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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycj¢ skierowang do Urzedu Gminy Komancza z dnia 18 lutego 2021 r.
W sprawie ,,uznania stosowania preparatow nazywanych szczepionkami przeciwko Covid-19
za eksperyment medyczny”, przekazang do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w dniu 24 marca 2021 r. w trybie z art. 6
ust. 1 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870) uprzejmie
informuj¢ co nastepuje.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 1 1 4 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych (Dz.U. z 2020 r.
poz. 836) , Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, zwany dalej ,, Prezesem Urzedu”, jest centralnym organem
administracji rzqdowej wltasciwym w sprawach zwigzanych z:

1) dopuszczaniem do obrotu produktow leczniczych, z wylgczeniem produktow leczniczych
dopuszczanych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia - W zakresie okreslonym
ustawq z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944, ze
zm);

4) badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi - w zakresie
okreslonym ustawq z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz ustawq z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych; ”.

Zgodnie z art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. a i d ww. ustawy Prezes Urz¢du wydaje pozwolenia

w wymienionych przypadkach w formie decyzji administracyjnych.

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe

Ponadto Prezes Urzedu jako wyznaczony organ panstwa cztonkowskiego
wspotpracuje z Europejska Agencja Lekéw w zakresie okreslonym rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow,
w zakresie tzw.: centralnie dopuszczonych produktow leczniczych.

Szczepionki, tak jak wszystkie produkty lecznicze, przed wprowadzeniem na rynek
wymagajg uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Za dopuszczenie do obrotu
szczepionek pandemicznych, zgodnie z wymogiem obligatoryjnego zastosowania przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajagcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow,
odpowiada Komisja Europejska.

Szczepionki przeciwko COVID-19 sa opracowywane zgodnie z tymi samymi
wymogami dotyczacymi jakosci, bezpieczenstwa i1 skutecznos$ci, jak w przypadku innych
produktéw leczniczych. Procedury rejestracyjne zostaty skrocone do minimum, ale badania
wykonywano wedhug najwyzszych standardow bezpieczenstwa, podobnie jak w przypadku
innych szczepionek. Wydanie pozwolenia oznacza zatem, iz jako$¢, bezpieczenstwo
1 skutecznos¢ takiego produktu leczniczego zostala udowodniona na podstawie odpowiednich
badan klinicznych, przedklinicznych i chemiczno-farmaceutycznych.

Podawanie w ramach Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19
zarejestrowanych w ww. trybie szczepionek nie jest ani eksperymentem medycznym, ani
badaniem klinicznym w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514) oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne.

Zatem twierdzenie, ze w ramach Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-
19 prowadzi si¢ eksperymenty medyczne z zastosowaniem podawanych szczepionek jest
nieuzasadnione i pozbawione podstaw prawnych.

Wszystkie informacje zwigzane z ich stosowaniem, w tym przeciwskazania
oraz dziatania niepozadane okreslaja odnosne Charakterystyki Produktu Leczniczego. Do
punktow szczepien dostarczane sg szczegotowe instrukcje w jezyku polskim z informacjami
0 szczepionkach, warunkami ich przechowywania oraz sposobie przeprowadzenia
szczepienia, aby caty proces przebiegal bezpiecznie dla 0s6b szczepionych przy zachowaniu

najwyzszych standardow. Przed szczepieniem wypetniany jest ,,Kwestionariusz wstepnego
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wywiadu przesiewowego przed szczepieniem osoby dorostej przeciw COVID-19”. Zgodnie
z ,Instrukcja do kwestionariusza dla personelu kwalifikujacego” osoba kwalifikujaca do
szczepienia dokumentuje wynik badania kwalifikacyjnego i umieszcza ewentualne dodatkowe
informacje 1 dane kliniczne uzyskane podczas kwalifikacji. Szczepienia sg catkowicie
dobrowolne. Pacjent przystepujacy do szczepienia, przechodzac pozytywnie badanie
w oparciu o wywiad i pytania ww. kwestionariusza, wyraza tym samym zgod¢ na wykonanie
swiadczenia.

Nalezy podkresli¢, iz postugiwanie si¢ terminem ,,eksperyment leczniczy (medyczny)”
oznacza konieczno$¢ spetnienia wymagan okreslonych w rozdziale 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, w tym definicji, celu, zasad kierowania
eksperymentem, zasad udzialu w eksperymencie czy zawarciu umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnos$ci cywilnej na rzecz uczestnika oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu moga
bezposrednio dotkna¢. Ponadto eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wytacznie
po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisj¢ bioetyczng.

Zadna z powyzszych okolicznosci nie zachodzi w przypadku prowadzenia szczepien

w ramach Narodowego Programu Szczepien.

z powazaniem
Magdalena Wojciechowicz
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