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Na pisemne zapytanie poselskie nr 10664/) skierowane do mnie przez posta Hausera w sprawie ,Obowigzkow
medycznych w przypadku szczepier koronowych” odpowiadam w nastepujgcy sposob:

Pytanie 1: Co lekarz wykonujacy szczepienie musi wyttumaczy¢ pacjentowi?

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Sadu Najwyzszego, umowa o leczenie zawarta z lekarzem zawiera

obowigzek informowania pacjentéw o mozliwych niebezpieczenstwach i szkodliwych skutkach leczenia.

Obowigzek informacyjny dotyczy réwniez szczepien (5 Ob 1524/94, 7 Ob 12/97h; RdM 1977, 22 i wiele innych).

Przed wykonaniem szczepienia istnieje obowigzek poinformowania osoby, ktéra ma by¢ zaszczepiona oraz -
jesli nie jest jeszcze w stanie podja¢ decyzji - osoby, ktorej powierzono zastepstwo prawne w zakresie opieki i
edukacji (opiekun prawny, zazwyczaj rodzica) o chorobie, ktorej nalezy zapobiegac i wyjasnic szczepienia, aby

mogli wyrazi¢ zgode na szczepienie (np. 8 5a KAKuG, § 51 ust. 1 ustawy o lekarzach, § 2 ust. 2

Z 3 HebG).
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Funkcjg informacji jest ochrona wolnosci wyboru osoby, ktérej dotycza. Osoba, ktéra ma zosta¢
oswiecona, powinna otrzymac informacje, ktérych potrzebuje, aby zrozumiec¢ nature, znaczenie i

zakres medycyny

$rodek do zarejestrowania. Informacje o korzysciach i zagrozeniach nalezy zatem zawrze¢ w

Zakres, w jakim nalezy udzieli¢ osobie, ktérej dane dotycza, pomocy w podejmowaniu decyzji

potrzebne.

Ponadto, w zwigzku ze szczepionkami COVID-19, mozna odnie$¢ sie do zaleceh Krajowego Komitetu
ds. Szczepien, ktdre mozna znalez¢ na stronie gtéwnej mojego wydziatu w dziale ,Informacje

informacyjne”.

Pytanie 2: Jakie sg konsekwencje dla lekarza, jesli pacjenci

a) nieobiektywne i b)
niewystarczajgce

by¢ oSwieconym?

Poniewaz atrybuty , obiektywne” i ,wystarczajgce” w tym kontekscie zalezg od indywidualnego
poziomu informacji i odpowiedniej potrzeby informacyjnej pacjenta, na to pytanie mozna
odpowiedzie¢ jedynie w ten sposdb, ze nieodpowiednie informacje, ktére nie odpowiadajg stanowi
nauki medycznej jest naruszeniem medycznych obowigzkéw zawodowych. Moze to mie¢ charakter
administracyjny i/lub dyscyplinarny

by¢ karane, jak réwniez skutkowa¢ konsekwencjami odpowiedzialnosci prawnej.

Pytanie 3: Jakie informacje lub szkolenia sg dostepne dla lekarzy szczepienia, aby mogli dostarczy¢

obiektywnych i wystarczajgcych informacji przed szczepieniem koronowym?

Program doskonalenia dyplomowego Austriackiego Stowarzyszenia Lekarskiego opisuje zakres
doksztatcania dla wszystkich lekarzy, ktérzy sg uprawnieni do samodzielnego wykonywania zawodu
w Austrii i stuzy wypetnieniu obowigzku doksztatcania wynikajgcego z prawa medycznego. Na
podstawie danych z kalendarza DFP, w ktdrym wymienione sg wszystkie zatwierdzone przez DFP
szkolenia, w catej Austrii w latach 2020-2022 zaoferowano 273 szkolenia DFP na temat ,szczepieny”,

143 szkolenia DFP ktére byty konkretnie zwigzane z tematem ,Szczepienia COVID 19"

dedykowane.

Ponadto Akademia Lekarzy oferuje we wspétpracy z Austrian

Szkolenia online Society for Vaccinology z serii ,Focus Vaccination” dla wszystkich
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Lekarze i organizuje coroczny Austriacki Dzier Szczepien, ktéry w ostatnim czasie

dwa lata byty réwniez poswiecone szczepieniom COVID-19.

