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Zawiadomienie o sposobie zalatwienia petycji

Na podstawie art. 13 ust. 1i art. 15 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z2018 r.
poz. 870)w zw. z art. 247 i 238 § 1 ustawy z 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2020 r. poz. 256) Minister Zdrowia zawiadamia o zatatwieniu
w sposéb negatywny petycji z dnia 2 stycznia 2021 r. w przedmiocie zaprzestania

stosowania i rozpowszechniania szczepionki przeciw COVID-19 BioNTech-Pfizer.

Uzasadnienie
W wiadomos$ci elektronicznej z dnia 05 stycznia 2021 r. skierowanej do Urzedu Gminy
Skrzyszéw przedstawito apel o zaprzestanie
stosowania szczepionki BioNTech-Pfizer. Nastepnie korespondencja zostata przestana
do Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ktora przekazata jg zgodnie z wtasciwoscig do
Ministra Zdrowia. Wystgpienie zostato zaadresowane do wszystkich wtadz na szczeblu
centralnym i lokalnym.

W odniesieniu do przedstawionej argumentacji w pierwszej kolejnosci nalezy wskazac,
ze szczepionki przeciwko COVID-19 sg zatwierdzane wedtug tych samych standardéw,
ktdre stosuje sie wobec wszystkich lekow w UE. Kazdy podmiot opracowujacy, ktory
chce wprowadzi¢ szczepionke do obrotu w UE, powinien najpierw wystgpi¢ z wnioskiem
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0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tej szczepionki. Wniosek przedktada sie
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), ktéra ocenia bezpieczenstwo stosowania,
skutecznosc i jakosc¢ szczepionki. Jezeli EMA wyda pozytywne zalecenie, Komisja moze
przystgpi¢ do dopuszczenia szczepionki na rynek UE. W odpowiedzi na zagrozenia
zdrowia publicznego, takie jak obecna pandemia, UE dysponuje specjalnym narzedziem
regulacyjnym umozliwiajgcym szybkie udostepnianie lekéw do stosowania w sytuacjach
zagrozenia. Procedura warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostata
specjalnie zaprojektowana w taki sposéb, aby w przypadku takich sytuacji zagrozenia
mozna byto jak najszybciej wydawaé pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdy tylko
dostepne bedg wystarczajgce dane. Procedura ta zapewnia UE solidne ramy
przyspieszonego zatwierdzania oraz bezpieczenstwa, gwarancji i kontroli po wydaniu
pozwolenia.

Na potrzeby oceny EMA przeprowadza niezalezny, dokfadny i rzetelny przeglad
wszystkich dowoddéw przedstawionych przez podmiot opracowujgcy szczepionke.
Proces ten obejmuje kilka mechanizmow kontroli i rwnowagi i opiera sie na systemie
wzajemnych ocen z udzialem wielu ekspertéw: dwoch sprawozdawcow
odpowiedzialnych za ocene, osoby przeprowadzajgcej ocene wzajemna,
wyspecjalizowanych komitetéw i grup roboczych (np. Komitet ds. Oceny Ryzyka
wramach Nadzoru nad BezpieczeAstwem Farmakoterapii w odniesieniu do
bezpieczenstwa, Grupa Robocza ds. Biologii i Biotechnologii w odniesieniu do jakosci)
i Komitetu EMA ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (z udziatem cztonkow
ze wszystkich panstw czionkowskich), ktéry wydaje zalecenie. Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi wydaje pozytywne zalecenie tylko wtedy, gdy dowody
w sposéb przekonujgcy wskazujg, ze korzysci ptyngce ze szczepien sg wieksze niz
jakiekolwiek ryzyko zwigzane ze szczepionkg. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydawane przez Komisje Europejska.

Nastepnie nalezy podkresli¢, ze szczepionka BioNTech-Pfizer, tak jak kazdy inny
produkt leczniczy podlegat badaniom klinicznym przed procedurg rejestracji.
Jak poinformowat producent szczepionki Pfizer-BioNTech w fazie badan klinicznych
wzieto udziat ponad 43 tys. ochotnikow, a wiec kilkukrotnie wiecej od minimalnej
wymaganej liczby uczestnikow do przeprowadzenia w fazie Ill badan klinicznych nad
szczepionkami. Ponadto nalezy zaznaczyC, ze prace nad szczepionkami na bazie
mRNA trwaty od wielu lat, po prostu nie doszto do fazy ich komercjalizacji. Natomiast
w dniu 21 grudnia 2020 r. Komisja Europejska przy zastosowaniu procedury wydata
warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki opracowanej przez
BioNTech i Pfizer. Przy uwzglednieniu powyzsze nalezy wskazaé, zgodnie



z art. 37a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U.
22020 r. poz. 944) badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem
medycznym z uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach
W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. z 2020 r. poz. 514 i 567) - jest to proces, ktéry poprzedza dopuszczenie
danej szczepionki do obrotu. W zwigzku z tym w przeciwienstwie do tezy zawartej
w petycji, nie jest eksperymentem podawanie szczepionki pacjentom po dopuszczeniu
jej do obrotu, jak ma to miejsce w niniejszej sprawie.

Nie mozna sie réwniez zgodzi¢ z twierdzeniem dotyczgcym catkowitego wytgczenia
odpowiedzialnosci cywilnoprawnej w przypadku wystgpienia niepozgdanego odczynu
poszczepiennego. Wprawdzie umowy zawarte przez Komisje Europejskg bezposrednio
z producentami szczepionek ceduje na panstwa cztonkowskie odpowiedzialno$¢ cywilng
za wszelkie niepozadane zdarzenia w procesie szczepien. W zwigzku z tym planowane
jest utworzenie Funduszu Kompensacyjnego. Jego dysponentem bedzie Rzecznik Praw
Pacjenta. Swiadczenia z Funduszu obejma osoby, ktére miaty wykonane szczepienia
ochronne przeciw COVID-19 przeprowadzane po 26 grudnia 2020 r. Obecnie trwajg
prace legislacyjne nad konkretnymi rozwigzaniami.

W odniesieniu do apelu o zniesienie wszelkiego rodzaju obostrzeh, nalezy podniesc,
ze z uwagi na dopiero rozpoczety proces szczepien oraz utrzymujgca sie skale zakazen
niezbedne jest utrzymanie standardoéw sanitarno-epidemiologicznych.

Niezaleznie od powyzszego nalezy podkresli¢, ze szczepienia przeciwko COVID-19
sg dobrowolne.

Pouczenie

Zgodnie z art. 13 ust. 2 ustawy o petycjach sposdb zatatwienia petycji nie moze by¢ przedmiotem
skargi.

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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