Minister Zdrowia

Warszawa, 23 pazdziernika 2021
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Zawiadomienie o sposobie zalatwienia petycji

Na podstawie art. 13 ust. 1i art. 15 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z2018 r.
poz. 870; dalej: ustawa o petycjach) w zw. z art. 247 i 238 § 1 ustawy z 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735, dalej: KPA)
Minister Zdrowia zawiadamia o zatatwieniu w sposéb negatywny petycji z dnia
16 wrzesnia 2021 r. w przedmiocie rozpoczecia prac nad catkowicie etyczng
szczepionka przeciw COVID-19 i wycofania szczepionek budzgcych sprzeciwy etyczne.

Uzasadnienie

W dniu 1 pazdziernika 2021 r. do elektronicznej skrzynki podawczej ePUAP wptyneta,
przekazana wedtug wiasciwosci przez Kancelarie Prezesa Rady Ministrow, petycja
z dnia 16 wrzesnia 2021 r. w przedmiocie rozpoczecia prac nad catkowicie etyczng
szczepionka przeciw COVID-19 i wycofania szczepionek budzgcych sprzeciwy etyczne.

Nastepnie pismem z dnia 9 pazdziernika 2021 r. wnoszacy petycje doprecyzowat swoje
wystgpienie wskazujgc, ze oczekuje od Ministra Zdrowia podjecia dziatania w celu
wyprodukowania etycznej szczepionki przeciw COVID-19, to znaczy takiej, ktdra na
zadnym etapie produkgji, czy testéw nie wykorzystywataby zabitych dzieci poczetych.

W odniesieniu do wniosku o wycofanie szczepionek budzgcych sprzeciwy etyczne
nalezy podkreslic, ze szczepionki, tak jak pozostate produkty lecznicze,
przed wprowadzeniem na rynek wymagajg uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Wymagania dotyczgce ich rejestracji sg jednak bardzo rygorystyczne,
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poniewaz nalezg one do najbardziej ztozonej grupy produktow (czyli biologicznych) a ich
stosowanie wigze sie z pewnym ryzykiem.

W Polsce dopuszczeniem szczepionek do obrotu zajmuje sie Prezes Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL),
ktéry podejmuje decyzje na podstawie wnioskdw podmiotéw odpowiedzialnych
i zatgczonej do nich dokumentacji (okreSlonych w art. 10 ustawy - Prawo
farmaceutyczne), badz przez Rade Unii Europejskiej (UE) lub Komisje Europejska (KE)
po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekow (European Medicines Agency —
EMA) procedury scentralizowanej. W kazdym przypadku pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu jest wydawane po ocenie stosunku korzysci do ryzyka na podstawie
dokumentacji zawierajgcej dane zebrane w czasie prac rozwojowych nad danym
produktem i badan klinicznych. Ocena ryzyka dotyczy jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktu leczniczego. Przed wydaniem pozwolenia wiasciwe organy
sprawdzajg zgodnos¢ danych zawartych w przedstawionej dokumentacji z dobrg
praktykg wytwarzania (Good Manufacturing Practice — GMP), dobrg praktykg badan
klinicznych (Good Clinical Practice — GCP) i dobrg praktykg laboratoryjng (Good
Laboratory Practice — GLP).

Wymagania dotyczgce badan skutecznosci i bezpieczenstwa szczepionek sg nawet
ostrzejsze niz w odniesieniu do innych produktéw leczniczych. Poszczegdéine fazy badan
klinicznych wymagajg wiekszej liczby uczestnikédw. Wszystkie badania kliniczne
podlegajg restrykcyjnym zasadom etycznym i wymaganiom GCP. Badania nalezy
prowadzi¢ wedtug wytycznych komitetu naukowego CHMP Europejskiej Agenciji Lekow,
ktére sg powigzane z wytycznymi Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizac;ji (ICH)
i Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO). Oprécz szczegdtowego sprawozdania
z przeprowadzonych badan klinicznych przedstawiany jest rowniez plan badan
skutecznosci i bezpieczenstwa po wprowadzeniu produktu na rynek.

