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Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji

Na podstawie art. 13 ust. 1iart. 15 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U.z 2018 .
poz. 870; dalej: ustawa o petycjach) w zw. z art. 2471238 § 1 ustawy z 14 czerwca 1960r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.) Minister
Zdrowia zawiadamia o zatatwieniu w sposéb negatywny petycji z dnia 13 grudnia 2022r.
w sprawie zakupu i dystrybucji szczepionki przeciw COVID-19 firmy Valneva.

Uzasadnienie

W dniu 13 grudnia 2022 r. do Ministerstwa Zdrowia wptyneto wystgpienie w sprawie
zakupu i dystrybucji szczepionki przeciw COVID-19 firmy Valneva. Wnoszacy petycje
wskazat, ze jest to jak na razie jedyna w stownikowym tego znaczeniu szczepionka
dopuszczona przez EMA. Polska miata mie¢ zakupionych 10 mIn dawek tej szczepionki
oczekuje na szczepienie tym wtasnie preparatem.

Na wstepie nalezy wskazac, ze szczepionki przeciw COVID-19 poddawane sg procedurze
dopuszczenia do obrotu na poziomie centralnym decyzjg Komisji Europejskiej po
otrzymaniu rekomendacji Europejskiej Agencji Lekow (EMA). Procedura warunkowego
dopuszczenia do obrotu umozliwia réwniez szybkiej $ciezki oceny. Eksperci instytucji
rejestrujacych dzieki procedurze etapowej oceny dostajg do oceny tak szybko jak to tylko
mozliwe kolejne okresowe wyniki badan, ktére wskazuja, ze korzysci z podania szczepionki
przewazajg ryzyko. W przypadku COVID-19 Europejska Agencja Lekéw wprowadzita
procedury przyspieszonego przegladu wynikéw badan klinicznych oraz dotyczacych
jakosci, aby szybko przeprowadzi¢ oceny wnioskow przy jednoczesnym zapewnieniu
solidnych opinii naukowych oraz wymagan dotyczycacych jakosci, bezpieczenstwaii
skutecznosci, tak samo rygorystycznych, jak w przypadku wszystkich produktow
leczniczych.

W zwiazku z tym nalezy wskazaé, ze wszystkie szczepionki przeciw COVID-19 przeszty
procedure rejestrowg i sg dopuszczone do obrotu w catej UE.

Nastepnie nalezy wskazac, ze 12 stycznia 2021 r. Komisja zakonczyta wstepne rozmowy z
firma farmaceutyczna Valneva w celu zakupu jej potencjalnej szczepionki przeciwko
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COVID-19, natomiast 10 listopada 2021 r. Komisja Europejska zatwierdzita umowe, gdy
szczepionka okaze sie bezpieczna i skuteczna.

W dniu 23 czerwca 2022 r. Europejska Agencja Lekéw zarekomendowata przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19 firmy Valneva,
za$ samo pozwolenie zostato wydane w dniu 24 czerwca 2022r.

W dniu 20 lipca 2022 r. Komisja zatwierdzita zmiane pierwotnej umowy zakupu z
wyprzedzeniem z firma Valneva na zakup jej szczepionki przeciwko COVID-19. Wspélna
umowa umozliwia uczestniczacym panstwom cztonkowskim zakup tacznej liczby 1.250.000
dawek szczepionki.

Prostujac wskazane przez Wnoszacego petycje informacje nalezy wskazaé, ze
Rzeczpospolita Polska zgtosita zapotrzebowanie na 10.000 dawek szczepionki Valeneva,
jednak z uwagi na przedtuzajacy sie proces rejestracji tej szczepionki oraz szerokie portfolio
szczepionek przeciw COVID-19 dostepnych w Polsce zrezygnowano z tego symbolicznego
wolumenu i obecnie nie przywiduje sie dystrybucji tego produktu.

Pouczenie
Sposob zatatwienia petycji nie moze by¢ przedmiotem skargi.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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