Torun, dnia 28 pazdziernika 2024r.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny

w Toruniu
RPL/2280/2024-1N

87 _ 100 Torun EZD RP PSSE w Toruniu
El2zbieta Rogalska (SEK)

Data rejestracji: 2024-10-30
Data wpiywu: 2024-10-30

ul. Szosa Bydgoska 1

Whiosek o udzielenie informacji co do stosowania prawa - wniosek w trybie

ustawy z 11 lipca 2014r. o petycjach

W imieniu wlasnym a takze w interesie publicznym ( W szczegolnosei cztonkow
wspolnot religijnych) zwracam sig z wnioskiem do Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Toruniu ( jako organu wladzy stosujacej prawo oraz wydajgcego tytuly egzekucyjne
dotyczace obowiazku szczepien) o udzielenie informaciji czy art. 18 ust. 1 2 i 4 Miedzynarodowego
Paktu Praw Obywatelskich i Politycznych (Dz.U. 1977 nr 38 poz. 167) moze stanowi¢ podstawg
uchylenia si¢ od poddania dziecka szczepieniom ochronnym bez ponoszenia konsekwencji w
postaci wydania przez Inspektora Sanitarnego tytulu egzekucyjnego i nalozenia grzywny w
celu przymuszenia do poddania dziecka szczepieniom ochronnym.

Wyjaséniam, ze art. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 2008r.0 zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazefi i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. 2008 nr 234 poz. 1570) nakiada powszechny obowigzek
szczepien. Poddanie siebie czy swojego dziecka szczepieniom budzi sprzeciw religijny 1 etyczny
wielu wspolnot( np. Amisze). Z przyczyn religijnych i etycznych wielu rodzicow w Polsce
odmawia podania swoim dzieciom wprost dozylnie lub domigéniowo preparatow szczepionkowych
z uwagi na ich skfad - linie komoérkowe abortowanych dzieci, uzycie komorek zwierzecych -1z tej
przyczyny nakladane sg nich grzywny w celu przymuszenia do poddania dzieci szczepieniom —
laczna kwota grzywien wynosi 50 000 zt. To, ze szczepionki budzg sprzeciw etyczny i religijny jest
oczywiste, co potwierdza stanowisko Ministra Zdrowia z dnia 23 stycznia 2021r. oraz praktyka
innych krajow Europy — w 25 panstwach szczepienia sa dobrowolne a takze z przyczyn religijnych
prawo do odmowy poddania dzieci szczepieniom majg rodzice W Stanach Zjednoczonych Ameryki.
Regulacja ktéra obowiazuje w Polsce narusza prawo do posiadania wlasnych przekonan religijnych
i wychowywania dzieci zgodnie z wlasnymi przekonaniami

7 art. 18 ust. 1 2 i 4 Miedzynarodowego Paktu Praw Obywatelskich i Politycznych



(Dz.U. 1977 nr 38 poz. 167) wynika ze ust. 1 »Kazdy ma prawo do wolnosci myS$li, sumienia i
wyznania. Prawo to obejmuje wolnogé posiadania lub przyjmowania wyznania lub przekonan
wedlug wlasnego wyboru oraz do uzewngtrzniania indywidualnie czy wspoélnie z innymi,
publicznie lub prywatnie, swej religii lub przekonan przez uprawianie kultu, uczestniczenie w

obrzgdach, praktykowanie i nauczanie . Ust. 2. Nikt nie moze podlegaé przymusowi, ktéry

stanowilby zamach na jego wolnoéé posiadania lub przyjmowania wyznania albo przekonan

wedlug wlasnego wyboru. i ust, 4 Painstwa-Strony niniejszego Paktu zobowigzujg si¢ do

poszanowania wolno$ci rodzicéw lub, w odpowiednich przypadkach, opiekunéw prawnych do

zapewnienia swym dzieciom wychowania religijnego i moralnego zgodnie z wlasnymi
przekonaniami. Podnosze¢ ze Pakt ten zostal przez Polske ratyfikowany. Umowa

migdzynarodowa ratyfikowana za uprzednig zgodg wyrazong w ustawie_ma pierwszenstwo przed

ustawa, jezeli ustawy tej nie da sie pogodzi¢ z umowsy. Jezeli wynika to z ratyfikowanej przez