Ponadto Austriackie Towarzystwo Chordb Zakaznych i Medycyny Tropikalnej, Austriackie
Towarzystwo Medycyny Ogdlnej i Rodzinnej oraz Austriackie Towarzystwo Medycyny Dzieci i

Mtodziezy oferujg intensywne programy szkoleniowe na temat szczepien i choroby COVID-19.

W ramach okdlnikéw Austriackiego Stowarzyszenia Lekarskiego i Kurii Federalnej

Lekarze rezydenci sg regularnie informowani o nowosciach na temat diagnostyki, terapii i
profilaktyki COVID-19. O zaleceniach Panstwowej Komisji Szczepien i aktualnos$ciach z mojego

oddziatu natychmiast informuje sie wszystkich lekarzy w formie okolnikdw.

Pytania4do 7:

+ Czy wszyscy pacjenci zostali poinformowani o alternatywie przed zaszczepieniem sie szczepionkami koronowymi?
Poinformowany o mozliwosciach i metodach leczenia? « Co

zrobites, aby zapewni¢ jak najwiecej?
Podejrzewane przypadki uszkodzenia poszczepiennego sg zgtaszane do BASG?

+ Co zrobites, aby zapewnic jak najwiecej?
Podejrzane przypadki uszkodzeh spowodowanych szczepieniami sg zgtaszane do
Federalnego Ministerstwa i sg odpowiednio uwzgledniane w dalszej polityce koronowej?

+ Co zrobite$, aby zapewnic jak najwiecej?
Podejrzane przypadki uszkodzenia szczepionki docierajg do opinii publicznej i opinii publicznej

do przedyskutowania?

Za wdrozenie szczepien odpowiedzialne sg kraje zwigzkowe. Zakres edukacji medycznej od lat jest
ukazany w austriackim planie szczepien i moge zaktadac¢, ze lekarze bedg zgodnie z zaleceniami i

stanem

praca naukowa.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo lekéw, jeszcze przed wybuchem pandemii COVID-19 w ustawie o
lekach (AMG) i rozporzadzeniu o nadzorze nad bezpieczehstwem farmakoterapii 2013 (PhVO 2013)
stworzono mechanizmy monitorowania skutkéw ubocznych. § 4 PhVO 2013 stanowi, ze podejrzewane
skutki uboczne

produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Zgtoszenia nalezy dokona¢ w Federalnym Urzedzie ds.
Bezpieczenstwa w Ochronie Zdrowia (BASG). Lekarze, farmaceuci i inni pracownicy stuzby zdrowia

sg prawnie zobowigzani do zgtoszenia. do tego
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Pacjenci i ich krewni mogg dobrowolnie zgtasza¢ skutki uboczne bezposrednio do BASG
Raport.

Efektem ubocznym jest kazda reakcja na szczepionke, ktéra jest szkodliwa i niezamierzona.

W przypadku szczepionek obejmuje to rowniez brak efektu. W zwigzku ze skutkami ubocznymi
w wyniku szczepien przeciwko COVID-19 BASG zaktualizowat odpowiednie informacje na
stronie internetowej, ktéra jest bardzo tatwo dostepna

sq.

Pytanie 8: Czy lekarze majg obowigzek zasiegnac informacji o stanie szczepieh w

przypadku choréb, ktére sprawiajg, ze mozliwe jest uszkodzenie szczepionki?

Nie ma wyraznego prawnego obowigzku , oceny stanu szczepien”. Jednak zgodnie z § 49
ErzteG 1998 lekarze sg zobowigzani do sumiennego opiekowania sie wszystkimi zdrowymi i
chorymi osobami, ktére otrzymujg porade medyczng lub leczenie. W ramach wywiadu nalezy
uzyskac wszystkie informacje niezbedne do wyjasnienia obrazu klinicznego. W przypadku
podejrzenia dziatania niepozadanego szczepienia lub braku oczekiwanej skutecznosci, lekarze
sg zobowigzani zgodnie z 8 75g Ustawy o Narkotykach do niezwtocznego zgtoszenia BASG
zgodnie z rozporzgdzeniem zgodnie z 8 75a AMG

Zgtosic.

