Minister Zdrowia

Warszawa, 14 wrzesnia 2021

Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji — w sprawie uznania stosowania
preparatow nazywanych szczepionkami przeciw COVID-19 za eksperyment medyczny

na ludziach

na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870) zawiadamiam, Zze brak przestanek do uznania stosowania preparatow

szczepionkowych przeciw COVID-19 za eksperyment medyczny na ludziach

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 68 ust. 4 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej wtadze publiczne sg
obowigzane do zwalczania choréb epidemicznych (w tym zakazen i choréb zakaznych
u ludzi). Realizacja zwalczania zakazen i chorob zakaznych, a takze innych choréb
o charakterze spotecznym jest mozliwa dzieki racjonalnym dziataniom w obszarze
zdrowia publicznego podejmowanym przez organy i instytucje panstwa w zakresie
posiadanych przez nie kompetencji. Dziatania te skupiajg sie przede wszystkim na
witasciwej regulacji prawnej szczepien ochronnych, dziatalnosci oswiatowo-zdrowotne;j
oraz w przypadku szczepien obowigzkowych na egzekwowaniu obowiazku poddawania

sie szczepieniom ochronnym.



Jednoczesnie podkreslam, ze Kkierujac sie troskg o zdrowie publiczne polskiego
spoteczenstwa, w tym utrzymanie i wzmocnienie zaufania publicznego do szczepien
ochronnych, biorgc pod uwage dziatania prowadzone w zwigzku z pandemig COVID-19
wywotang wirusem SARS-CoV-2, podtrzymuje dotychczasowe stanowisko w sprawie
szczepien ochronnych. Pragne tym samym podkresli¢, ze bez watpienia szczepienia sg
jednym z najbardziej skutecznych i efektywnych dziatann profilaktycznych, stanowig
najsilniejszy orez w zapobieganiu i zwalczaniu choréb zakaznych i zakazen na Swiecie
oraz zapobieganiu powiklaniom po przebyciu choréb zakaznych. Uwazam za nader
istotne podejmowanie dziatan na rzecz promowania tej formy profilaktyki poprzez
zwrécenie uwagi na ich range w ochronie zdrowia publicznego, bowiem wiedza
o wystepowaniu powiktan zwigzanych z przechorowaniem chorob zakaznych oraz
towarzyszaca jej swiadomosé spoteczna dotyczgca mozliwosci zapobiegania im poprzez
zastosowanie szczepionek jest kluczowg kwestig w ochronie zdrowia.

Podkreslic nalezy, ze szczepionki przeciw COVID-19 zostaty dopuszczone do obrotu
w procedurze centralnej (aktualnie szczepionkg dopuszczong do stosowania u osdb od
12 lat jest preparat Comirnaty firmy Pfizer). Integralng sktadowg procesow
poprzedzajgcych dopuszczenie leku/szczepionki do obrotu (takze w tej konkretnej
procedurze) jest przeprowadzenie badan klinicznych, ktére tym samym miaty miejsce,
a ich wyniki zostaty ocenione i zaaprobowane w stosownej procedurze przez Komisje
Europejskg dziatajacg poprzez jej agencje w postaci Europejska Agencja Lekow (EMA).
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
przepisdw rozporzgdzenia 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 ustanawiajgce Europejskag
Agencje Lekow, odpowiada Komisja Europejska. Szczepionki przeciwko COVID-19 sg
opracowywane zgodnie z tymi samymi wymogami dotyczgcymi jakosci, bezpieczenstwa
I skutecznosci, jak w przypadku innych produktéw leczniczych. Procedury rejestracyjne

zostaty skrocone do minimum, ale badania wykonywano weditug najwyzszych

standardow bezpieczenstwa, podobnie jak w przypadku innych szczepionek. Wydanie
pozwolenia oznacza zatem, iz jakos¢, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ takiego produktu
leczniczego zostata 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. 0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Zatem twierdzenie, ze w ramach
Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19 prowadzi sie eksperymenty
medyczne =z zastosowaniem podawanych szczepionek jest nieuzasadnione
I pozbawione podstaw prawnych. Wszystkie informacje zwigzane z ich stosowaniem,
w tym przeciwskazania oraz dziatania niepozadane okreélajg odno$ne Charakterystyki

Produktu Leczniczego.

Szczepienia w Polsce sg catkowicie dobrowolne. Pacjent przystepujgcy do szczepienia,
przechodzgc pozytywnie badanie w oparciu o wywiad i pytania zawarte
w kwestionariuszu, wyraza tym samym zgode na wykonanie szczepienia. Nalezy
jednoczesnie wskazacC, iz postugiwanie sie terminem  eksperyment leczniczy
(medyczny)” oznacza Kkonieczno$¢ 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 udziatu w eksperymencie czy zawarciu
umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz uczestnika oraz osoby, ktérej
skutki eksperymentu moga bezposrednio dotkngé. Ponadto eksperyment medyczny
moze by¢ przeprowadzony wytgcznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez
niezalezng komisje bioetyczng. Zadna z powyzszych okolicznosci nie zachodzi

w przypadku prowadzenia szczepien w ramach Narodowego Programu Szczepien.
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