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Ministerstwo Zdrowia

Departament _
Zdrowia Publicznego Warszawa, 19 stycznia 2022 r.

ZP$.055.4.2022.MB

Szanowna Pani,

W odpowiedzi na Pani petycje z dnia 9 grudnia 2021 r., przekazang przez Kancelarie
Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie sprzeciwu wobec plandéw objecia
obowigzkowymi szczepieniami przeciw COViD-19 nauczycieli, Departament Zdrowia
Publicznego uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informacji.

W dniu 27 grudnia 2020 r. ruszyly szczepienia przeciw COVID-19. Opracowanie
szczepionek przeciw COVID-19, ktére sg bezpieczne i skuteczne, to dtugo oczekiwany
punkt zwrotny w walce z pandemis.

Od dnia 16 grudnia 2021 r. ruszyty szczepienia dzieci 5-11 lat. Badania potwierdzity, ze
szczepionki dla dzieci w wieku 5-11 lat sg bezpieczne i zmniejszajg ryzyko ciezkiego
przebiegu choroby. Od dnia 14 grudnia trwa rejestracja na szczepienie przeciw
COVID-19 dla dzieci w wieku 5-11 lat. Mali pacjenci otrzymajg preparat Pfizer
w przystosowanej dla dzieci dawce — 10 mikrograméw. Kazde szczepienie to krok
w strone zwalczenia pandemii, a jednoczesnie wyraz troski o bezpieczeAstwo swoje
i innych.

Nalezy wskazaé, iz szczepionki przeciw COVID-19 zostaly dopuszczone do obrotu
w procedurze centralnej (aktualnie szczepionkg dopuszczong do stosowania u 0oséb od
5 lat jest preparat Comirnaty firmy Pfizer). Integralng skladowg proceséw
poprzedzajgcych dopuszczenie leku/szczepionki do obrotu (takze w tej konkretnej

procedurze) jest przeprowadzenie badan klinicznych, ktére tym samym miaty miejsce,

Ministerstwo Zdrowia  Telefon: +48 22 530 03 18
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl a,,’ é /\/\7
00-952 Warszawa WWW: www.gov.pl/zdrowie -




a ich wyniki zostaty ocenione i zaaprobowane w stosownej procedurze przez Komisje
Europejskg dziatajgcg 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 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 726/2004 z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg
Agencije Lekéw, 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 wedtug najwyzszych
standardéw bezpieczenstwa, podobnie jak w przypadku innych szczepionek. Wydanie
pozwolenia oznacza zatem, iz jako$¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ takiego produktu
leczniczego zostata udowodniona na podstawie odpowiednich badan klinicznych,
przedklinicznych i chemiczno-farmaceutycznych. Podawanie w ramach Narodowego
Programu Szczepien przeciw COVID-19 zarejestrowanych w ww. trybie szczepionek nie
jest ani eksperymentem medycznym ani badaniem klinicznym w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Zatem domniemanie lub twierdzenie, ze
w ramach Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19 prowadzi sie
eksperymenty medyczne z zastosowaniem podawanych szczepionek jest
nieuzasadnione i pozbawione podstaw prawnych. Postugiwanie sie terminem
.eksperyment leczniczy (medyczny)” oznacza konieczno$¢ spetnienia wymagan
okre$lonych w rozdziale 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty, w tym definicji, celu, zasad kierowania eksperymentem, zasad udziatu
w eksperymencie czy zawarciu umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na
rzecz uczestnika oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotknaé.
Ponadto eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wytacznie po wyrazeniu
pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje bioetyczng. Zadna z powyzszych
okoliczno$ci nie zachodzi w przypadku prowadzenia szczepien w ramach Narodowego
Programu Szczepien.

Nalezy podkresli¢, iz dla bezpieczenstwa medykéw i pacjentdbw wprowadzono
obowigzkowe szczepienia dla zawoddéw medycznych. Do 1 marca 2022 r. szczepionke

przeciw COVID-19 muszg przyjgé osoby wykonujgce zawdd medyczny, farmaceuci,



studenci medycyny i pracownicy podmiotow medycznych. To wiadnie te osoby majg
bezposredni kontakt z chorymi na koronawirusa. Obowigzek nie dotyczy osob, ktére
majg przeciwwskazania do szczepieh, ze wzgledu na stan zdrowia. Wiecej informacji na
stronie: https://www.gov.pl/web/szczepimysie/obowiazek-szczepien-dla-medykow.

Odnoszgc sie natomiast do obowigzku szczepien dla nauczycieli, Departament
uprzejmie informuje, iz sytuacja zwigzana z rozprzestrzenianiem sie wirusa
SARS-CoV-2 jest nieustannie monitorowana. Od poczgtku pojawienia sie epidemii
COVID-19 podejmowane sg wszelkie srodki ostroznoéci, aby poprawi¢ bezpieczenstwo

zdrowotne.
Z powazaniem
Dariusz Poznanski
Dyrektor
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