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Szanowni Panstwo,
bardzo dzigkuj¢ za przestane pismo datowane na dzien 24 pazdziernika 2024r. jednakze nie

odpowiada ono na moje pytanie, tj.: czy pacjent ma prawo do odmowy poddania siebie tudziez

swojego dziecka badaniom klinicznym i nie ponosi¢ z tego tytulu konsekwencii w postaci

natozenia grzywny w celu przymuszenia do poddania dziecka szczepieniom — na podstawie
rozporzagdzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 536/2014z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.

Wyjasniam, ze WIEM, Ze szczepionki zostaly dopuszczone do obrotu, jednakze nie
zmienia to faktu, ze sg preparatami IV fazy badan klinicznych, co potwierdza stanowisko Ministra
Zdrowia oraz informacje, ktére uzyskalam ze stron internetowych, ktére mi wskazat sam
MINISTER ZDROWIA wskazujac, ze sa to WIARYGODNE ZRODEA INFORMACIL

Prawda jest, ze dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oznacza peing mozliwosé
stosowania produktu leczniczego w zarejestrowanych wskazaniach, jednakze nie zmienia to faktu,
ze dopuszczony do obrotu produkt nie moze byé produktem przymusowo podawanym
pacjentowi. Jak wynika z przywolanego przeze mnie rozporzadzenia ~PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 536/2014z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
produkty bedace w fazie badan klinicznych BARDZO czesto sg dopuszczone do obrotu, jednakze
ich stosowanie nie moze by¢ objete przymusem. Z tej przyczyny uwazam, ze ustawa z dnia 5
grudnia 2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi jest sprzeczna z
przywotanym rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego.

»Zachgly” do poddania dziecka szczepieniom ochronnym preparatami kidre sg w fazie badan
klinicznych( cho¢ s to produkty dopuszczone do obrotu) stanowi nienatozenie grzywny, ale jest to

zachgta, ktora jest w ustawodawstwie polskim nieprawidiowo rozumiana. W mojej ocenie jest to



szantaz pacjenta, by poddat dziecko badaniom klinicznym.

Wobec tego prosze o zajgcie stanowiska przez Ministra Zdrowia, czy pacjent ma
prawo do odmowy poddania siebie tudziez swojego dziecka badaniom klinicznym i nie ponosié
z tego tytulu konsekwencji w postaci nalozenia grzywny w celu przymuszenia do poddania
dziecka szczepieniom - powolujgc si¢ na przywolang regulacje rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego — wszak pierwszenstwo ma prawo unijne.

Jednocze$nie podkreslam, 2ze zapoznalam si¢ ze zrdédiami wskazanymi przez
Ministra Zdrowia i z tychze wiasnie zrédet wynika, ze NIE MOZNA przymuszaé do podania sobie
czy dziecku preparatu bedacego w fazie badania klinicznego ~ choéby dopuszczonego do obrotu.

W zalgczeniu przedstawiam wydruki ze zrodet wskazanych przez Ministra Zdrowia, jednocze$nie
prosze o odpowiedz tak lub nie a nie wymijajace odpowiedzi. Ninieisze pismo prosz¢ potraktowaé

Jako sktadane w trybie ustawy o petycjach.

_.‘-

Zataczniki:

1/ informacja o fazie badan szczepionek udzielona przez Ministra Zdrowia,

2/ wydruk informacji o badaniach klinicznych szczepionek w Polsce,

3/wydruk informacji o prawach pacjenta, ktérym podaje si¢ preparaty bedgce w fazie badan

klinicznych.
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Jak wygladaja badania kliniczne IV fazy po
dopuszczeniu szczepionki do obrotu?
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STRONA CLOWAS (NIDS A QCPP.01g §4) £ LA PACENT S (NP8 s QL. o1 g pbDla~
P acpntowAND owBAZa Nee ) | BADAN & <LINIC™NE (NIDE /Ahwiw QLO0L Org DI/OKS-P 863 o Badarss-ibrecznd |

Dla Pacjentéw

Wprowadzenie (hitps Avww.goppl org. pl/Ola-P acieniow s owadzenie) Badarva dincme

