Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,; tel. +48 22 492-11-00; fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DYREKTOR GENERALNY
Warszawa, 28-05-2021 r.

BDG-DGO0.053.4.2021

Szanowny Panie,

w odpowiedzi na uznang za petycj¢, wiadomo$¢ mailowa z dnia 4 marca 2021 r. w sprawie
szczepionek mMRNA przeciw COVID-19, skierowang m.in. do Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Katowicach 1 przekazang do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w dniu 26 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 informuje

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 Biobdjczych (Dz.U. z 2020 r.
poz. 836) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwany dalej ,, Prezesem Urzedu”, jest centralnym organem administracji rzgdowej
wlasciwym 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.

0 wyrobach medycznych.

Ponadto Prezes Urzedu jako wyznaczony organ panstwa cztonkowskiego wspolpracuje

z Europejska Agencja Lekoéw w zakresie okreslonym rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego

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



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

1 Rady (WE) Nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace

Europejska Agencje Lekoéw, w zakresie tzw.: centralnie dopuszczonych produktéw leczniczych.

Szczepionki, tak jak wszystkie produkty lecznicze, przed wprowadzeniem na rynek
wymagaja uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W ramach Narodowego Programu
Szczepien przeciw COVID-19 stosowane sa szczepionki posiadajace aktualne pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Europejska.

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. ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L Nr 136 str. 1, z pdzn. zm.), odpowiada Komisja Europejska
po uzyskaniu pozytywnej rekomendacji Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (The Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP), dzialajacego w ramach
Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines Agency — EMA). Jest to procedura
scentralizowana, a tak wydane pozwolenie jest wazne we wszystkich panstwach UE,

w tym na terytorium RP.

Wydanie takiego pozwolenia oznacza, ze taki produkt leczniczy, ktorego jakosc,

bezpieczenstwo i skuteczno$¢ jest potwierdzona, moze zosta¢ wprowadzany do obrotu w catej Unii.

Szczepionki przeciwko COVID-19 sg opracowywane zgodnie z tymi samymi wymogami
dotyczacymi jakosSci, bezpieczenstwa i skutecznosci, jak w przypadku innych produktow
leczniczych. Procedury rejestracyjne zostaly przeprowadzone zgodnie z wymogami, badania

wykonywano wedtug najwyzszych standardow bezpieczenstwa.

Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez Komisje Europejska oznacza,
iz jako$¢, bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ 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 w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r.
poz. 514) ani badaniem klinicznym w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne.



Organy regulacyjne i1 tworcy szczepionek mobilizuja dodatkowe zasoby w celu
monitorowania bezpieczenstwa i zarzadzania ryzykiem podczas pandemii. EMA przygotowata Plan
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do szczepionek COVID-19, ktory
okresla w jaki sposob EMA 1 wlasciwe organy krajowe w panstwach czlonkowskich UE
identyfikuja 1 oceniajg wszelkie nowe informacje, w tym wszelkie sygnaly dotyczace
bezpieczenstwa, ktore sa istotne dla stosunku korzysci do ryzyka tych szczepionek. Plan
ten zapewnia rowniez, ze organy regulacyjne mogg podja¢ wszelkie odpowiednie dziatania

regulacyjne i jak najszybciej poinformowac o nich opinie¢ publiczna.

Dziatania wymienione w planie dotycza wszystkich szczepionek, ale podczas pandemii
odbywaja si¢ na wigksza skale:
* Zbieranie danych dotyczacych narazenia na szczepionki COVID-19;
* przyjecie okreslonych srodkéw wykrywania i zarzadzania sygnalami bezpieczenstwa;
 utworzenie europejskiej infrastruktury do monitorowania leczenia i szczepionek przeciw
COVID-19;
* korzystanie z rzeczywistych danych z praktyki klinicznej;

 stosowanie wyjatkowych srodkéw przejrzystosci prowadzonych postepowan.

EMA opracowata rowniez wytyczne dotyczace przygotowywania planéw zarzadzania
ryzykiem dla szczepionek przeciw COVID-19. Wytyczne maja pomdc wnioskujacym o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu opracowa¢ plany zarzadzania ryzykiem dla szczepionek przeciw
COVID-19. Plany zarzadzania ryzykiem okreslaja, w jaki sposob firma bedzie monitorowac
1 informowac o bezpieczenstwie oraz w jaki sposdb bedzie charakteryzowac ryzyko 1 zarzgdza¢ nim

po autoryzacji szczepionki przeciw COVID-19.

Dodatkowo firmy musza sklada¢ comiesigczne podsumowania raportéw dotyczacych
bezpieczenstwa szczepionek przeciw COVID-19, oprocz standardowych okresowych raportow
o bezpieczenstwie 1 wdrozy¢ procesy zarzadzania duza liczba raportow dotyczacych
bezpieczenstwa. Musza przeprowadzi¢ dalsze badania szczepionek COVID-19, ktore otrzymajg

warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Wszystkie te dzialania maja zapewni¢ jak najlepszy nadzor nad bezpieczenstwem

farmakoterapii szczepionek przeciw COVID-19.

W  zwigzku z powyzszym, zadanie ,,Natychmiastowego cofniecia certyfikatu

dopuszczajgcego szczepionki mRNA na polski rynek poniewaz sq zagrozeniem dla Zycia i zdrowia



Polakow”, w szczegolnosci oparte na przytoczonych w petycji zrodtach, jest nieuzasadnione

I pozbawione podstaw prawnych.

Odnoszac si¢ do czesci petycji, zawierajacej zadanie od producentdw szczepionek przeciw
COVID -19:
* Pelnej dokumentacji medycznej w zakresie testow na zwierzetach i ludziach ze szczegolnym
uwzglednieniem powiktan poszczepiennych.
 Ustalenia petnego sktadu chemicznego i biologicznego szczepionek poprzez skierowanie
ich do specjalistycznych jednostek badawczych w celu wykrycia substancji toksycznych
(adiuwanty), ktore sq szkodliwe dla zdrowia i zycia ludzi i wypelniajq kryteria Broni
Biologiczno-Chemicznej.
- informujg, iz wniosek o dostep do petnej dokumentacji nalezy skierowa¢ do Europejskiej Agencji

Lekow.

Wymagania oraz zakres wniosku o udostgpnienie dokumentéw regulujg postanowienia
rozporzadzenia nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie
publicznego dostgpu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz. Urz. UE L
145, z 31 maja 2001 str. 0043 - 0048) oraz Polityka dostgpu do dokumentéow Europejskiej Agencji

Lekéw udostepniona pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-

documents.

z powazaniem
Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny
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