat z Maastricht, ktorym zmieniono tres¢
art. 129 Traktatu Ustanawiajacego Wspolnote¢ Europejska (dalej TWE), w ktorym wskazano, iz osia-
gniecie wysokiego poziomu ochrony zdrowia, ktore jest jednym z celow Wspdlnoty mozliwe jest do
osiagniecia poprzez zachecanie do wspotpracy migdzy panstwami czlonkowskimi. W tresci Traktatu
pojawito si¢ zalecenie, aby wymogi ochrony zdrowia stanowity sktadowa czg$¢ pozostatych polityk
Wspolnoty. Art. 129 TWE zostal zmieniony na mocy traktatu z Amsterdamu, ktéry uznat zdrowie
publiczne za jeden z priorytetow Wspodlnot Europejskich. W mysl przeredagowanego art. 152 ust. 1
TWE dziatania Wspolnoty w tym obszarze winny mie¢ na wzgledzie poprawg zdrowia publiczne-
g0, zapobieganie chorobom i dolegliwosciom ludzkim oraz usuwanie zrodet zagrozen dla zdrowia.
Dzialania te miaty obejmowa¢ zwalczanie epidemii, uzupetniajac w tym zakresie polityki krajowe.
W art. 152 ust. S TWE uznano w petni wylaczng odpowiedzialno$¢ panstw cztonkowskich za or-
ganizacj¢ 1 $wiadczenie ushug zdrowotnych oraz opieki medycznej. Jakkolwiek sam traktat z Nicei
nie wprowadzil w zakresie zdrowia publicznego zadnych zmian, to jednak proklamowana wowczas
Karta Praw Podstawowych, w art. 3 uznata prawo kazdego cztowieka do poszanowania jego integral-
nosci fizycznej i psychicznej, wskazujac ze w dziedzinie medycyny i biologii musza by¢ szanowane
w szczeg6lnosci swobodna i §wiadoma zgoda osoby zainteresowanej, wyrazona zgodnie z procedurg
okreslona przez prawo. W art. 35 Karty Praw Podstawowych sformutowano tresci stanowigce pod-
stawe praw pacjenta, stwierdzajac, ze ,.kazdy ma prawo do profilaktycznej opieki medycznej i prawo
do korzystania z leczenia na warunkach ustalonych w ustawach i praktyce krajowej. Przy okreslaniu
i wprowadzaniu w zycie wszystkich polityk Unii i jej dziatan zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego”. Tres¢ art. 35 oparta byla o tekst art. 152 TWE oraz o art. 11 Europejskiej Karty
Spotecznej. Zob. w tym przedmiocie A. Swiatkowski, Karta Praw Spotecznych Rady Europy, War-
szawa 2006, s. 369-376; tenze, Prawo socjalne Rady Europy, Krakow 2006, s. 152—157.

3 K. Pyré¢, Ludzkie koronawirusy, ,,Postepy Nauk Medycznych”, XXVIII (4B), Borgis 2015,
s. 48-54. Zob. Projekt ustawy o szczegolnych rozwiqzaniach zwigzanych z zapobieganiem, prze-
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jednym organizmem, a olbrzymia mobilno$¢ jej mieszkancow wskazuje, ze o ochronie
zdrowia nalezy mysle¢ w kategoriach calego kontynentu, a nawet globalnie.

Polityka zdrowotna Unii Europejskiej, mimo ze zdaje si¢ wyptywac tylko z art. 168
TFUE oparta jest o do$¢ szczegdtowe pdzniejsze regulacje. Dotyczg one zapobiegania
chorobom i dolegliwo$ciom ludzkim, usuwania zrédet zagrozen dla zdrowia fizyczne-
go 1 psychicznego, zapobiegania i zwalczania chordb zakaznych, zmniejszania szko-
dliwych dla zdrowia skutkéw uzaleznien (w szczeg6lnosci narkomanii, naduzywania
alkoholu i palenia tytoniu). Ponadto przedmiotem regulacji stata si¢ transgraniczna
wspolpraca migdzy panstwami cztonkowskimi w zakresie $wiadczenia ustug zdrowot-
nych, wspotpraca z panstwami niebgedacymi cztonkami Unii*. W ramach polityki zdro-
wotnej Unia ustanawia standardy jakosci i bezpieczenstwa ludzkich organdw i krwi,
szczegotowo regulujac kwestie krwiodawstwa, zasad postgpowania z krwig i tkankami
ludzkimi. W tym obszarze mieszczg si¢ takze regulacje odnoszace si¢ do produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych, polityka farmaceutyczna, w tym ksztaltowanie
rynku produktow leczniczych, regulacja obrotu wyrobami medycznymi’.

W tresci art. 168 TFUES, zamieszczonym w tytule XIV’ stwierdzono, ze przy okre-
$laniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii zapewnia si¢ wysoki po-
ziom ochrony zdrowia ludzkiego. Dziatanie Unii, ktore uzupetia polityki krajowe,
nakierowane jest na poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom i dolegli-

ciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorob zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji
kryzysowych, Druk sejmowy nr 265, Sejm IX Kadencji; Getting your workplace ready for COVID-19
7 27 lutego 2020 r. dostepny na https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/getting-work-
place-ready-for-covid-19.pdf?sfvrsn=359a81e7_4, 8.03.2020 r., 13:03.

* Ciekawe tu sg w szczegdlno$ci umowy o partnerstwie i wspotpracy z Rosja i bytymi republika-
mi radzieckimi. Umowy takie zostaly podpisane m.in. z Azerbejdzanem, Armenia, Gruzja, Kazach-
stanem, Kirgizja i Motdawia, a takze z Tadzykistanem. Brak natomiast umow z Ukraing i Biatorusia.
Z Biatorusia 1 Ukraing oraz z czternastoma innymi panstwami, wsrod nich z Algieria, Egiptem, Gru-
zja, Izraelem, Marokiem i Tunezja, Unia Prowadzi tzw. europejska polityke sasiedztwa, w ramach
ktorej realizowane sa dwustronne plany dziatania na okresy od 3 do 5 lat, ktoére obejmuja analize
kierunkow reformy krajowych systemow ochrony zdrowia, wymiang dobrych praktyk, metod ba-
dawczych 1 statystycznych oraz informacji, udziat w sieci kontroli chorob zakaznych i wspolprace
laboratoriow badawczych. Jest rzecza ciekawa, ze Armenia, Azerbejdzan, Gruzja, Motdawia objete
sa zarowno europejska polityka sasiedztwa, jak i zwigzane umowami o partnerstwie i wspolpracy.

> Kwestie odnoszace si¢ do zakresu polityki zdrowotnej szczegoétowo analizuje M. Malczewska,
w: A. Wrobel (red.), Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, t. 11, s. 1056-1085.