Co pacjent powinien wiedzied (htps /v geppl org pl/Dis-Pacientow/Co-pacient-pownnien-
wiedziec]

Harta Praw Pacjenta (Mps www.goppi org oDIa-Pacientow/K ara-Praw-Pacienta)
WMA Declaration an the Rights of the Pauent (hos www. gcpel.org pl/DIa-PacientawAAM A~

Dedaraton-one-Righta-al-the-Patent)

1. Standardy prowad2enia badan kiinicznych w Polsce

Aby chroni¢ bazpieczenstwo | prawa 0660 23cych w b ych Ofaz
! danych, ope ( wdfozono reguly Dobrej
Praityki Kkniczne} (Good Clirkcal Practice - GCP). Zasady te obowiazujg takze w Polsce.

Badania kiiniczne prowadzone w Polce pzez firmy farmaceutyczne sy zwykie
projektami  migdzynarodowymi. Wykonywanie badaf w wielu krajach, chociaz

pod I organizacy/nym. umoziwia cje &
pochodzacych z miemc, w Kiérych lek bedae u2ywany po rejestraci. Zapewnia 10
réwnie? najbardnej wiarygodna oceng 40 1 bx 1: k&

w 162nych populsciach. Z lego powodu wazysthie badania kiiniczne przeprowadzane 3§
zgodnie z jednolitym slandardem medycznym, etycznym | naukowym okieslonym
w zasadach Dobrej Praktyki Kknicznej.

Na strazy przestizegania regut GCP siojq organy i e firm oraz
agencie 2ajmujace si¢ Tejestracia kekow. N2 przykdad amerykanska Komisia ds. 2ywnosa
I Lekéw (Food and Drug Administraton - FDA). Ich kontrole oGbywaly sig w Polsce
wielokrotnie i nigdy ne doszio do wycolania dokumentacp rejestracyjnej z powodu
naruszenia zasad Dobrej Praktyki Klniczne). Pomwierdza to wyscki standard
prowadzonych w naszym kraju badan. D2igki temu liczba prowadzonych w Polsce badan
kkmcznych dynamicziwe sie 2wigksza, chociaz koszty wykonywania testéw w naszym
kiaju nie réznia sig znaczace od wydalkéw, Kigre firmy farmaceutyczne musiatyby
poniedd gdzie ndze|. Szacuie sig, 2e co (oku Kilkanadcie tysigcy polskich pacientéw
wyra2a dwiadoma zgod¢ na udzal w badaniach kbnicznych nowych lekow. Wedtug
s yszenia w » ych prowadzonych w Polsce mogho do
te) pory uczestniczy¢ nawel 200.000 pacjentow.

Reguty GCP wymagaia, aby wszysikie badania kiniczne misly swoje podstawy naukowe
ofaz plan (1zw. protokd)). Dokument ten jest s, y pod gle
elycznym | marytorycznym przez mezaleme komsje bioetyczne. Komisje zwracajy
szczegbing uwage na lresé informacy dla pacients oraz jezyX, jakim informacsa ta jest
przekazywans.

2godnie 7 zasadame J w Ura E j. ploces oceny etycznej
i rejestiacia badania kinicznego w Polsce przetregaja réwnolegle. Jednakze rozpoczecie
badama |est moZkwe dopiero po uZyskaniu pOZylywne; opinii komisa bioetyczne)
wigéciwe) dla koordynatora badania kinicznego | olizymaneu 2gody Mirstia Zdiowia,

udzielane] na oceny tacp d £ projekiu i badanego beku
w Centralne] Ewidency Badan K ych (CEBX), t w ramach
Urzedu Rejesiracyi Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produkléw
B Y 2godnie z ustawy prawo larmaceutyczne Minister Zdrowia mo2e

wslrzymac sig od wydania 2gody ale jesh nie wyda zakazu prowadzenia badania bedzie
sig oo niogto r02poczac po 60 dniach od zkozenia kompietnego wmosku