Rzeczpospolity Polska umowy Konstytuujgcej organizacje mi¢dzynarodowg, prawo przez nia

stanowione jest stosowane bezposrednio, majac pierwszenstwo w przypadku kolizji z
ustawami. Niewatpliwie regulacja tego Paktu stoi w kolizji z polska regulacjg tj. art. 5 ustawy o
zapobiegania oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, ktéry statuuje powszechny
obowiazek szczepiefi, zatem prosz¢ o wyjasnienie,czy czlonkowie wspélnot religijnych mogg
odstgpi¢ od poddania dzieci szezepieniom bez ponoszenia konsekwencji finansowych na
podstawie przywolanego Paktu.

Wyjasniam takze, ze polska regulacja uniemozliwia faktyczny import etycznych
szczepionek poniewaz mozliwy jest import produktéw medycznych leczniczych - ratujgcych
zdrowie i zycie a szczepionki sg preparatami profilaktyki medycznej — Prawo farmaceutyczne

wskazuje na mozliwo$¢ importu produktu leczniczego ( art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzegnia

2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

Zalgczniki:

1/ pismo Ministra Zdrowia z dnia 23 stycznia 2021r.



Minister Zdrowia

Warszawa, 23 stycznia 2021

PLO.055.8.2021.ES

Szanowna Pani,

W nawigzaniu do petycji z dnia 15 stycznia 2021 r. w Sprawie podjecia przez Ministerstwo
Zdrowia rozméw z producentami etycznych szczepionek przeciw odrze i rézyczce w celuy
Zainteresowania producentéw rejestracja tych produktow w Polsce, Minister Zdrowia

uprzejmie informuije, co nastepuje.

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 1lit. j ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow (Dz.U. z 2020 r. poz. 836
Z2€ zm.) Prezes Urzedu ogtasza Urzedowy Wykaz Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej. Wykaz ten obejmuje
wszystkie dopuszczone do obrotu produkty lecznicze, posiadajace wazne pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, w tym wszystkie szczepionki.

Obecnie w Polsce dopuszczone $3 2 szczepionki tréjsktadnikowe przeciw odrze, $wince
i rézyczce:

- MMR -VAXPRO, podmiot odpowiedzialny: SANOF| PASTEUR MSD SNC, Francja
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato wydane przez Komisje Europejska
(produkt Zarejestrowany w procedurze scentralizowanej);

- Priorix, podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgia (produkt
zarejestrowany w procedurze narodowej). h

Obie szczepionki (dotyczy sktadnika przeciw rézyczce) wytwarzane $3 z uzyciem linii
komérkowych pochodzenia ludzkiego (WI-38 lub MRC-5). Uzycie hodowli komérkowych

pochodzenia ludzkiego do produkcji szczepionek jest akceptowane zaréwno przez

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl %wé /\/\7
00-952 Warszawa www.gov.pl/zdrowie e




Swiatowq Organizacje Zdrowia, jak i Unie Europejska. Hodowle komérkowe stosowane
do wytwarzania szczepionek nie sa hodowlami pierwotnymi, tj. nie pochodza
bezposrednio z tkanek lecz sq to linie komérkowe, ktére wywodza sie z pojedynczych
komorek pobranych w latach szescdziesigtych ubiegtego wieku. Linie komérkowe
przechowywane sa w banku komorek i podlegaja ciagtemu odtwarzaniu. Nie pobiera sie
nowych tkanek ludzkich w cely produkcji wyzej wymienionych szczepionek.
Dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko odrze, $wince i rézyczce, produkowane;
przez inne podmioty, ktére wykorzystuja do namnazania wirusa rozyczki innego rodzaju
komoérek, mozliwe jest po ztozeniu przez wnioskodawce do Urzedu Rejestracji wniosku
0 dopuszczenie do obroty produktu leczniczego wraz z dokumentacja, ktéra musi
spetnia¢ wymagania wynikajace z ustawy prawo farmaceutyczne, monografii ogdlnych
Farmakopei Europejskiej oraz monografii szczegétowej nr 1057 (szczepionka przeciw
odrze, sSwince i rézyczce, zywa) oraz odpowiednich wytycznych europejskich.