Pytania 9i 13:

* Jakie informacje lub szkolenia sg dostepne dla lekarzy szczepienia, aby mogli unikng¢
mozliwych skutkéw ubocznych (podejrzanych przypadkow) szczepien koronowych
doktadnie udokumentowac i zgtosi¢ do BASG?

+ Jakie informacje lub szkolenia sg dostepne dla lekarzy szczepienia,

zeby zgtaszali BASG brak efektu szczepien koronowych?

Zapotrzebowanie na wysokiej jakosci szkolenia medyczne w rozumieniu rozporzadzenia w
sprawie szkolenn medycznych oznacza, ze szkolenia muszg by¢ zaprojektowane wytgcznie
zgodnie z naukg medyczng i doswiadczeniem oraz by¢ ukierunkowane na poprawe opieki
medycznej z korzyscig dla pacjenta. Wywazony przeglad odpowiedniego stanu wiedzy o
alternatywach medyczno-naukowych nalezy przekaza¢ podczas kazdego dalszego szkolenia.
W zwigzku z tym istnieje wywazona prezentacja tresci tych kurséw szkoleniowych z
odpowiednig informacjg na temat dokumentacji i raportowania

zaktadac skutki uboczne lub brak efektu.
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Po prawnym obowigzku zgtoszenia podejrzewanych skutkéw ubocznych dla krewnych

Pracownicy stuzby zdrowia w zwigzku ze stosowaniem szczepionek, podobnie jak w przypadku wszystkich innych
lekéw, moge zatozy¢, ze krewni

Pracownicy stuzby zdrowia, zgodnie ze swoimi obowigzkami zawodowymi, wiedza, jak wykona¢:

zgtasza podejrzenie dziatania niepozgdanego leku.

Ponadto moja firma zwraca uwage na znaczenie zaréwno austriackiego planu szczepien, jak i arkuszy
informacyjnych i dokumentacyjnych dotyczacych szczepien w
Rekomendacje aplikacyjne, na stronie internetowej Ministerstwa Spraw Spotecznych oraz w

materiaty informacyjne dotyczace szczepien.

Kiedy w petni zaszczepione osoby zarazajg sie COVID-19, nazywa sig to przetomem w szczepionce. W celu
przeciwdziatania ,zanizaniu raportow” dane z systemu sprawozdawczosci epidemiologicznej EMS sg poréwnywane

z danymi z e-karty szczepien.

Informacje na ten temat znajdujg sie na stronie internetowej AGES pod Coronavirus

-WIECZNOSC.

Pytania 10 11:

« Jakie $rodki podjeto Ministerstwo Federalne, aby zapewni¢ szybkie wyjasnienie zgtoszonych skutkéw
ubocznych szczepionek koronowych? « Co robi BASG po otrzymaniu zgtoszenia o mozliwym skutkach

ubocznych szczepienia koronowego?

a) Ile czasu zajmuje wyjasnienie podejrzenia dziatania niepozagdanego w
Przecietny?

b) Jaka pomoc jest dostepna dla oséb dotknietych skutkami ubocznymi korony, ktére czesto sa bardzo
chore i potrzebujg wsparcia finansowego, dopdki nie zostang wyleczone i wyréwnane (co czesto

zajmuje duzo czasu)?

BASG odpowiada za rejestrowanie i przetwarzanie zgtoszonych podejrzewanych skutkéw ubocznych.

Procesy zgtaszania skutkéw ubocznych sg ujednolicone w catej Europie (patrz Wytyczne dotyczgce dobrych

praktyk nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii - GVP). Jesli zgtoszenie skutkdw ubocznych jest zasadnym

przypadkiem (spetnienie minimalnych kryteriéw, takich jak podejrzenie szczepionki, podejrzenie reakgji,

informacje o pacjencie), zostanie wystane do Europejskiego
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Agencja Lekéw (EMA). Dane sg réwniez dostepne dla wszystkich innych
dostepne dla krajowych organéw ds. lekdw i Europejskiej Agencji Lekéw w celu statego monitorowania

bezpieczenstwa.

