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Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji wielokrotnej w sprawie
wycofania szczepionek skazonych aborcja

na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870) zawiadamiam, ze Panstwo Polskie, poprzez swoje dziatania bezposrednie,
a takze poprzez delegowanie swoich przedstawicieli do udziatu w pracach rozmaitych
ciat i organéw zajmujgcych sie ochrong zdrowia, w tym rowniez prowadzeniem badan
klinicznych i produkcjg lekow, stosuje miedzynarodowe standardy etyczne.
Przynalezno$¢ do poszczegodlnych organizaciji, wspolnot i stowarzyszen obliguje
przedstawicieli Polski do przestrzegania najwyzszych standardéow etycznych

wyrazonych w ich statutach, regulaminach, stanowiskach.

UZASADNIENIE

Ochrona zdrowia spoteczenstwa to jeden z najwazniejszych obowigzkoéw panstwa.
Zgodnie z artykutem 68 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej kazdy ma prawo do
ochrony zdrowia (niezaleznie od sytuacji materialnej, wiadze publiczne zapewniajg
réwny dostep do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych).
Jednoczesnie wskazacC nalezy, ze zgodnie ust. 4 art. 68 Konstytucji Rzeczpospolitej
Polskiej wladze publiczne sg obowigzane do zwalczania choréb epidemicznych (w tym
zakazen i chorob zakaznych u ludzi). Przedmiotowe zadanie, takze w odniesieniu do
choréb innych o charakterze spotecznym, jest realizowane dzigki dziataniom
podejmowanym przez organy i instytucje panstwa, w zakresie posiadanych przez nie
kompetencji, w obszarze zdrowia publicznego. Dziatania te polegajg w szczegolnosci
na wiasciwej regulacji prawnej szczepien ochronnych, dziatalnosci oswiatowo-
zdrowotnej oraz w odniesieniu do szczepien obowigzkowych na egzekwowaniu

obowigzku poddawania sie tym szczepieniom. W okresie wystgpienia stanu zagrozenia



epidemiologicznego lub stanu epidemii istnieje mozliwos¢ doraznego naktadania przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, na podstawie art. 46 ustawy zakaznej, obowigzku
szczepien przeciw czynnikowi biologicznemu, ktéry wywotat epidemie. Natomiast
kwestie dotyczace szczepien ochronnych przeciw COVID-19 zostaty uregulowane w art.
21 ¢ ww. ustawy, zgodnie z ktorym w przypadku wystgpienia stanu zagrozenia
epidemicznego albo stanu epidemii, ogtoszonego z powodu COVID-19, zakup
szczepionek przeciwko COVID-19 oraz koszty przeprowadzania szczepien ochronnych
przeciwko COVID-19 sg finansowane ze srodkéw publicznych. Kierujgc sie dbatoscig o
zdrowie publiczne polskiego spoteczenstwa, biorgc pod uwage trwajgcg pandemie
COVID-19 wywotang wirusem SARS-CoV-2, podtrzymaé nalezy, ze szczepienia sg
jednym z najbardziej skutecznych i efektywnych dziatan profilaktycznych. Stanowig one
najsilniejsze narzedzie w zapobieganiu i zwalczaniu chordb zakaznych i zakazen na
Swiecie oraz zapobieganiu powiktaniom po przebyciu choréb zakaznych.

Szczepionki przeciw COVID-19 — zakupione na podstawie porozumienia dotyczgcego
wczesnego zakupu szczepionek przeciw chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa
SARS-CoV-2, zawartego miedzy Komisjg Europejskg i panstwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej w dniu 16 czerwca 2020 roku — zostaty dopuszczone do obrotu
w procedurze centralnej. Integralng sktadowg procesow poprzedzajgcych dopuszczenie
leku/szczepionki do obrotu (takze w tej konkretnej procedurze) jest przeprowadzenie
badan klinicznych, ktére tym samym mialy miejsce, a ich wyniki zostaty ocenione
i zaaprobowane w stosownej procedurze przez Komisje Europejskg dziatajgcg poprzez
jej agencje w postaci Europejskiej Agencji Lekow (EMA). Szczepionki, tak jak wszystkie
produkty lecznicze, przed wprowadzeniem na rynek wymagajg uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Za dopuszczenie do obrotu szczepionek pandemicznych,
zgodnie z wymogiem obligatoryjnego zastosowania przepisOw rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwoleh dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow,
odpowiada Komisja Europejska. Szczepionki przeciwko COVID-19 sg opracowywane
zgodnie z tymi samymi wymogami dotyczgcymi jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci,
jak w przypadku innych produktow leczniczych. Procedury rejestracyjne zostaty
skrocone do minimum, ale badania wykonywano wedtug najwyzszych standardow
bezpieczehstwa, podobnie jak w przypadku innych szczepionek. Wydanie pozwolenia
oznacza zatem, iz jakos$¢, bezpieczenhstwo i skutecznos¢ takiego produktu leczniczego