¢ Tekst art. 168 zostat zmieniony i opatrzony obecnym numerem przez art. 2 pkt 26 oraz art. 12
ust. 112 traktatu z Amsterdamu zmieniajacego Traktat o Unii Europejskiej, Traktaty ustanawiajace
Wspolnoty Europejskie i niektore zwigzane z nimi akty Dz. U. 2004, Nr 90, poz. 864/31 — w zwiazku
z przystapieniem Polski od Unii Europejskiej. Kolejna zmiana nastapita przez art. 2 pkt 2 lit. a, c, d;
pkt 127 oraz art. 5 ust. 11 2 traktatu z Lizbony zmieniajgcego Traktat o Unii Europejskiej, Traktaty
ustanawiajace Wspolnoty Europejskie i niektore zwigzane z nimi akty z dniem 1 grudnia 2009 r.
Dz. Urz. UE 2007 C 306, s. 1.

7 Tytut XIV zostat dodany przez art. G lit. D pkt 38 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europej-
skiej Dz. U. 2004, Nr 90, poz. 864/30, w zwiazku z przystapieniem Polski do Unii Europejskiej.
Numeracja tytutu zostata ustalona przez art. 12 ust. 1 traktatu z Amsterdamu zmieniajacego Traktat
o Unii Europejskiej, Traktaty ustanawiajace Wspdlnoty Europejskie i niektore zwigzane z nimi akty
Dz. U. 2004, Nr 90, poz. 864/31 — w zwiazku z przystapieniem Polski do Unii Europejskiej. Obecna
numeracja zostala ustalona przez art. 5 ust. 1 traktatu z Lizbony, zmieniajacego Traktat o Unii Eu-
ropejskiej 1 Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska Dz. Urz. UE 2007 C 306, s. 1 — z dniem
1 grudnia 2009 .
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wosciom ludzkim oraz usuwanie zrodet zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicz-
nego. Dziatanie to obejmuje zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan nad ich
przyczynami, sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak rowniez
informacji i edukacji zdrowotnej, a takze monitorowanie powaznych transgranicznych
zagrozen dla zdrowia, wczesne ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich
zwalczanie®.

W tekscie ust. 2 art. 168 traktatu stwierdzono, Ze ,,Unia zachg¢ca do wspotpracy
migdzy Panstwami Cztonkowskimi w dziedzinach okreslonych w niniejszym artyku-
le oraz, jesli to niezbedne, wspiera ich dziatania. Unia zacheca w szczegdlnosci do
wspotpracy migdzy Panstwami Cztonkowskimi w celu zwigkszenia komplementar-
nosci ich ustug zdrowotnych w regionach przygranicznych. Panstwa Cztonkowskie,
w powigzaniu z Komisjg, koordynuja miedzy soba wtasne polityki i programy w dzie-
dzinach okreslonych w ustgpie 1. Komisja moze podjaé, w $cistym kontakcie z Pan-
stwami Czlonkowskimi, kazda uzyteczng inicjatywe w celu wsparcia tej koordynacji,
w szczegolnosci inicjatywy majace na celu okreslenie wytycznych i wskaznikow, or-
ganizowanie wymiany najlepszych praktyk i przygotowanie elementow niezbednych
dla prowadzenia okresowego nadzoru i oceny. Parlament Europejski jest w pelni in-
formowany”. Zadeklarowano jednocze$nie, ze Unia i Panstwa Cztonkowskie sprzyja-
ja wspolpracy z panstwami trzecimi i organizacjami miedzynarodowymi wlasciwymi
w dziedzinie zdrowia publicznego. W dalszej cz¢sci stwierdzono, ze Parlament Euro-
pejski 1 Rada, stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawcza i po konsultacji
z Komitetem Ekonomiczno-Spolecznym oraz Komitetem Regionow, przyczyniaja si¢
do osiggniecia celow okreslonych w niniejszym artykule, przyjmujac, w celu stawie-
nia czota wspdlnym zagadnieniom zwigzanym z bezpieczenstwem: $rodki ustanawia-
jace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa organdéw i substancji pochodzenia
ludzkiego, krwi i pochodnych krwi; $rodki te nie stanowig przeszkody dla Panstwa
Czlonkowskiego w utrzymaniu lub ustanawianiu bardziej rygorystycznych $rodkow
ochronnych; $rodki w dziedzinach weterynaryjnej i fitosanitarnej, majace bezposred-
nio na celu ochrong zdrowia publicznego; srodki ustanawiajace wysokie standardy ja-
kosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych i wyrobow medycznych (art. 168 ust. 4
Traktatu)’.

Podkreslono takze, ze Parlament Europejski i Rada, stanowigc zgodnie ze zwy-
kta procedura ustawodawczg i po konsultacji z Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym
i Komitetem Regionow moga rowniez ustanowi¢ srodki zachecajace, zmierzajace do
ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego, w szczego6lnosci zwalczania epidemii transgra-
nicznych, srodki dotyczace monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen dla
zdrowia, wczesnego ostrzegania w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczania,
jak rowniez $rodki, ktorych bezposrednim celem jest ochrona zdrowia publicznego

$ J. Sobczak Prawo a medycyna, Poznah 2018, s. 33-48.

° 1. Wrzesniewska-Wal, Wspolnotowe regulacje prawne w obszarze zdrowia publicznego, ,,Pra-
wo i Medycyna” 2004, nr 4, s. 101 i n.; P. Saganek, Ochrona zdrowia, w: Prawo Unii Europejskiej.
Prawo materialne i polityki, t. 11, red. J. Barcz, wyd. 2, Warszawa 2006, s. 585; tenze, Dostgp do
ustug medycznych w innych panstwach czlonkowskich w swietle orzecznictwa Europejskiego Try-
bunatu Sprawiedliwosci, ,,Przeglad Prawa Europejskiego i Migdzynarodowego” 2008, nr 2, s. 59;
M. Malczewska, w: Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, t. 11, red. A. Wradbel, s. 1048-1049.
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w zwiazku z tytoniem i naduzywaniem alkoholu, z wylaczeniem jakiejkolwiek har-
monizacji przepisow ustawowych i wykonawczych Panstw Cztonkowskich (art. 168
ust. 5 Traktatu). Podkreslono w koncu, ze dziatania Unii sg prowadzone w poszanowa-
niu obowigzkow Panstw Czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej
zdrowia, jak réwniez organizacji i §wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycz-
nej. Obowigzki Panstw Czlonkowskich obejmujg zarzadzanie ustugami zdrowotny-
mi i opieka medyczng, jak rowniez podziat przeznaczonych na nie zasobéw. Srodki,
o ktorych mowa w tresci art. 168, nie naruszajg przepisow krajowych dotyczacych
oddawania organow i krwi lub ich wykorzystywania do celow medycznych (art. 168
ust. 7). Wskazano takze, ze Rada, na wniosek Komisji, moze rowniez przyjac zalece-
nia shuzace osiggnieciu celéw okreslonych w tym artykule, aby poprawi¢ stan zdrowia
publicznego w celu zwalczania najpowazniejszych plag zdrowotnych oraz monito-
rowania powaznych, transgranicznych zagrozen zdrowia'’, wczesnego ostrzegania
w przypadku takich zagrozen i ich zwalczania.

