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ZAWIADOMIENIE

Minister Zdrowia, dziatajgc na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach
(tj. Dz. U.z 2018 r. poz. 870) zawiadamia o sposobie zatatwienia petycji w sprawie
wycofania z rynku polskiego produktéw firm Pfizer/BioNTech w sposdb negatywny.

UZASADNIENIE

W dniu 7 pazdziernika 2024 r. do Ministerstwa Zdrowia wptyneta petycja, w ktorej
zwrdcono sie o wycofanie z rynku polskiego produktow firmy Pfizer/BioNTech.

Odnoszac sie do powyzszego, Minister Zdrowia wskazuje, ze szczepionki, tak jak pozostate
produkty lecznicze, przed wprowadzeniem na rynek wymagaja uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktore to wymogi sa rygorystyczne.

W przypadku szczepionki przeciw COVID-19 w celu zapewnienia szybszej dostepnosci
skutecznej i bezpiecznej szczepionki podejmowano kroki pozwalajace skréci¢ terminy
administracyjne. Natomiast utatwienia proceduralne nie obnizyty obowigzujacych
wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki. Szczepionki przeciwko
COVID-19 zostaty zatwierdzone wedtug tych samych standardéw, ktdre stosuje sie wobec
wszystkich lekéw w UE. Kazdy podmiot, ktéry chce wprowadzi¢ szczepionke do obrotu w
UE, najpierw wystepuje z wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki.
Whiosek przedktada sie Europejskiej Agencji Lekow (EMA), ktéra ocenia bezpieczenstwo
stosowania, skutecznos¢ i jakos¢ szczepionki. Jezeli EMA wyda pozytywne zalecenie,
Komisja moze przystapi¢ do dopuszczenia szczepionki na rynek UE. W odpowiedzi na
zagrozenia zdrowia publicznego, takie jak pandemia, UE dysponuje specjalnym narzedziem
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regulacyjnym umozliwiajacym szybkie udostepnianie lekéw do stosowania w sytuacjach
zagrozenia.

Poczatkowo szczepionki przeciw COVID-19 zostaty dopuszczone do obrotu na podstawie
procedury warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Tego rodzaju procedura
umozliwia wczesniejsze udostepnienie pacjentom lekow i szczepionek, ktore przeszty
rygorystyczne badania kliniczne, ale wymagaja dalszego monitorowania.

W ramach procedury warunkowej szczepionki zostaty poddane kompleksowej ocenie
danych dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa. Decyzja o ich dopuszczeniu
zostata podjeta na podstawie wynikéw badan klinicznych z udziatem dziesiagtek tysiecy
uczestnikow, ktére wykazaty, ze korzysci ze szczepien przewyzszaja ryzyko zwigzane zich
stosowaniem.

Procedura warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostata zaprojektowana w
taki sposdéb, aby w przypadku sytuacji zagrozenia mozna byto jak najszybciej wydawacé
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdy tylko dostepne beda wystarczajace dane.
Procedura ta zapewnia UE solidne ramy przyspieszonego zatwierdzania oraz
bezpieczenstwa, gwarancji i kontroli po wydaniu pozwolenia.

Od czasu warunkowego dopuszczenia, szczepionki przeciw COVID-19 byty stale
monitorowane, a ich producent byt zobowigzany do dostarczania dodatkowych badan

w toku. W oparciu o te dane i dalsze badania kliniczne, warunkowe pozwolenie zostato
przeksztatcone w petne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, co oznacza, ze szczepionka
spetnia wszystkie standardowe wymagania dotyczace bezpieczenstwa, skutecznosci i
jakosci, obowigzujace dla produktow leczniczych w Unii Europejskie;j.

Obecnie szczepionka przeciw COVID-19 Pfizer/BioNTech, w tym réwniez jest odmiany
dostosowane do poszczegdlnych wariantow wirusa SARS-CoV-2 dopuszczane sg do obrotu
w ramach standardowej procedury rejestracyjnej.

Nastepnie nalezy podkresli¢, ze wprowadzenie oraz wycofywanie produktéw leczniczych z
rynku odbywa sie zgodnie z okreslonymi procedurami, ktdre wynikaja z przepiséw prawa
krajowego i unijnego.

Woycofanie konkretnego produktu leczniczego z rynku nastepuje w przypadkach, gdy
zostaja ujawnione dowody na to, ze produkt:

— stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego,

— nie spetnia wymogdéw jakosciowych,

— jego stosunek korzysci do ryzyka przestaje by¢ korzystny.

Zasady dotyczace wycofywania z obrotu produktéw leczniczych zostaty okreslone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia
szczegbdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 969).
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Art. 48 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, wskazuje, ze w przypadku stwierdzenia, ze produkt
leczniczy nie spetnia wymagan jakosciowych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze
wycofac produkt z obrotu w catosci lub w czesci.