W Scistej wspotpracy z siecig organéw UE, stosunek ryzyka do korzys$ci wszystkich zatwierdzonych
produktéw leczniczych jest stale monitorowany. Ze streszczenia

Raporty ze wszystkich krajow cztonkowskich UE dajg ,,sygnaty” dla istotnych, dotychczas
nierozpoznanych skutkéw ubocznych. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) analizuje je wszystkie
Aspekty istotne dla bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki.

W razie potrzeby w informacji o produkcie umieszcza sie nowe skutki uboczne i w instrukcjach
stosowania odpowiedniej szczepionki lub podejmuje sie inne Srodki w celu zapewnienia bezpiecznego

i skutecznego stosowania.

Pytanie 12: Co zrobito Ministerstwo Federalne, aby zapewni¢, ze wszyscy lekarze wywigzujg sie z

prawnego obowigzku zgtaszania braku efektéw szczepienia koronowego?

Zobacz odpowiedzi na pytania od 4do 7 oraz 9i 13.

Pytanie 14: Co zrobito Ministerstwo Federalne, aby zapewni¢, ze stowarzyszenie medyczne zajmie

sie skutkami ubocznymi korony i wszyscy lekarze zostang poinformowani o ich prawnym obowigzku

petnego zgtaszania wszystkich podejrzewanych przypadkdéw skutkéw ubocznych?

Zgodnie z ustawg o lekach istnieje prawny obowigzek zgtaszania podejrzen wystapienia dziatan

niepozadanych i mozna zatozy¢, ze lekarze wypetniajg swoje obowigzki zawodowe.

Reszte znajdziesz w odpowiedzi na pytania od 4 do 7.

Pytanie 15: Co zrobito Ministerstwo Federalne, aby Stowarzyszenie Lekarskie poinformowato

wszystkich lekarzy o ich prawnym obowigzku zgtaszania braku efektéw szczepienia koronowego?

Zobacz odpowiedzi na pytania 4 do 7 oraz9i 13.

Dzieki poréwnaniu danych pomiedzy EMS i e-kartg szczepien, mamy pewnos¢, ze te przypadki sg w
petni rejestrowane.
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Pytanie 16: Czy w praktyce zdarza sie, ze lekarze wypetniajgcy obowigzek sprawozdawczy od
majg wyraznie zlekcewazone skutki uboczne lekdw, nalezy je zgtosic¢?
a) Jesli tak, jak czesto miato to miejsce w ciggu ostatnich
pieciu lat? b) Jesli tak, jakie byty kary? c) Jedli tak, czy
wystapity skutki uboczne szczepionek koronowych?
I Jeslitak, wilu przypadkach?

ii. Jakie byty konsekwencje dla lekarzy?

Austriackie Izba Lekarska wskazuje, ze nie ma zadnych liczb ani danych dotyczgcych zgtoszen
administracyjnych dotyczacych naruszenia obowigzkéw sprawozdawczych wedtug AMG
Austriackiego Izba Lekarskiego. Ujawnianie opinii publicznej informacji o postepowaniu
dyscyplinarnym i jego mozliwym wyniku jest zabronione zgodnie z art. 194 ustawy o medycynie

z 1998 r., dlatego nie mozna podac¢ zadnych informacji w tym zakresie.

Do chwili obecnej BASG nie otrzymat zadnych zawiadomien o naruszeniach 8 83 ust. 1

Z 14 Przeprowadzenie Ustawy o Produktach Leczniczych.

Pytanie 17: Szacuje sig, ze tylko 6% skutkéw ubocznych lekéw jest zgtaszanych do BASG,
dlaczego lekarze nie wywiagzuja sie ze swoich obowigzkéw prawnych?
a) Co zrobiono w ciggu ostatnich pieciu lat, aby pozostate 94%
réwniez by¢ zgtaszane?
b) Czy Ministerstwo Federalne skierowato ten problem do stowarzyszenia medycznego?
I Jedlitak, to kiedy i komu zlecono zmiane tej okolicznoéci?

ii. Jak czesto ten temat byt omawiany ze stowarzyszeniem medycznym?

Na przyktad BASG zwraca uwage na zgtaszanie skutkéw ubocznych i znaczenie tego dla profilu
korzysci i ryzyka lekéw/szczepionek w prezentacjach dla odpowiednich grup specjalistow
(szpitale, konferencje farmaceutéw, rozmowy BASG dotyczace nadzoru nad bezpieczehstwem
farmakoterapii itp.). BASG regularnie uczestniczy rowniez w #MedSafetyWeeks, kampanii w
mediach spotecznosciowych majgcej na celu podniesienie Swiadomosci

ma na celu nasilenie dziatah niepozadanych leku.