Nalezy podkresli¢, ze choroby zwalczane drogg szczepien uznawane sg, jak wska-
zuje si¢ w literaturze za najwazniejsze plagi zdrowotne. Na znaczenie szczepien dla
ochrony zdrowia publicznego Unia zwracata uwage wielokrotnie. W dyrektywie
2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 wrze$nia 2000 r. w sprawie
ochrony pracownikoéw przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dziatanie czyn-
nikéw biologicznych w miejscu pracy!'! okreslono minimalne wymagania majace za-
pewni¢ ochrone pracownikdéw, w tym konieczno$¢ oferowania szczepionek tym, kto-
rzy nie zostali wezesniej uodpornieni.

W 2000 r. doszto takze do powstania globalnego sojuszu na rzecz szczepionek i szcze-
pien (GAVI). Komisja wsparla dziatanie tego sojuszu, przekazujac do 2015 r. 83 miln
euro, co przyczynito si¢ do pelnej immunizacji 277 min dzieci w okresie 2011-2015.
Kolejne 200 mIn euro Komisja zadeklarowata na lata 2016-2020, planujac zaszczepie-
nie w tym okresie 300 min dzieci. Dodaé nalezy, ze podczas Swiatowego Zgromadzenia
Zdrowia w 2012 r. ministrowie zdrowia zatwierdzili globalny plan dziatania w dziedzi-
nie szczepien (GVAP), chcac do 2020 r. zapewnié, aby nikogo nie ominely wazne szcze-
pienia. W 2014 r. Biuro Regionalne Swiatowej Organizacji Zdrowia WHO dla Europy
przyjeto europejski plan dziatania w dziedzinie szczepien na lata 2015-2020. W 2018 1.
rozpoczeto wspodlne unijne dziatania w zakresie szczepien wspoifinansowane w ramach
Trzeciego Programu Dziatan Unii w Dziedzinie Zdrowia, majace na celu przede wszyst-
kim wymiang najlepszych praktyk w zakresie krajowych polityk szczepien oraz okresle-
nie technicznych wymogow odnoszacych si¢ do elektronicznych systemow informacyj-
nych w zakresie immunizacji do programowania szczepien, wyznaczania priorytetow
w dziedzinie badan i rozwoju w zakresie szczepien oraz do badan majacych na celu
rozwigzanie problemu uchylania si¢ od szczepien'.

10°W kwestii tej zob. J. Sobczak, Zdrowie publiczne a prawa pacjentow w transgranicznej opiece
zdrowotnej, w: Aktualne problemy przemian systemu ochrony zdrowia w Polsce, red. M. Urbaniak,
R. Staszewski, Poznan 2017, s. 9-29; tenze Powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia w systemie
prawa unijnego, w: Aktualne problemy prawne w psychologii i medycynie, red. T. Gardocka, A. Fiu-
tak, D. Jagietto, Warszawa 2018, s. 117-134.

' Dz. Urz. UE L 2000, Nr 262, s. 21.

12 Zob. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 282/2014 w sprawie ustano-
wienia Trzeciego Programu Dziatan Unii w Dziedzinie Zdrowia 2014-2020 oraz uchylajace decyzje
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Godzi si¢ przypomniec, ze przyjeta 25 wrzesnia 2015 r. przez Zgromadzenie Ogol-
ne Narodéw Zjednoczonych rezolucja 70/1 ,,Przeksztatcamy nasz $wiat. Agenda na
rzecz zrownowazonego rozwoju do 2030 roku” zmierza do tego, aby zapewni¢ wszyst-
kim ludziom w kazdym wieku zdrowie oraz promowac¢ dobrobyt, podkresla znaczenie
szczepionek dla ochrony ludzi przed chorobami. Paralelnie do niej Unia Europejska
1 jej panstwa cztonkowskie w ramach Europejskiego Konsensusu w sprawie rozwoju
,»Nasz $wiat, nasza godnos$¢, nasza przyszto$¢”!

W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi'* oraz w rozporzadzeniu WE 726/2004 Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych
i nadzor nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencj¢ Lekow's upowazniono or-
gany regulacyjne do promowania i ochrony zdrowia publicznego poprzez zezwolenie
na stosowanie bezpiecznych i skutecznych szczepionek oraz poprzez ciaglta ocene sto-
sunku korzysci ptynacych ze szczepionek do ryzyka w wyniku udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

W dyrektywie Rady 2010/32/UE z dnia 10 maja 2010 r. w sprawie wykonania
umowy ramowej dotyczacej zapobiegania zranieniom ostrymi narzedziami w sektorze
szpitali 1 opieki zdrowotnej zawartej miedzy Europejskim Stowarzyszeniem Praco-
dawcow Szpitalnictwa 1 Opieki Zdrowotnej (dalej: HOSPEEM) a Europejska Federa-
cja Zwiazkow Zawodowych Stuzb Publicznych (dalej: EPSU)'¢ przewidziano, ze jesli
w wyniku oceny ryzyka zostanie stwierdzone zagrozenie dla bezpieczenstwa i zdrowia
pracownika z powodu narazenia ich na dziatanie czynnikéw biologicznych, dla kto-
rych istniejg skuteczne szczepionki, nalezy pracownikom zaproponowac szczepienia.

W konkluzjach Rady z 8 lipca 2011 r. w sprawie szczepien dziecigcych: sukcesy
1 wyzwania europejskich szczepien dziecigcych oraz dalsze dziatania wezwano pan-
stwa czlonkowskie 1 Komisj¢ do przygotowania wspdlnych dziatan w celu wymiany
najlepszych praktyk w dziedzinie polityki szczepien'’.

W rozporzadzeniu (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 851/2004 z dnia
21 kwietnia 2004 r. ustanawiajacym Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kon-

nr 1350/2007 (Dz. Urz. UE L 2014, Nr 86, str. 1). Godzi si¢ zauwazy¢, ze pierwszy program dzia-
fan wspodlnotowych w dziedzinie zdrowia publicznego na lata 2003-2008 zostal przyjety decyzja
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 2002 r. (Dz. Urz. UE L 2002, Nr 271, str. 1).
Drugi wspolnotowy program dziatan w dziedzinie zdrowia publicznego na lata 2008-2013 zostat
przyjety decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2007 r. (Dz. Urz. UE
L 2007, Nr 301, str. 3). Oba te programy nie dotyczyly bezposrednio kwestii szczepien. Pamigtaé
wszakze nalezy, ze 24 wrzesnia 1998 r. decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2119/98/WE
ustanowiono sie¢ nadzoru i kontroli epidemiologicznej chorob zakaznych we Wspolnocie (Dz. Urz.
UE L 1998, Nr 268, str. 1).