Jesli w czasie przeprowadzonych kontroli i badan zaistniejg uzasadnione podejrzenia,

ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, organy Paristwowej

Inspekcji Farmaceutycznej wydajg odpowiednie decyzje:

1. wojewaddzki inspektor farmaceutyczny - decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego;

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny - decyzje o wstrzymaniu na terenie catego kraju
obrotu okreslonych serii produktu leczniczego.

Po wydaniu powyzszych decyzji zostaje wstrzymany obrét (sprzedaz) wskazanych serii
danego produktu leczniczego, we wszystkich hurtowniach i aptekach, do momentu
uzyskania wynikéw badan laboratoryjnych potwierdzajgcych badz wykluczajgcych wade
jakosciowa.

W przypadku wszystkich produktow leczniczych, w tym szczepionek, bezpieczenstwo ich
stosowania jest monitorowane w sposéb ciagty. Kazdy przypadek podejrzewanych dziatan
niepozadanych jest analizowany przez odpowiednie organy. Organem kompetentnym w
zakresie monitorowania dziatan niepozadanych produktéw leczniczych tj. zbierania
raportéw oraz informacji o niepozadanych dziataniach, jest Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terenie Polski musi spetnia¢ wysokie
standardy bezpieczenstwa, jakosci oraz skutecznosci, ktére sg potwierdzone odpowiednimi
badaniami klinicznymi oraz monitorowane w ramach systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Szczepionki Pfizer/BioNTech posiadajg wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i nie
zostaty wycofane z obrotu ani nie wydano decyzji w przedmiocie wstrzymania obrotu, a
zatem przedstawione zadanie nie moze zostac spetnione.

Ponadto w zakresie zarzutéow dotyczacych prowadzenia restrykcji w czasie pandemii
COVID-19 nalezy wskazac, ze pandemia COVID-19 stanowita przed swiatem wyzwania, z
jakimi nigdy wczesniej nie byto do czynienia. W obliczu nowego, szybko
rozprzestrzeniajgcego sie wirusa, ktory zagrazat zyciu ludzi, priorytetem byto ograniczenie
liczby zakazen, hospitalizacji oraz zgonéw. W tym celu na catym $wiecie wdrazano
restrykcje oraz rozwigzania, ktérych zadaniem byta ochrona zdrowia publicznego.
Podejmowane srodki restrykcyjne byty dostosowywane do dynamicznie zmieniajacej sie
sytuacji epidemiologicznej. Gdy tylko byto to mozliwe, wprowadzane wczesniej restrykcje
byty stopniowo tagodzone, aby przywrécié¢ normalne funkcjonowanie spoteczenstwa.

Najwazniejszym celem podczas pandemii byta ochrona zdrowia i zycia obywateli. Podjete
dziatania, czesto trudne i wymagajace poswiecen, byty ukierunkowane na minimalizacje
skutkéw pandemii oraz jak najszybszy powrdt do rzeczywistosci.
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Odnoszac sie do watpliwosci dotyczacych akcji szczepien Minister Zdrowia informuje, ze
proces szczepien byt prowadzony zgodnie z wytycznymi opracowanymi przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia, Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb oraz
Europejska Agencji Lekéw.

Instytucje odpowiedzialne za zdrowie publiczne na biezgco publikujg informacje

o bezpieczenhstwie szczepionek, w tym dane o ewentualnych dziataniach niepozadanych.
Wszystkie dane sg dostepne publicznie, co umozliwia obywatelom samodzielne zapoznanie
sie z analizami naukowymi i wytycznymi.

Kazda decyzja o podaniu szczepionki jest podejmowana z uwzglednieniem indywidualnego
stanu zdrowia pacjenta. Osoby wykonujace szczepienia zobowiazane sg do informowania
pacjentow o potencjalnych korzysciach i ryzyku zwigzanym ze szczepieniem, a takze do
identyfikowania sytuacji, w ktorych szczepienie moze by¢ niewskazane.

Wszystkie szczepienia sg realizowane przez przeszkolony personel medyczny, zgodnie
z ustalonymi procedurami i w warunkach zapewniajacych bezpieczenstwo pacjentow.

Nalezy podkresli¢, ze szczepienia przeciwko COVID-19 byty i sg dobrowolne w ramach
szczepien zalecanych. Niemniej jednak zastosowanie szczepionek na szeroka skale byto
kluczowym elementem walki z pandemia, pozwalajgc na powrdét do normalnosci w wielu
dziedzinach zycia spotecznego i gospodarczego.