Pytanie 18: Czy wszystkie przypadki przetlomow w szczepionkach (brak efektu szczepionki)
zostaty zgtoszone do BASG?

a) Jesli nie, dlaczego nie?

b) Jesli nie, wtadze nie zrobig tego po zapoznaniu sie (telefon 1450 is

konsultacja lekarska, BMSGPK, WIEK, ...) musisz to przekaza¢?
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c) Ile przetomoéw w szczepieniach miato miejsce w Austrii i ile z nich zostato temu przypisanych

Zgtoszono BASG?

Przetomy w szczepieniach istotne dla Austrii sg rejestrowane przez Instytut Epidemiologii

Zakazen AGES, ktory przekazuje wszystkie dane do BASG.

W odniesieniu do ocen odsyta sie do nastepujacej strony informacyjnej: https://www.ages.at/

mensch/medizin/gesundheitserreger-von-a-bis/z/coronavirus#c12444

d) Jakie sg konsekwencje, jesli osoba, na ktdrej cigzy prawny obowigzek:

Zgtosic brak dziatania leku, ktory wielokrotnie tego nie robi?

Odpowiedni standard sankcji mozna znalez¢ w § 83 ust. podlegajacy jurysdykcji sgddw jest
winny wykroczenia administracyjnego i podlega karze grzywny do 7500 euro lub do 14 000

euro w przypadku ponownego wystgpienia.

e) Jezeli wtadze dowiedzg sie, ze raporty do BASG nie sg sporzadzane (opublikowane
przetomy w szczepieniach mozna znalez¢ w statystykach

Efekty uboczne nie sg odzwierciedlone) i nie reagujga, jest to

Naduzycie urzedu?

Moj dziat nie odpowiada za interpretacje norm prawa karnego.

Pytanie 19: W ilu przypadkach wystapity skutki uboczne szczepieh koronowych od

personel medyczny zgtoszony do BASG?

Raporty og6tem z podziatem na osoby zgtaszajgce.

8z9
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90,00 B Gesamt B3.670
80,000 m MAHS (AMG §75 )

0. 000 B Angehdnge der Gesundheitsberufe (AMG §7

=31

Patienten ([AMG §75 h)

15.623
11.591

351

Pytanie 20: W ilu przypadkach skutki uboczne szczepien koronowych zostaty zgtoszone do BASG przez osoby,

ktére nie sg zobowigzane do zgtaszania?

Zobacz odpowiedz na pytanie 19.

Pytania 21 i 22:

* Wiilu przypadkach brak skutkéw szczepienia koronowego byt spowodowany?
personel medyczny zgtoszony do BASG?
* Wilu przypadkach brak skutkéw szczepienia koronowego byt spowodowany?

Osoby niepodlegajace raportowaniu zgtaszane do BASG?

Zobacz odpowiedz na pytanie 18.

Pytanie 23: Jak czesto zdarzyto sie, ze potencjalny skutek uboczny szczepionki koronowej byt zgtaszany przez

personel medyczny i inne osoby w tym samym czasie?

W tym zakresie nie ma zapisu numerycznego. Jesli wiadomos¢ zostanie rozpoznana jako duplikat, informacje

zostang scalone.

Z powazaniem

John Rauch

9z9
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Uwaga Dokument ten zostat oficjalnie podpisany.

Informacje o sprawdzeniu pieczeci elektronicznej lub podpisu elektronicznego mozna znalez¢ pod adresem:
informacje testowe http://www.signaturpruefung.gv.at

Aby uzyskac¢ informacje o sprawdzaniu wydruku, patrz:
https://www.sozialministerium.at/site/Ministerium/Willkommen_im_Ministerium/Amtssignatur/Amtssignatur
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PN Informacje weryfikacyjne [[nformacje o weryfikacji pieczeci elektronicznej i
wyrazenie mozna znalez¢ pod adresem: https://www.parlament.gv.at/siegel
Uwaga Ten dokument zostat zapieczetowany elektronicznie.