13 Wspoélne o$wiadczenie Rady i przedstawicieli rzadow panstw cztonkowskich zebranych w ra-
dzie, Parlamentu Europejskiego i Komisji, Nowy europejski konsensus w sprawie rozwoju ,,Nasz
$wiat, nasza godno$¢ nasza przysztos¢” (Dz. Urz. UE C 2017, Nr 210, str. 1).

4 Dz. Urz. UE L 2001, Nr 311, str. 67.

5 Dz. Urz. UE L 2004, Nr 136, str. 1.

16 Dz. Urz. UE L 2010, Nr 134, str. 6.

7 Dz. Urz. UE C 2011, Nr 202, str. 4.
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troli Chorob (dalej: ECDC)®, stwierdzono, ze panstwa cztonkowskie muszg przeka-
zywac informacje dotyczace chorob zakaznych, zgodnie z art. 4 decyzji nr 2119/98/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia 1998 r. ustanawiajgcej sie¢
nadzoru i kontroli epidemiologicznej chordb zakaznych we Wspdlnocie. W zatacz-
niku do tej decyzji w wykazie okres$lajacym kategori¢ chordb zakaznych wskazano,
ze naleza do nich choroby, ktorym zapobiega szczepienie. Decyzja ta zostata uchy-
lona przez art. 20 ust. 1 decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/
UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagro-
zeh zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE?°. W motywach tej ostatniej
decyzji wskazano, ze Parlament Europejski w swojej rezolucji z 8 marca 2011 r.
1 Rada w swoich konkluzjach z dnia 13 wrzes$nia 2010 r. podkreslity potrzebg wpro-
wadzenia wspolnej procedury potaczonych zaméwien medycznych srodkéw zapo-
biegawczych, w szczego6lnosci szczepionek na wypadek pandemii, aby umozliwié
panstwom cztonkowskim skorzystanie z takich grupowych zamowien na zasadzie
dobrowolnosci, np. przez uzyskanie w odniesieniu do danego produktu korzystnych
cen i elastycznosci w zakresie zamowien. W odniesieniu do szczepionek na wypadek
pandemii w sytuacji ograniczonych mocy produkcyjnych na poziomie §wiatowym
procedura taka bytaby uruchamiana w celu umozliwienia bardziej sprawiedliwego
dostepu do szczepionek w zainteresowanych panstwach cztonkowskich oraz udzie-
lania panstwom cztonkowskim pomocy, aby w wickszym stopniu mogly spetniaé
zapotrzebowanie swoich obywateli na szczepionki, zgodnie z polityka szczepien
w tych panstwach cztonkowskich. Wskazano takze, ze Komisja wzmocni wspot-
prace z panstwami cztonkowskimi i Europejskag Agencja Lekow oraz WHO, aby
usprawni¢ metody i procesy, za pomocg ktorych dostarczane sg informacje dotycza-
ce zasiegu chorob mozliwych do unikniecia dzigki szczepieniom.

W motywach decyzji z 22 pazdziernika 2013 r. podkreslono, ze w razie wystapie-
nia pandemii grypy mozliwe jest przyspieszone wprowadzenie do obrotu produktow
leczniczych, a takze szczepionki przeciwko grypie u ludzi, nawet wtedy, gdy brak jest
niektorych danych klinicznych lub nie klinicznych?'. Podkreslono, Zze wystgpienie zda-
rzenia zwigzanego z powaznym transgranicznym zagrozeniem zdrowia, ktore moze
mie¢ wymiar ogdlnoeuropejski moze wymaga¢ od panstw czlonkowskich szczegol-
nych dziatan kontrolnych lub §rodkow ustalania kontaktow zakaznych w celu identyfi-
kacji zakazonych 0sob i 0s6b narazonych na dziatanie zrodta zagrozenia.

8 Dz. Urz. UE L 2004, Nr 142, str. 1.

19 Dz. Urz. UE L 1998, Nr 268, str. 1.

20 Dz. Urz. UE L 2013, Nr 293, str. 1.

2l Dotyczy to sytuacji przewidzianych w rozporzadzeniu Komisji (WE) Nr 507/2006 z 29 mar-
ca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych stosowanych
u ludzi wchodzacy w zakres rozporzadzenia WE Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz. Urz. UE L 2006, Nr 92, str. 6), a takze rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z 24 li-
stopada 2008 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE
L2008, Nr 334, str. 7). W tekscie tego ostatniego rozporzadzenia, w art. 12 i 13f traktujacych o szcze-
pionkach przeciwko grypie ludzkiej wskazano zasady postgpowania w odniesieniu do odstgpstw od
procedury badan takich szczepionek. Zob. w tym przedmiocie K. Kumala, J. Piecha, R. Stankiewicz,
Procedura zmian istotnych typu I, w: Instytucje rynku farmaceutycznego (rozdz. 4.3.3), red. R. Stan-
kiewicz.
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Przed uznaniem na poziomie Unii sytuacji nadzwyczajnej dotyczacej zdrowia Ko-
misja powinna kontaktowa¢ si¢ z WHO, aby podzieli¢ si¢ analizg sytuacji Komisji
dotyczaca wystapienia choroby oraz poinformowa¢ WHO o zamiarze wydania takiej
decyzji. W przypadku gdy taka decyzja zostanie przyjeta, Komisja powinna rowniez
poinformowaé o tym WHO. Wystapienie zdarzenia zwigzanego z powaznym trans-
granicznym zagrozeniem zdrowia, ktore moze mie¢ wymiar ogdlnoeuropejski, moze
wymaga¢ od zainteresowanych panstw cztonkowskich skoordynowanego podje-
cia szczegoOlnych dziatan kontrolnych lub $rodkow ustalania kontaktéw zakaznych,
w celu identyfikacji zakazonych 0sob i 0s6b narazonych na dziatanie zrodta zagroze-
nia. Wspolpraca ta moze wymaga¢ wymiany, za posrednictwem systemu, danych oso-
bowych, w tym chronionych danych zwigzanych ze zdrowiem i informacji o potwier-
dzonych lub podejrzewanych zakazeniach, ktorej to wymiany dokonujg bezposrednio
zainteresowane srodkami ustalania kontaktow zakaznych panstwa cztonkowskie.