Wredy rownie2 firma J; ityczna otrzymuje lenie Prezesa Urzgdu na przywoz

do Polsk lekow mie2zarejestrowanych, przezasczonych wytacznie do badan khnicznych
Whaczenme pacenia do badania przed wypelmie niem tych warunkow nie [est moirwve

Lekarz prowadzacy bdadanie i sponsor badama zobowigzany jest na be2aco
przek: ¢ kormisy bioety } raporty dotyczace daalan niepozadanych 2glaszanych
przez pagentéw. Komisja moze podjaé decyzie o wslzymaniu badania. jezek eksperci
uznajg. 2e slosunek korzysa do ryzyka uniemoziwia dalsze prowadzenie projektu

Stanow to dodatk b praw Gw Uczestniczacych w badaniu
Réwniez frma farmaceutyczna dostarcza na biezaco do wszystkich lekarzy, CEBK
i komisp bi ych infe i czace dzialah 2ad h, Ktre wystapily

w innych krajach bioracych udzial w projekcie. Dane te umoziwiaia lekarzow! podjecie
dacyzp co da SpAsebu Postenowania 7 paciantem, a kamisjom wglad w aktualng wiedze
o bezpieczensiwie keku. W przypadku pojawienia si¢ nowych, islolnych danych
dofyczacych leku. pacjend ofrzymuj uaktuainiona pisemna informacie o badamu
2 pro$bg 0 rozwazenie swojego dakszego udaadu w nim.

Dzigk standardom GCP moZiwy jest dalszy rozws; farmakologn | dostep do nowych
teraps. 23sady GCP Ziwiaja rownie2 ogf e Kczby pacjentéw w badaniach
KEnitZPyCh, ponhiewa2 wyniki )ednego badania Uznawane sa pizez wszystkie crganizace
2aynujace sig lekow. Bez ilego standardu kameczne byloby powtarzanie
tego samego projekiu w wielu krajach, co opé2nHoby wprowadzanie nowych bardzie|
skytecznych bekow. Diatego ws2ysikie orgamnzacje | frny zajmujace sie rozwojem lekaw
stawiajy przestizaganie wysokich norm etycznych na pierwszym miejscu,

2 Prawe pacjenta uczestniczacego w badamu kinicznym
1) Uczestniciwo w badaniy kinicznym jest calkowicie dobrowoine.

2) Pacjet ma prawo do odmowy udziatu w badaniu klinicznym bez ponaszenia
Jak K ¥. W wypa odmowy udz:ialu w badaniu pacgient nre
"au pizyshuguiacych mu  praw  do  becZenis uznsnego za  standardowe
1 odpowiedne w jego przy padku.

3) Pacjent musi mie¢ wystarczajaco du20 ¢Zasu, aby mogl dokladnie zapoznac sie
z redoig prsemnsj informacy o badaniu of8Z formularza dwisdome) zgody na udzial
w badaniu.



4) Decyga o uczestmctwie w badaniu kinicznym musi byé w peini wiadoma.
Jezeb dane znayujace si¢ w informacy dla pacjenta s dla niege niezrozumiale,
ma on moZiwosé 2adawania pylan lakarzow proponujgcemu udziat w badaniu.
Informacia dla pacjanta oceniana jesi przer niezalene komisie do spraw etyk
migdzy innyme pod wzgledem moZiwodci je] 2raZumienia pizez przecigtnego
chorego.

§) Pagjent ma prawo do oWzymania kopu pisemnej informaci o badaniu oraz
podpisanego przez siebie i lekarza dokumentu fwsadome) zgody na udziat
w badaniu.

6) Pacjent mo2e w kazde) chwill zakorczyt udzial w badaniu, je2el uzna, 2e le2y lo
w jego interesie. Powinien jednak painformowaé o swoje] rezygnacj lexarza.
Powinien lak2e 2giosic sig w wyZnaczonym termenie na wizyte kontrolng. Kiéra ma
na celu oceng stanu zdrowia PO zakonczeniu udzidlu w badaniu.