W czasie pandemii prowadzono szeroko zakrojone kampanie informacyjne, ktére miaty na
celu uswiadomienie spoteczenstwu potrzeby szczepien jako jednego z najskuteczniejszych
narzedzi w walce z COVID-19. Informowano o korzysciach wynikajgcych z ochrony zdrowia
publicznego poprzez szczepienia. Kampanie te nie byty jednak skierowane na promowanie
konkretnej szczepionki. Promocja szczepien nie jest klasyczna reklama, ale forma kampanii
informacyjnej, majacej na celu zwiekszenie swiadomosci spotecznej na temat korzysci
wynikajacych ze szczepien. Takie kampanie nie ma wymiaru komercyjnego, a stuza
promowaniu dziatan prozdrowotnych w skali spoteczne;j.

Odwotujac sie do przedstawionego w petycji postulatu dotyczacego wprowadzenia
przepisdéw zapewniajacych przejrzystosé podejmowania decyzji, Minister Zdrowia
wskazuje, ze procesy te s3 juz regulowane przez szereg przepisoéw prawa.

W swietle ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny
finanséw publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 104), kazda decyzja podejmowana przez
administracje publiczng musi by¢ zgodna z zasadami okreslonymi w tej ustawie. Akt prawny
przewiduje odpowiedzialno$¢ osob realizujgcych zadania publiczne za dziatania naruszajace
zasady gospodarowania sSrodkami publicznymi, w tym za nieuzasadnione, niecelowe lub
nieprzejrzyste wydatkowanie srodkéw, a takze za brak ustalenia naleznosci Skarbu
Panstwa lub jej niewtasciwe dochodzenie.

Odpowiedzialnos$¢ funkcjonariuszy publicznych za naduzycia zwigzane z wykonywaniem
wtadzy publicznej okreslaja takze inne ustawy, w tym kodeks karny czy kodeks cywilny.

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie



W zakresie wydatkéw publicznych, art. 44 ust. 3 ustawy z dnia z dnia 27 sierpnia 2009 r. o
finansach publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 1530) wymaga, aby byty one realizowane

w sposdb celowy i oszczedny z zachowaniem zasad uzyskiwania najlepszych efektéw

z danych naktadéw, umozliwiajacy terminowa realizacje zadan, zgody z wysokoscia

i terminami wynikajgcymi z wczesniej zaciggnietych zobowigzan.

Ponadto, ustawa z dnia z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz.U.z 2017 r. poz. 248) zapewnia przejrzystosc procesu legislacyjnego
poprzez wymog rejestracji dziatan lobbingowych oraz dokumentowanie wptywu
podmiotéw zewnetrznych na ksztattowanie przepiséw prawa.

Na podstawie powyzszych regulacji mozna stwierdzi¢, ze wprowadzenie dodatkowych
przepiséw nie jest konieczne, poniewaz obecne przepisy zapewniajg wystarczajaca ochrone
przed naruszeniami. Wszelkie dziatania wtadzy publicznej, w tym dotyczace wprowadzania
przepiséw i wydatkowania srodkéw publicznych, sg rygorystycznie kontrolowane

i podlegaja odpowiedzialnosci zaréwno karnej, cywilnej, jak i dyscyplinarne;j.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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Klauzula informacyjna

Zgodnie z art. 13 RODO! informujemy, ze:

1)

Administratorem Panstwa danych osobowych jest Minister Zdrowia z siedzibg w
Warszawie (00-952), przy ul. Miodowej 15, z ktdrym mozna kontaktowac sie listownie
lub za pomocg e-mail: kancelaria@mz.gov.pl.

Administrator wyznaczyt inspektora ochrony danych, z ktérym moga sie Paristwo
kontaktowac poprzez e-mail: iod@mz.gov.pl lub listownie na adres siedziby
administratora. Z inspektorem ochrony danych mozna kontaktowac sie we wszystkich
sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych oraz korzystania z praw
zwigzanych z przetwarzaniem danych.

Panstwa dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit cRODO w
celu wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na administratorze wynikajacego z
przepiséw ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach.

Panstwa dane osobowe moga by¢ przekazane wytacznie podmiotom, ktére
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom,
ktérym Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na postawie
zawartej umowy.

Nie przetwarzamy Panstwa danych w sposéb zautomatyzowany, w tym w formie
profilowania. Nie przekazujemy Panstwa danych do panstw trzecich lub organizacji
miedzynarodowych.

Panstwa dane osobowe bedg przechowywane przez okres wynikajacy z przepiséw o
archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Ministerstwie Zdrowia instrukcja
kancelaryjna.

Posiadajg Panstwo prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo ich sprostowania
oraz ograniczenia przetwarzania.

Maja Panstwo prawo whniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych (na adres: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa). Moga to
Panstwo zrobic, jesli uznaja, ze przetwarzamy dane osobowe z naruszeniem przepiséw
prawa.

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakze jest warunkiem rozpatrzenia
Panstwa petycji.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r.

w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz.Urz. UEL 119 z24.05.2016, str. 1).
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