W konkluzjach Rady z dnia 6 grudnia 2014 r. w sprawie szczepien jako skutecznego
narzedzia w dziedzinie zdrowia publicznego® zwrdcono uwage na fakt, ze szczepionki
sg produktami leczniczymi, ktére podlegaja przepisom i procedurom przyjetym na
szczeblu Unii i sg zatwierdzane przez organy krajowe lub komisje na podstawie oceny
przeprowadzonej przez Europejska Agencje Lekoéw, przy czym podlegaja nadzorowi
porejestracyjnemu. Przypomniano o planie dziatania Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) w dziedzinie szczepien dla regionu europejskiego na lata 2015-2020, kto-
ry zostat zatwierdzony w odpowiedzi na plan dziatania ,,Dekada szczepien”, wyzna-
czajac kierunek wizji regionalnej oraz cele w zakresie immunizacji i kontroli choréb
mozliwych do unikniecia dzigki szczepieniom. Zwrocono uwage, ze badania poreje-
stracyjne prowadzone przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wazne
dla oceny szczepionek powinny by¢ prowadzone w przejrzysty sposob. Zachgcono
przy tym panstwa cztonkowskie do finansowania niezaleznych badan. Wskazano, ze
niektore powracajace choroby zakazne nadal stanowig wyzwanie dla zdrowia publicz-
nego. Uznano, Ze programy szczepien leza w gestii poszczego6lnych panstw cztonkow-
skich, co powoduje, ze w ramach Unii istniejg rézne systemy szczepien. Powoduje
to konieczno$¢ poglebienia wspodtpracy. Zauwazono, ze wiele szczepionek wykorzy-
stywanych we wspolnotowych programach szczepien pomogto zapobiec wystapieniu
choroby u pojedynczych oséb, a zjawisko odpornosci zbiorowiskowej przyczynito si¢
do poprawy zdrowia spoleczenstwa na calym $wiecie. Takowa odporno$¢ moze by¢
uznawana za cel w krajowych planach szczepien. W europejskiej strukturze demo-
graficznej — jak zauwazono — nalezy skupi¢ si¢ na zapobieganiu chorobom zakaz-
nym za pomoca szczepien we wszystkich grupach wiekowych. Podkreslono znaczenie
rozumienia przez ogol spoleczenstwa wartosci szczepien, odnotowujgc okazjonalny
brak §wiadomosci korzysci ptynacych z niektorych szczepionek, zauwazajgc przy tym
rosnaca liczb¢ odmow szczepienia w niektorych panstwach cztonkowskich. Stwier-
dzono, ze moze to doprowadzi¢ do ,,nieodszczepienia” w niektorych populacjach i za-
owocowac problemami zdrowotnymi i kosztownymi ogniskami choroby.

Uznano, ze og6l spoleczenstwa powinien by¢ swiadom wartosci szczepien, pod-
kreslajac kluczows role pracownikow stuzby zdrowia w informowaniu i edukowaniu

22 Dz. Urz. UE C 2014, Nr 438, str. 3.



MW 15/2020  Przeciwdzialanie chorobom zwalczanym drogq szczepien... 13

ludnosci o korzysciach ptynacych ze szczepien. Stwierdzono, ze skuteczne kampa-
nie szczepien sg przydatne w zapobieganiu rozprzestrzeniania si¢ chorob zakaznych,
wskazujac, ze koniecznym jest prowadzenie skutecznych kampanii szczepien. Zwro-
cono uwage, ze panstwa cztonkowskie powinny informowa¢ swoich obywateli podro-
zujacych za granic¢ o zagrozeniu chorobami zakaznymi, ktore nie sa obecne w ob-
szarze Unii. Podkreslono, ze pewne wirusy moga wywotywac schorzenia przewlekle,
a nawet zmiany nowotworowe. Uznano za konieczne, aby przeprowadza¢ w Unii
Europejskiej analiz¢ i ocene bezpieczenstwa, skutecznosci i oddzialywania szczepio-
nek w zapobieganiu okreslonym chorobom zakaznym. Podkreslono, ze przydatne sg
wymiany do$wiadczen i wspolpraca migdzy panstwami unijnymi w zakresie profi-
laktyki chordb zakaznych poprzez szczepienia. Jako konieczne uznano, aby polityki
zachecajace do badan naukowych, w tym takze klinicznych w dziedzinie szczepien
byty wspierane w catej Unii, zauwazajac, ze w zwigzku ze skutecznym ogranicze-
niem rozprzestrzenienia si¢ szeregu powaznych chorob zakaznych, co zwigzane jest
z powszechnym stosowaniem szczepionek, spoleczenstwo moze by¢ przekonane, ze
choroby te nie stanowig juz zagrozenia dla zdrowia publicznego.

Wskazano takze za niezbedne wobec nieprawdziwych i nieprecyzyjnych infor-
macji dotyczacych szczepien prowadzenie kampanii informacyjnych o zagrozeniach
zwigzanych z chorobami zakaznymi, ktore mozliwe sg do unikniecia dzieki szczepie-
niom. W dalszej czg$ci zachecano panstwa czionkowskie, aby: nadal udoskonalaty
nadzor epidemiologiczny i ocene¢ sytuacji w odniesieniu do chorob zakaznych wy-
stepujacych na ich terytoriach, w tym choréb mozliwych do uniknigcia dzigki szcze-
pieniom; udoskonalaty krajowe programy szczepien i wzmacniaty krajowe zdolno$ci
w zakresie prowadzenia szczepien opartych na dowodach i racjonalnych pod wzgle-
dem kosztow, w tym — w stosownych przypadkach — wprowadzania nowych szczepio-
nek; opracowywaly plany i obowigzujace procedury dziatania we wspotpracy z ECDC
i WHO, aby zapewni¢ terminowe i skuteczne reagowanie — podczas pojawiania si¢
ognisk choroby, kryzyséw humanitarnych i sytuacji nadzwyczajnych — na choroby
mozliwe do unikniecia dzigki szczepieniom; opracowywaly przekrojowe 1 skoordy-
nowane podejscia w ramach programow szczepien, kierujac si¢ podejsciem ,.kwestie
zdrowotne we wszystkich dziedzinach polityki” tworzyty synergie z og6lnie pojety-
mi politykami zdrowotnymi i proaktywnie wspoipracowaly z pozostatymi sektorami
dziatan zapobiegawczych. Ponadto zas, aby zapewnialy przejrzysto$¢ w odniesieniu
do porejestracyjnych ocen szczepionek i badan nad skutkami programéw szczepien,
aby zapewni¢ miarodajne informacje zarowno rzadom, urzedom regulacyjnym odpo-
wiedzialnym za leki oraz producentom lekdéw; aktywnie proponowaly odpowiednie
szczepienia grupom ludnosci uznanym za zagrozone pod wzgledem konkretnych cho-
rob oraz by rozwazyly kwesti¢ kontynuowania szczepien poza okresem niemowlectwa
1 wezesnego dziecinstwa poprzez tworzenie programdw szczepien uwzgledniajacych
cate zycie. Uznano za konieczne, aby panstwa cztonkowskie wspotpracowaty z oso-
bami zawodowo zwiazanymi ze stuzba zdrowia w zakresie informowania o ryzyku,
aby zmaksymalizowac¢ ich role w procesie §wiadomego podejmowania decyzji; inten-
syfikowatly dziatania majace na celu rozszerzenie — w stosownych przypadkach — ele-
mentow zwigzanych z immunologig i wakcynologia w podstawowych programach
studiow medycznych dla studentow medycyny i nauk o zdrowiu, a takze zapewnienie
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pracownikom shuzby zdrowia odpowiednich mozliwo$ci szkolenia w miejscu pracy
oraz informowaty spoteczenstwo, aby zwigkszac jego zaufanie do programow szcze-
pien przy wykorzystaniu odpowiednich narzedzi i kampanii informacyjnych, rowniez
poprzez udziat liderow opinii, spoteczenstwa obywatelskiego oraz odpowiednich za-
interesowanych podmiotéw (np. srodowiska naukowego).