Jednoczesnie nalezy podkreslié, ze Minister Zdrowia ma znikome mozliwosci wptywania
nato, czy firmy farmaceutyczne produkujace szczepionki inne niz wytwarzane w oparciu
0 hodowle komérek diploidalnych pochodzenia ptodowego wystapia o dopuszczenie
tych szczepionek do obrotu stosowania w Polsce, gdyz jest to indywidualna decyzja
danego przedsiebiorcy.

Niezaleznie od powyzszego nalezy wskazag, ze etyka jest integralna czescig badan od
poczatku do konca. Jedynie poprzez wiasciwe przestrzeganie zasad etyki mozna
o0siggna¢  doskonatosé badawcza. Etyczne postepowanie badawcze oznacza
stosowanie podstawowych zasad etycznych i prawodawstwa w badaniach naukowych
we wszystkich mozliwych dziedzinach. W odniesieniu do lekow, w tym réwniez
szczepionek, zasady etycznego podejscia — prowadzenia badan klinicznych, etycznej
produkcji etc., zostaly okreslone przede wszystkim w przepisach sektorowych -
dyrektywie 2001/83 WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
W sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego |
Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow: Cczy wreszcie
dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
W sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Parnstw
Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej



W prowadzeniu badan klinicznych  produktow leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez czlowieka.

Jezeli jednak sktad ktorej$ ze szczepionek budzi u rodzicéw sprzeciw sumienia, maja
oni prawo zakupié ze $rodkéw wiasnych szczepionke wyprodukowana w oparciu o $rodki
zgodne z ich sumieniem i poprosic¢ o podanie jej dziecku. Jezeli akceptowanej przez nich
Szczepionki nie ma w kraju, to Zgodnie z trybem okreslonym w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. Poz. 944 ze zm.) istnieje
mozliwo$¢ sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego niedopuszczonego do
obrotu w Polsce, ktorego zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia
pacjenta. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy, podstawa sprowadzenia takiego produktu jest
Zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem,
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny. Szczegdtowe informacje
dostepne s3 na stronie internetowej  Ministerstwa Zdrowia pod adresem
https:fr‘www.gov.pliweb!zdrowiefkomunikat-ministra-zdrowia~w-sprawie-tzw-importu-
docelowego-w—zwiazku-z-uruchomieniem-od-1 -stycznia-2021 -r-systemu-obslugi-
importu-docelowego-soid. Ponadto nalezy wskazac, ze zgodnie z art. 68 ust.5 ustawy
Prawo farmaceutyczne mozliwy jest przywéz z zagranicy produktu leczniczego na
wiasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprzekraczajacej pieciu najmniejszych opakowan.
Zgodnie z jego trescia dopuszczalne jest dokonanie Przywozu na uzytek wiasny
niedopuszczanego do obrotu w Polsce produktu leczniczego, ktérego jednak ilosé nie
moze przekraczaé 5 najmniejszych opakowan. Informacje o mozliwosci dokonania
takiego przywozu sg dostgpne takze na stronie Ministerstwa Zdrowia pod adresem
https:r’Mww.gov.pl!webfzdrowielinformacja-w-sprawie-przewozu-lekow-przez-granice-
rzeczypospoiitej-oraz-innych-panstw—dla-indywidua!nych-pacjentow.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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