zostata udowodniona na podstawie odpowiednich badan klinicznych, przedklinicznych



i chemiczno-farmaceutycznych. Wszystkie informacje zwigzane z ich stosowaniem,
w tym przeciwskazania oraz dziatania niepozgadane okreslajg odnosne Charakterystyki
Produktu Leczniczego. Szczepienia w Polsce sg catkowicie dobrowolne. Pacjent
przystepujgcy do szczepienia, przechodzgc pozytywnie badanie w oparciu o wywiad
i pytania zawarte w kwestionariuszu, wyraza tym samym zgode na wykonanie
szczepienia.

W procesie wytwarzania niektorych szczepionek wirusowych mogg by¢ wykorzystywane
linie komorkowe pochodzgce z materiatu ludzkiego. Wynika to stad, ze niektére wirusy
wchodzgce w sktad szczepionek sg hodowane w warunkach laboratoryjnych,
w specjalnych liniach komérkowych, ktére wyjsciowo w latach 60-80 tych XX wieku
zostaty wyprowadzone z materiatu pochodzgcego z ludzkich komoérek zarodkowych
pobranych w wyniku zabiegu sztucznego poronienia. Aborcje przeprowadzono
z przyczyn pozamedycznych, po wyroku sadu. Zadnej z tych aborcji nie wykonano
w celu pobrania komérek zarodka do otrzymania linii komérkowych. Te same linie
komorek uzyskane z komorek zarodka w przesztosci sg przechowywane i namnazane
do dzis$, a dzieki nim mozliwe jest nie tylko stosowanie szczepionek, ale réwniez wiele
innych, zaawansowanych lekow. W$rdéd dostepnych na rynku szczepionek przeciw

COVID-19 sytuacja wyglada nastepujaco:

- Szczepionka Comirnaty Pfizer i BioNTech jest szczepionkg mRNA. W procesie jej
wytwarzania nie wykorzystuje sie wirusa SARS-CoV-2 ani innych wiruséw, nie ma
wiec potrzeby ich hodowli, stgd tez nie wykorzystuje sie linii komorkowych
pochodzgcych z materiatu ludzkiego.

- Szczepionka Moderna jest szczepionkg mRNA. W procesie jej wytwarzania nie
wykorzystuje sie wirusa SARS-CoV-2 ani innych wiruséw, nie ma wiec potrzeby ich
hodowli, stgd tez nie wykorzystuje sie linii komoérkowych pochodzacych
z materiatu ludzkiego.

- Szczepionka Vaxzevria (AstraZeneca)jest szczepionkg, ktéra zawiera
niereplikujgcy sie wektor wirusowy. W procesie jej wytwarzania adenowirus
szympansi jako wektor jest przygotowywany w linii komorek HEK293 uzyskanej z
ludzkich  embrionalnych komodrek nerki uzyskanych w  wyniku aborcji
przeprowadzonej w 1972 roku.

- Szczepionka Janssen jest szczepionka, ktéra zawiera niereplikujgcy sie wektor
wirusowy. W procesie jej wytwarzania adenowirus ludzki typu 26 jako wektor jest
przygotowywany w linii komérek PER.C6 uzyskanej z komoérek siatkowki zarodka

ludzkiego uzyskanych w wyniku aborcji przeprowadzonej w 1985 roku.



W Polsce aktualnie dostepne sg rowniez szczepionki stosowane w Programie Szczepien
Ochronnych, w ktérych procesie wytwarzania stosuje sie dwie linie komorkowe

pochodzace z ludzkich komoérek zarodkowych:

e linia WI-38, ktéra stuzy do namnazania wirusa rézyczki (szczep RA 27/3),
wchodzacego w sktad szczepionek MMR przeciw odrze, $wince i rézyczce. Linia
WI-38 jest linig diploidalnych komdrek zarodka ludzkiego uzyskang z materiatu
pobranego w wyniku zabiegu sztucznego poronienia, ktory decyzjg
amerykanskiego sgdu przeprowadzono w 1964 roku;

e linia MRC-5, ktéra stuzy do namnazania szczepionkowego wirusa zapalenia
watroby typu A oraz szczepionkowego wirusa ospy wietrznej. Linia MRC-5 jest
linig diploidalnych komodrek zarodka ludzkiego, ktérg rowniez uzyskano z
materialu  pobranego w  wyniku zabiegu sztucznego poronienia

przeprowadzonego w 1966 roku.

Linie komoérkowe, takie jak WI-38 czy MRC-5, stosuje sie réwniez w procesie
wytwarzania dostepnych na rynku lekéw przeciwko licznym chorobom, takim jak
hemofilia, reumatoidalne zapalenie stawdéw, czy mukowiscydoza'.