Podsumowaniem dziatan unijnych jest niewatpliwie zalecenie Rady z dnia 7 grud-
nia 2018 r. w sprawie Scislejszej wspotpracy w zakresie przeciwdziatania chorobom
zwalczanym droga szczepien®. W jego treSci stwierdzono, ze szczepienia traktowa-
ne sg jako jeden z najbardziej skutecznych i oplacalnych srodkéw ochrony zdrowia
publicznego, opracowany w XX wieku i pozostajg gtownym narzedziem w zakresie
profilaktyki pierwotnej chorob zakaznych. Przywolane zalecenie przyjete przez Rade
zgodnie z art. 168 ust. 6 TFUE ma na celu poprawienie stanu zdrowia publicznego,
przy czym wskazano nim, ze chociaz za programy szczepien odpowiadajg panstwa
cztonkowskie, to ze wzgledu na transgraniczny charakter chorob zwalczanych droga
szczepien i powszechne wyzwania, z ktérymi borykaja si¢ krajowe programy immu-
nizacji, konieczne sa bardziej skoordynowane dziatania Unii Europejskiej i bardziej
skoordynowane podejscie do zapobiegania szerzeniu si¢ epidemii i choréb o wymia-
rze transgranicznym. W zaleceniu podkre$lono (motyw 5), ze szybkie szerzenie si¢
wprowadzajacych w blad informacji za posrednictwem medidow spolecznosciowych
i glosno protestujacych dzialaczy antyszczepionkowych doprowadzito do powsta-
nia btednych wyobrazen, ktore odwracaja uwage spoteczenstwa od indywidualnych
i zbiorowych korzysci ptynacych ze szczepien oraz zagrozen zwigzanych z choroba-
mi zakaznymi. Ruchy antyszczepionkowe wysytaja, jak wskazano na pierwszy plan
zwickszony brak zaufania i obawy przed nieudowodnionymi dziataniami niepozada-
nymi. Dlatego tez konieczne jest wzmacnianie dialogu z obywatelami, zrozumienie
ich rzeczywistych obaw 1 watpliwosci co do potrzeby szczepien oraz odpowiedniego
zajecia sie tymi kwestiami wychodzac naprzeciw indywidualnym potrzebom. W zale-
ceniu zwrdcono uwage, ze koniecznym jest poprawa wskaznikow szczepienia popula-
cji, ktore to zadanie spoczywa na pracownikach stuzby zdrowia. Dlatego tez powinni
mie¢ oni mozliwos¢ dalszego ksztalcenia si¢ w tym zakresie zgodnie z krajowymi
zaleceniami panstw unijnych.

W zaleceniu zwrocono uwagg, ze zroéznicowanie kalendarzy szczepien w pan-
stwach cztonkowskich, a takze r6znice w odniesieniu do liczby podawanych dawek
i terminéw zwieksza ryzyko, ze obywatele, a zwlaszcza dzieci mogg pomina¢ dawke
szczepionki przenoszac si¢ z jednego panstwa cztonkowskiego do drugiego. W tej
sytuacji niezbednym jest przyblizenie do obywateli stuzb odpowiedzialnych za szcze-
pienia oraz wzmozenie wysitkow, aby dotrze¢ do najstabszych jednostek w spoteczen-
stwie. Wskazano, ze europejskie fundusze strukturalne, w szczegdlnosci: Europejski
Fundusz Spoteczny (EFS) i Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego (EFRR) stwa-
rzaja panstwom cztonkowskim duze mozliwosci w zakresie poprawy szkolenia pra-
cownikow sektora opieki zdrowotnej zwigzanego ze szczepieniami oraz zwigkszenia
potencjatu infrastruktury zdrowotnej w obszarze szczepien. W zaleceniu wspomnia-
no, ze zmiany demograficzne, mobilno$¢ spoteczenstw i zmiana klimatu, i stabnaca

2 Dz. Urz. UE C 2018, Nr 466, str. 1.
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odpornos¢ przyczyniaja sie¢ do zmian epidemiologicznych pod wzgledem obcigzenia
chorobami zwalczanymi droga szczepien, co wymaga zmodyfikowania programéw
szczepien w ten sposob, aby byly one zorientowane na caty cykl zycia i wykraczaty
poza lata dziecinstwa. Zapewni to odpowiednig ochrone przez cate zycie, zapewni
zdrowie i pogodng starosc, stabilizujac system opieki zdrowotnej (motyw 10).

W zaleceniu wskazano, ze niedobory szczepionek maja bezposredni wptyw na re-
alizacj¢ 1 wdrazanie krajowych programéw szczepien, przy czym panstwa cztonkow-
skie mierzg si¢ z zaktoceniami w dostawach poszczegdlnych szczepionek a zdolnosci
produkcyjne Unii Europejskiej w tym zakresie sg mimo wszystko ograniczone. Istnieja
trudnos$ci w zakresie transgranicznego dzielenia si¢ szczepionkami, a brak skoordyno-
wanego planowania opartego o prognozy przyczynia si¢ do niepewnos$ci popytu. W tej
sytuacji Unia Europejska i jej obywatele sg narazeni na epidemi¢ chordb zakaznych.
Istnieje wigc konieczno$¢ poczynienia szybkich postgpow w zakresie badan i rozwoju
nowych szczepionek oraz ulepszania lub dostosowania istniejacych.