7) Rezygnagya 7 uddalu w badamu w czasie jego ifwania me pociaga za sobj
2adnych konsekwencyi. Obowiaziaem lekarza jest Zapewnene dakzego leczenia,
2godrve Z pezyjetymi zasadams sziuki lekarskie)

8) Pacient ma prawo do uzyskania od kekarzs informacy o stare swojego 2drowia
na kazdym etapie badama khnicznego ora2 do woladu w dokumentacie dotyczacq
jego osaby.

8) Pagjent ma prawn byc informowany o ws2ellach nowych danych, kidre moga
wpiynat na jego decyzie co do dalkzego uc2estnictwa w badaniu. Na przyktad,
moze olrzymad nowe informacie dotyczace ryzyka wynikajgcego ze stosowania
teslowanego leku.

10) Pagjent ma prawo do ods2kodowams, je2¢l doznat trwatego uszezarbru na
2diowiu bezpoéiadnio 2wiazanago ze stosowanym lekiem b procedurg medyczaa
wymaganya przez protokél dbadania na zasadach okreslonych w rozporzgdzentu
Ministra Finanséw w sprawie obowagzkowego ubezpieczenia odpownedziainosci
cywilnej badacza | sponsora.

11) Pacjent ma prawo do zwratu dod. yoh, ud kosziow, kiore
poniast uczesiniczac w badaniu ki y

12) Koszty leczenia dzatan niepozadanych pokrywa sponsor badania - zwykdle
hrma fannaceutyczna.

13) Udzat w badaniu kinicznym jest bezplatny dla pacjenta. Koszty badanych
lekdw. badan specjalstycznych « opieki lekarskie) ponosi sponsocr badania
14) Pacienl ma prawe do pelnej anonimowo$ci i ochrony swoich danych

osobowych

15) Zarowno w czasic badama. jak | pa jego 2akonczenu pacient ma prawo do
zglaszama lekarzow prowadzacemu  wszelluch  zauwaZonych man
SaMOpPOCZUCa

3. Dzigki badarvom kinicznym moZwy jest posigp medycyny

Zanim nowa sudsiancja trab do rak lekarzy | bedzie s2e10ko stosowana [ako lek, musi
przepé wszechsironne testy laboratoryjne, proby na awierzetach do$wiadczalaych 1 tizy
fazy badas z udnalem luds. czyd badan kiinicznych. Od uzyskama oecujacych syntez
do pojawenia sig terapeutyku na rynku uplywa z reguly kilkanascie tal. Opracowanie
noweQo ieku kosziuje obecnie okolo 800 mekondw dolaréw.

Kazdy lek, zanim trah do pacjentéw, musi przebyé dhugy droge. Pierwszy etap prac nad
sUbstanca. Kiéra ma znale#¢ zast w medycy ywany jest didiniczng
faza badanh, W tej czedci testdw obiecujacy zwiazek musi przei$é préby na komérkach in
vilrg  (wyhodowanych poza organizmem 2ywym w wavunkach laboratoryinych),
a nastgpnie zosta¢ przebadany na zwierzetach coswiadczalnych. Szacuje sig, ze tytko
5 na 5 iysigcy substancy leczniczych, nad KIorymi 10Zpoczyna sig place, potmySine
przechooa tg laze badan_ Ale tylko 1 Z tych 5 7wiazkow 1afia na apteczne pokl

Aby oslatecznie ocenc przydainosé nowej subslancy w leczeniu danego schorzema
meodzowne jest wykonane szeregu badan kimcznych., Badame kfimiczne leku to
doldadnie zaplanowany proces. w Klorym biorg ud2ial zdrowt ochotnicy Jub pacienc
Proces len ma na celu potwierdzenie Wb weryfikacje danych uzyskanych z analizy

y ych dkacy kowych, badan L )nych o1a2 badan nad wplywem
leku na zwierzeta. Nie rstnieje model awierzecy. Kidry umozinwiby 2asiapienie podawan:a
nowego leku ludziom. Podawenie leku 16Znym gatunkom zwierzat pomaga jedynie
w pizybi2onej ocenie cech nowej substanca,

W celu zapewnienia reeteinosa danych uzyskanych w wyniku badan klinicznych oraz
ochrony dobra i praw uczestnic2acych w nich 0sdb, opracowano specjalne reguly ich
prewrdiowego prowadzerua (Good Clinical Practice - GCP). Badama kinczme lekow
przabiegajq w czterech fazach. Kazda z nich musi byé zakorczona pozytywnie, aby
mozna byl rezpoczad nastepny etap.