W celu wyprodukowania szczepionki przeciwko chorobom zakaZznym spowodowanym
przez swoiscie ludzkie wirusy chorobotworcze nalezy w tym celu najpierw wirusy
szczepionkowe wyhodowaé. W trakcie ich dtugotrwatej hodowli i selekcji szczepow
wirusOw osigga sie m.in. zmniejszenie zjadliwosci tych wirusow tj. zmniejszenie
zdolnosci do wywotywania objawéw chorobowych czyli tzw. atenuacje. Nastepnie
wirusy te zaleznie od rodzaju szczepionki jako wirusy zywe atenuowane lub po ich
zabiciu (ij. poddaniu inaktywaciji) sg w postaci szczepionek wstrzykiwane do organizmu
osoby szczepionej w celu wywotania odpowiedzi immunologicznej i wytworzenia
odporno$ci poszczepienne;j.

Wirusy chorobotwércze dla cziowieka tj. swoiste gatunkowo moga by¢ namnazane
wytgcznie na komoérkach pochodzenia ludzkiego, czasem rowniez na komodrkach
pochodzenia matpiego (jako gatunku pokrewnego), gdyz w celu wnikniecia wirusa do
komorek, w ktorych mégtby sie namnozyé komérka taka musi posiadac na swej
powierzchni odpowiednie receptory rozpoznawane przez wirusa. Takich zabiegdw nie

wymaga np. wirus grypy, gdyz jest wirusem namnazajgcym sie u ptakow i wirusy grypy

Ihttps://szczepienia.pzh.qov.pl/faqg/czy-w-szczepionki-przeciw-covid-19-zawieraja-

material-pochodzacy-od-czlowieka/
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stuzgce do wytwarzania szczepionki przeciw grypie mogg by¢ namnazane np. na
zarodkach kurzych.

Zarzuty o niemoralnym (tj. w wyniku aborcji) pochodzeniu szczepionek sg szerzone
jedynie przez niechetne szczepieniom s$rodowiska. Komisje bioetyczne krajowe
i zagraniczne a takze koscioty katolicki i protestancki nie zgtaszaly zastrzezen do
etycznych aspektdow wytwarzania szczepionek w hodowli komorek diploidalnych
ludzkich, w tym pochodzenia ptodowego?.

Szczepienia przeciw COVID-19 ratujg zycie. Wskazywanie, ze jedne szczepionki sg
mniej moralne od innych, to budowanie ogdlnej do nich niecheci. A powinna przyswiecaé
nam troska o kazdego blizniego. Zaszczepienie — jakgkolwiek szczepionkg przeciw
COVID-19 — jest najlepszym Swiadectwem tej troski, rowniez o dzieci nienarodzone.
COVID-19 jest bardzo niebezpieczny, takze dla kobiet w cigzy.?

Panstwo Polskie, poprzez swoje dziatania bezposrednie, a takze poprzez delegowanie
swoich przedstawicieli do udziatu w pracach rozmaitych ciat i organéw zajmujacych sie
ochrong zdrowia, w tym rowniez prowadzeniem badan klinicznych i produkcjg lekéw,
stosuje miedzynarodowe standardy etyczne. Przynaleznos¢ do poszczegdinych
organizacji, wspolnot i stowarzyszeh obliguje przedstawicieli Polski do przestrzegania
najwyzszych standardéw etycznych wyrazonych w ich statutach, regulaminach,
stanowiskach. Uzasadniajgc powyzsze podkreslic nalezy, Zze etyka jest integralng
czescig badan od poczatku do kohca. Jedynie poprzez wtasciwe przestrzeganie zasad
etyki mozna osiggng¢ doskonatos¢ badawczg. Etyczne postepowanie badawcze
oznacza stosowanie podstawowych zasad etycznych iprawodawstwa w badaniach
naukowych we wszystkich mozliwych dziedzinach badan - na przykiad w badaniach
biomedycznych, naukach przyrodniczych, naukach spotecznych i humanistycznych.4
W odniesieniu do lekdw, w tym rowniez 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 wspoélnotowego kodeksu

2 Etyczne aspekty szczepionek uzyskiwanych z linii ludzkich komorek zarodkowych -
https://www.mp.pl/szczepienia/specjalne/100056,etyczne-aspekty-szczepionek-uzyskiwanych-z-linii-
ludzkich-komorek-zarodkowych

https://www.mp.pl/szczepienia/ekspert/zagadnienia rozne ekspert/196236,czy-szczepionki-sa-
nieetyczne-szczepionki-z-aborgji