Zauwazajac, ze znaczgca czeS$¢ populacji w panstwach unijnych uchyla si¢ od
szczepien, tworcy zalecenia zauwazyli, ze zaistniata sytuacja wymaga innowacyjnych
partnerstw i platform zaawansowanej wiedzy, fachowej i mocniejszych powigzan mig-
dzy dyscyplinami i sektorami, a takze ,,inwestycji w badania w zakresie nauk spo-
tecznych (sic!) i behawioralnych, aby poprawi¢ zrozumienie konkretnych czynnikow,
ktére warunkujg uchylanie si¢ od szczepien” (motyw 12).

W konkluzjach zalecenia stwierdzono, ze koniecznym jest, aby panstwa czlon-
kowskie opracowaly i wdrozyty plany szczepien, stosownie do przypadku, na pozio-
mie krajowym lub regionalnym majace na celu poprawe stanu zaszczepienia z my-
$la o realizacji celow i zatozen europejskiego planu dziatania w dziedzinie szczepien
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) do 2020 r. Podkreslono, ze plany te moga
obejmowac np. przepisy zrownowazonego finansowania i dostarczania szczepionek,
podejscie do szczepienia uwzgledniajace caly okres zycia, zdolno$¢ reagowania na
sytuacje nadzwyczajne i dzialania w zakresie komunikacji i doradztwa. Zauwazono,
ze powinny one dazy¢ do zapewnienia do 2020 r., w szczegdlnosci w przypadku odry,
wskaznika stanu zaszczepienia na poziomie 95% i po dwie dawki szczepionki dla
docelowej szczepionej populacji dzieci oraz zmierza¢ do zlikwidowania luk w odpor-
nosci wystepujacych we wszystkich innych grupach wiekowych, aby wyeliminowaé
wystepowanie odry w UE. Wskazano na konieczno$¢ wprowadzenia rutynowych kon-
troli statusu szczepien i mozliwosci regularnego szczepienia na roznych etapach zycia
poprzez rutynowe wizyty w ramach systemu podstawowej opieki zdrowotnej i dzigki
podejmowaniu dodatkowych §rodkow, takich jak wprowadzenie szczepien przed roz-
poczeciem przedszkola/szkoly, w miejscu pracy lub zaktadach opieki zdrowotne;.

Panstwa cztonkowskie winny takze utatwic¢ dostgp do szczepien na poziomie kra-
jowym lub regionalnym poprzez uproszczenie i poszerzeniu mozliwosci oferowania
szczepien poprzez zaangazowanie ustugodawcow z danej spoleczno$ci; oraz zapew-
nienie ukierunkowanego dotarcia do grup najbardziej wrazliwych, w tym grup wyklu-
czonych spotecznie, tak aby zlikwidowa¢ nierownosci i luki w odniesieniu do stanu
zaszczepienia. Zadaniem ich bedzie takze zachgcenie placowek szkolnictwa wyzsze-
go oraz odpowiednich zainteresowanych podmiotow do rozwazenia uwzglednienia
1 wzmocnienia szkolen w zakresie chorob zwalczanych droga szczepien, wakcynologii
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oraz immunizacji w krajowych medycznych programach nauczania i wszelkich me-
dycznych programach ksztalcenia ustawicznego dla pracownikéw stuzby zdrowia we
wszystkich sektorach oraz wspotpracowaty z tymi placowkami i podmiotami w tym
zakresie, gdy tylko bedzie to wskazane, aby wzmocni¢ ich kluczowa role w dazeniu do
osiagnig¢cia wyzszych wskaznikow stanu zaszczepienia.

Uznano za konieczne, aby panstwa czlonkowskie wykorzystywaly mozliwosci
oferowane przez EFS i EFRR do celow wspierania szkolen i rozwoju umiejetnosci
pracownikoéw stuzby zdrowia w zakresie chordb zwalczanych droga szczepien, wak-
cynologii i immunizacji oraz do celéw wzmacniania — w obszarze szczepien — mozli-
wosci infrastruktury krajowej i regionalnej, w tym elektronicznych systeméw informa-
cyjnych w zakresie immunizacji. Podkreslono konieczno$¢ zintensyfikowania dziatan
komunikacyjnych i dziatan majacych na celu podnoszenie §wiadomosci w zakresie
korzySci ze szczepien poprzez: prezentowanie dowodow naukowych w formie zrozu-
mialej dla laika, przy wykorzystaniu réznych strategii osadzonych w kontekscie, aby
— wykorzystujac migdzy innymi narzgdzia cyfrowe i partnerstwa ze spoteczenstwem
obywatelskim 1 innymi istotnymi zainteresowanymi stronami — zapobiegac szerzeniu
si¢ informacji wprowadzajacych w blad. Za wlasciwe uznano takze kontaktowanie si¢
1 oferowanie szkolen odpowiednim podmiotom, takim jak pracownicy sektora opieki
zdrowotnej, zainteresowane podmioty z obszaru edukacji, partnerzy spoteczni oraz
media jako podmioty opiniotworcze, aby zwalczaé lekcewazenie zagrozen i zwigkszaé
zaufanie do immunizacji.

Wskazano takze panstwom cztonkowskim koniecznos$¢ przeanalizowania rozwi-
ni¢cia zdolnosci instytucji zdrowia publicznego i opieki zdrowotnej do posiadania
informacji elektronicznych o statusie szczepien obywateli, na przyktad opartych na
systemach informatycznych wyposazonych w funkcje przypominania, obrazujacych
aktualne dane dotyczace stanu zaszczepienia w odniesieniu do wszystkich grup wie-
kowych i pozwalajacych na taczenie i wymiane danych w ramach systemow opieki
zdrowotnej. Uznano, ze w stosownych przypadkach winny one zwigkszy¢ wsparcie
dla badan i innowacji w zakresie szczepionek, aby dostepne byly wystarczajace zaso-
by pozwalajace na szybki postep w dziedzinie nowych lub ulepszonych szczepionek,
oraz utatwily wykorzystywanie wynikéw badan nad szczepionkami w opracowywaniu
opartych na pehiejszych informacjach krajowych lub regionalnych programéw i po-
lityk szczepien®.