W frakcie | fazy badaf wslgpnie ocenia sig bezpreczerstwo stosowania lestowanego
$rodks. Badane jest jege wchtamanie, metabolizm, wydalanie, loksycznosé oraz

ie 2 poZywi mi ymi lekami. Wymiki lej czesci prac nad
nowym lexiem gpnie okreské jego dawk lie. W fazie badan klinicznych
rerza 2azwyczaj udnal kilkudziesigciu zdrowych ochotnik éw. Badania i fazy prowadzone
53 w specjalnie przystosowanych do tego celu odrodkach badawczych. nakzacych do
fitm farmaceutycznych lub instytucy naukowych. W przypadku mektérych iekow, na
pizyklad cyloslalykow przeznac2onych do leczema nowotwordw. ta faza badan jest
potaczona 7 )l 1223, poniewaz me mazna Nafrazac 20iowych ocholnikow na daatane
Siltue toksyczuych Amazkow

Celem il fazy badan klimicznych jest stwieidzenie czy nowy lek dzaata u okreslone) grupy
chorychi ¢2y jest bezpreczny. Podczas 1e) czese) prac ustala sig lak2e 7waazek pomigdzy
dawka & efekiem daatama preparatu, co pozwala na aostateczne ustaleme dawk
stosowane] w dalszej fazie badar oraz dalkszy ocene skutecznoici | bezpeczensiwa
peeparaty, Oceni, $3 szc. 5 y dolyczace wehlaniama, melabolizmu
i wydalenia leku w 2ale2nosc: od pici | wisku. W [l fazie 1estow prowadzi sie pierwsze
badania pordwnawcze dziatania nowego leku ) placebo lub terapeutyku standardowo




stosowanego w leczeniu danego schorzenia. Aby obiektywne ocemé dzialanie nowego
leku, badania (e prowadZ sig najczescie] melada podwdinie slepe; proby (ani pacjent, ani
badacz me wiedzy, Jaka substancja jest podawana choremu). Wazny jest te2 losowy
dobér pacjentéw do poszczegéinych grup. Badania Il tazy obejmuja klkusel ochotmikdw -
paceniow carpiacych na dane schorzenie. Po dokitadne] anakze danych 2wijzanych ze
stosowaniem Jeku U ludz, gdy stosunek korzydci do ryzyka jest wyrazny. mozna
rozpoczaé Il taze badan

W Il fazie badah kimcznych, prowadzone) z vdzZialem a2 kiku tysigcy chorych,
ostatecznie potwierdza sig skutecznoél go leku w Yy Ny,
Celem tej czesci prac badewcZych nad nowym srodkiem jest okreslenie zwiazku
pomigdzy  jego bezpieczedsiwem a  skulecznodca podczas  krotkolrwaiego
| dhugoliwatego stosowama. Ta czg$¢ badan mo2e rwac od roku do wilku kat. Zasady

prowadzenia lIl fazy badan {; matody podwainie dlepa prdby, losowy dobds
pacjentow do poszczeQainych grup) sa taloe same, jak w (azie ii. Pormyslne zakorczenie
ill fazy badan kinicznych la na staraf o t nowego leku

i wprowadzenie go na rynek.

Ws2ysikie dane uzyskane w c2asia badan przedkhnicznych oraz kbnicznych fazy od | do

Wi sg y doki Cf wymagane] pizez jo za)mulace sig
i lekow, Dokt o jestzacyjna moze bczyé nawel kilkanascie tysigcy
syon. W cel zm Tyzyka i cp 2 powodu braky

istolnych danych, prZed roZpoczgaem piogranidw badawczych producenc torapeutykédw
konsuttuja je z agencjami iekow w glownych krajach. W ten sposéb okredlane s rownie2
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