3 https://nil.org.pl/aktualnosci/5416-komorki-linii-zarodkowychembrionalnych-a-szczepionki-przeciw-
covid-19
4 https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en/h2020-section/ethics
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odnoszacego sie do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi5, Rozporzgdzenie
(WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgce wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce
Europejska Agencje Lekdéw6, czy wreszcie dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady zdnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych
sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cziowieka7.
Réwniez Komisja Europejska dysponuje wsparciem eksperckim w zakresie etycznego
podejscia zwtaszcza w zwigzku z intensywnymi badaniami naukowymi prowadzonymi
dla przeciwdziatania/powstrzymania epidemii COVID 19. Stanowiska w tej sprawie
wyrazity: European Group On Ethics In Science And New Technologies (EGE), Group
Of Chief Scientific Adand Peter Piot, A Special Advisor To Ursula Von Der Leyens:
Statement On Scientific Advice To European Policy Makers During The Covid-19
Pandemic8.

Zaznaczy¢ takze nalezy, ze Polska (i jej przedstawiciele) jest cztonkiem europejskich
stowarzyszen9, ktére za cel stawiajg sobie etyczne podejscie wprowadzeniu badan
klinicznych, a ktére wyrazily swoje stanowisko w odniesieniu do obecnej sytuacji
epidemicznej i wysitkbw zwigzanych ze zwalczaniem epidemii COVID 19, np.: Position
of the European Network of Research Ethics Committees (EUREC) on the Responsibility
of Research Ethics Committees during the COVID-19 Pandemic10.

Na gruncie organizacji miedzynarodowych, w tym przede wszystkim ONZ/WHO, Polska
jako panstwo czionkowskie przestrzega wytycznych, rekomendacji etc. tworzonych
w ramach dziatania organizacji — etyczne podejscie zwlaszcza w prowadzeniu badan
klinicznych, produkciji lekow i szczepionek podkreslane jest niejednokrotnie; min. w Who
Vaccine Position Papers11, Code Of Ethics And Professional Conduct12, Code Of

5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:02001L0083-20190726

6 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-

1/reg 2004 726/reg 2004 726 pl.pdf

7 https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0020:20090807:PL:PDF
8 https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research and innovation/groups/sam/sam covid-19-
statement-v5a.pdf

9 http://www.enrio.eu/eneri/,http://www.eurecnet.org/index.html,

10 http://www.eurecnet.org/documents/Position EUREC COVID 19.pdf

11 https://www.who.int/immunization/position _papers/position paper process.pdf

12 https://www.who.int/docs/default-source/documents/ethics/code-of-ethics-pamphlet-
en.pdf?sfvrsn=20dd5e7e 2
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Conduct For Responsible Research13, oraz zebrane w zwigzku z obecng sytuacja
epidemiczng COVID 19: Key criteria for the ethical acceptability of COVID-19 human
challenge studies WHO Working Group for Guidance on Human Challenge Studies in
COVID-1914; Ethical standards for research during public health emergencies: Distilling
existing guidance to support COVID-19 R&D15, Ethics and COVID-19: resource
allocation and priority-setting16.

Podobnie, w kwestiach etyki w prowadzeniu badan naukowych stanowisko zajmuje
réwniez Rada Europy — Komitet Sterujgcy ds. Bioetyki: DH-BIO Statement on human
rights considerations relevant to the COVID-19 pandemic17, Poradnik dla cztonkéw
komisji etycznych do spraw badan naukowych18.

Niezaleznie od wskazanych wczesniej Zrodet, etyczne podejscie do badan medycznych
zostato spisane w deklaracji Stowarzyszenia Lekarzy. Z uwagi na uniwersalno$c jej
zalecen, deklaracja moze stanowi¢ zbiér zasad etycznych dla wszelkich podmiotéw
zaangazowanych w badania medyczne. W Polsce, zasady etyczne deklaracji popiera
i promuje Naczelna Rada Lekarska.

Biorgc powyzsze pod uwage brak jest uzasadnienia do podjecia dziatan majgcych na

celu wprowadzenie rozwigzan zaproponowanych w przedmiotowej petyciji.

Z powazahiem

Dariusz Poznanski

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

13 https://www.who.int/docs/default-source/documents/ethics/code-of-conduct-for-responsible-
research-pamphlet-en.pdf?sfvrsn=93f07bc9 2

14 https://www.who.int/ethics/publications/key-criteria-ethical-acceptability-of-covid-19-human-
challenge/en/

15 https://www.who.int/ethics/publications/ethical-standards-for-research-during-public-health-
emergencies/en/

16 https://www.who.int/ethics/publications/ethics-and-covid-19-resource-allocation-and-priority-
setting/en/

17 https://rm.coe.int/inf-2020-2-statement-covid19-e/16809e2785

18 https://nil.org.pl/uploaded files/1585569642 poradnik-dla-czlonkow-komisji-etycznych-do-spraw-
badan-naukowych.pdf
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