2+ Z tresei zalecenia wynika, ze Komisja ma zamiar podjac $cislejsza wspotprace z panstwami
cztonkowskimi, dazac do ustanowienia systemu Europejskiej wymiany informacji o szczepieniach
(EVIS), koordynowanego przez ECDC. Celem ich, jak wynika z zalecenia jest: przeanalizowanie
wykonalnosci ustanowienia do 2020 r. wytycznych dotyczacych podstawowego unijnego kalendarza
szczepien z uwzglednieniem zalecen WHO dotyczacych rutynowych szczepien, majac na celu po-
prawe przestrzegania kalendarzy krajowych i promowania réwnej ochrony zdrowia obywateli unij-
nych; przeanalizowa¢ nalezy rowniez wykonalno$§¢ utworzenia wspolnej karty szczepien; zwigksze-
nie spojnoscei i przejrzystosci oraz rozwinigcie metodyki oceniania krajowych i regionalnych planow
szczepien dzigki wymianie dowodow naukowych i narzedzi przy wsparciu krajowych technicznych
grup doradczych ds. immunizacji; opracowanie metodyki i wytycznych UE w odniesieniu do wymo-
26w dotyczacych danych, na potrzeby lepszego monitorowania wskaznikow stanu zaszczepienia we
wszystkich grupach wiekowych, w tym wsrdd pracownikow sektora opieki zdrowotnej, we wspot-
pracy z WHO oraz gromadzi¢ takie dane i dzieli¢ si¢ nimi na poziomie UE; ustanowienie do 2019 r.
europejskiego portalu informacji o szczepieniach ze wsparciem Europejskiej Agencji Lekow, zeby
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Analiza przepiséw unijnych, w szczegélnosci tresci zalecenia wskazuje na to, ze
Rada jest wyraznie zaniepokojona faktem pojawienia si¢ w Europie szeregu chordb
zakaznych, ktore uznano juz — lecz jak si¢ okazato przedwczesnie — za catkowicie
zwalczone. Powro6t ich wigza¢ mozna z sensacyjnymi informacjami o rzekomych nie-
bezpieczenstwach, jakie powoduja szczepienia majace wywolywaé inne grozne cho-
roby, prowadzi¢ do kalectwa, opdznien w rozwoju itd. Druga przyczyna moze by¢
naptyw uchodzcow z obszarow Afryki 1 Azji, ktorzy moga by¢ nosicielami niektorych
chorob zakaznych, na co przez dtugi czas nie zwracano nalezytej uwagi. Ten ostatni
problem wydaje si¢ szczegolnie trudny do rozwigzania, niewatpliwie jest takze kosz-
towny. Nie zamykajac oczu na wzgledy humanitarne, potrzebg opieki nad ludzmi po-
szukujacymi schronienia przed dziataniami wojennymi, szukajagcymi przystowiowego
»dachu na gtowa” i mozliwosci zarobku, panstwa unijne muszg pamigta¢ o potrzebie
chronienia swoich obywateli i co w konsekwencji powoduje konieczno$¢ badania mi-
grantdw i szczepienia ich, a nawet by¢ moze poddawania kwarantannie. Zwrocenia
uwagi na ten aspekt brak w aktach Unii Europejskiej. Trafnie natomiast skonstatowa-
no niespodziewang podatnos¢ obywateli Unii na plotki, pogtoski, bledne informacje,
odnoszace si¢ do rzekomej szkodliwosci szczepien. Problem ten powinien staé si¢
wdziecznym polem badan dla socjologéw, politologdw, antropologéw kultury. Przepi-
Sy prawne nie sg w stanie bowiem zmieni¢ §wiadomosci ich adresatow, obali¢ mitdw,
stereotypow 1 przesgdow.

Streszczenie

Polityka zdrowotna w Traktacie o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej zostata potraktowana
w art. 168 jako samodzielna polityka Unii Europejskiej. W tresci regulacji unijnych zwrdcono
uwagg na znaczenie szczepien dla ochrony zdrowia publicznego oraz koniecznos$¢ przekazy-
wania informacji dotyczacych chordb zakaznych. Powotano takze sie¢ nadzoru i kontroli epi-
demiologicznej w UE. Zauwazono, ze mozliwe jest przyspieszone wprowadzenie do obrotu
produktow leczniczych, w tym takze szczepionek, nawet wtedy, gdy brak jest w odniesieniu do
nich niektorych danych klinicznych. Uznano, ze szczepionki sg produktami leczniczymi, ktore
podlegaja przepisom i procedurom przyjetym na szczeblu Unii Europejskiej. Wskazano, ze

zapewnia¢ online obiektywne, przejrzyste i aktualizowane dowody dotyczace szczepien i szczepio-
nek, ptynacych z nich korzysci i bezpieczenstwa tych szczepionek oraz procesu nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii; zwalczanie wprowadzajacych w btad informacji dotyczacych szczepio-
nek w internecie i opracowywacé oparte na dowodach informacyjne narzgdzia i wytyczne wspierajace
panstwa cztonkowskie w reagowaniu — zgodnie z komunikatem Komisji w sprawie zwalczania dez-
informacji w internecie — na uchylanie si¢ od szczepien, state monitorowanie korzysci i ryzyka zwia-
zanych ze szczepionkami i szczepieniami, na poziomie UE, w tym poprzez badania w kontekscie
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu; praca nad rozwojem metodologii i wzmocnienia mozliwosci
w zakresie oceny wzglednej skutecznosci szczepionek i programéw szczepien. Generalnym zamia-
rem jest zwigkszenie skuteczno$ci stosowania przepisow Unii w sprawie ochrony pracownikow
przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy,
jak okreslono w dyrektywie 2000/54/WE i dyrektywie Rady 2010/32/UE, z uwzglednieniem kompe-
tencji krajowych, w szczegdlnosci dzigki wspieraniu ksztalcenia ustawicznego pracownikow sektora
opieki zdrowotnej, monitorowaniu ich stanu immunizacji i, w stosownych przypadkach, czynnemu
oferowaniu szczepionek do celow zapewnienia odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa pacjentéw
i pracownikow sektora opieki zdrowotne;.
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0go6t spoteczenstwa powinien by¢ §wiadom warto$ci szczepien, a wobec nieprawdziwych i nie-
precyzyjnych informacji konieczne jest prowadzenie kampanii informacyjnych o zagrozeniach
zwigzanych z chorobami zakaznymi.

Stowa kluczowe: Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, pandemia COVID-19, szcze-
pionki, polityka zdrowotna Unii Europejskiej

Prevention of vaccine-preventable diseases in European Union law
Summary

The health policy was rightly considered in the Treaty on the Functioning of the European
Union, in Article 168, to be a separate policy of the European Union. These regulations stress
the importance of vaccination for the protection of public health, and the need to provide in-
formation on infectious diseases. An epidemiological surveillance and control network has also
been established in the EU. It was also noted that accelerated marketing of medicinal products,
including vaccines, is possible even when some clinical data are not available. Vaccines were
considered to be medicinal products that are subject to regulations and procedures adopted at
the European Union level. It was pointed out that the whole society should be aware of the
value of vaccination. It is necessary, in the face of false and inaccurate information, to conduct
information campaigns on the dangers of infectious diseases.

Key words: Treaty on the Functioning of the European Union, COVID-19 pandemic, vaccines,
European Union health policy