W przypadku szczepionki przeciw COVID-19 w celu zapewnienia szybszej dostepnosci
skutecznej i bezpiecznej szczepionki podejmowane sg kroki pozwalajgce skrocic terminy
administracyjne. Natomiast utatwienia proceduralne nie obnizajg obowigzujgcych
wymogow dotyczgcych bezpieczehnstwa i skutecznosci szczepionki. W ramach
porozumienia zawartego miedzy KE a panstwami cztonkowskimi dot. zawierania przez
KE umow o wczesnym zakupie szczepionki, KE bierze pod uwage wszelkie dostepne
dane dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki w momencie
negocjacji umowy, eliminujgc prototypy szczepionek, ktére nie wypetniajg standardow
bezpieczenstwa. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze umowy o wczesnym zakupie
podpisywane przez KE, uzalezniajg koncowy zakup od otrzymania dostepu na obrot
szczepionki w Unii Europejskiej. Pozytywna decyzja o catkowitym lub warunkowym
dostepie zostanie podjeta jedynie wzgledem szczepionek, ktére udowodnig swojg
skutecznos¢ i bezpieczenstwo w procedurze centralnej prowadzonej przez Europejskg
Agencije Lekow.

W zakresie zgtaszanych zastrzezeh nalezy podniesé, ze w procesie wytwarzania
niektorych szczepionek wirusowych mogg by¢é wykorzystywane linie komérkowe



pochodzgce z materialu ludzkiego. Wynika to stad, ze niektére wirusy wchodzace
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, ktory zostat przeprowadzony z przyczyn
pozamedycznych, po wyroku sadu. Zabieg nie zostat wykonany w celu pobrania
komoérek 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 rowniez wiele innych,
zaawansowanych lekow.

Natomiast w odniesieniu do dostepnych na rynku szczepionek przeciw COVID-19
sytuacja wyglada nastepujgco:

o 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, stad tez nie wykorzystuje sie linii komdrkowych
pochodzgcych z materiatu ludzkiego.

o 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, stad tez nie wykorzystuje sie linii komoérkowych pochodzgcych z materiatu
ludzkiego.

e Szczepionka Vaxzevria (AstraZeneca) jest szczepionka, ktéra zawiera
niereplikujgcy sie wektor wirusowy. W procesie jej wytwarzania adenowirus
szympansi jako wektor jest przygotowywany w linii komorek HEK293 uzyskanej
z embrionalnych komadrek nerki uzyskanych w 1972 roku.

e Szczepionka Janssen jest szczepionkg, ktdra zawiera niereplikujgcy sie wektor
wirusowy. W procesie jej wytwarzania adenowirus ludzki typu 26 jako wektor jest
przygotowywany w linii komérek PER.C6 uzyskanej z komorek siatkowki w 1985
roku.

Majgc na uwadze powyzsze nalezy podkresli¢, ze uzycie hodowli komérkowych
pochodzenia ludzkiego do produkcji szczepionek jest akceptowane zaroéwno przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia, jak i Unie Europejska. Ponadto jak wskazano powyzej
hodowle komodrkowe stosowane do wytwarzania szczepionek nie sg hodowlami
pierwotnymi, tj. nie pochodzg bezposrednio z tkanek, lecz sg to linie komodrkowe,
ktére wywodzg sie z pojedynczych komérek pobranych kilkadziesigt lat temu.
Linie komérkowe przechowywane sg w banku komodrek ipodlegajg ciggtemu
odtwarzaniu. Nie pobiera sie nowych tkanek ludzkich w celu produkcji szczepionek.

Jednoczesnie w zakresie prosby rozpoczecia prac nad catkowicie etyczng szczepionkg
przeciw COVID-19 nalezy podkresli¢, ze Minister Zdrowia nie jest podmiotem,
ktory odpowiada za wprowadzanie na rynek szczepionek na jakimkolwiek etapie
procedury dopuszczania do obrotu. Ponadto nie ma mozliwosci wptywania na to,
czy firmy farmaceutyczne przystgpig do opracowania szczepionki zgodnie
z oczekiwaniami wnoszgcego petycje, gdyz jest to indywidualna decyzja danego
przedsiebiorcy.



Niezaleznie od powyzszego nalezy wskazac, ze etyka jest integralng czescig badanh
od poczatku do konca. Jedynie poprzez wiasciwe przestrzeganie zasad etyki mozna
osiggng¢ doskonatos¢ badawczg. Etyczne postepowanie badawcze oznacza
stosowanie podstawowych zasad etycznych i prawodawstwa w badaniach naukowych
we wszystkich mozliwych dziedzinach. W odniesieniu do lekéw, w tym réwniez
szczepionek, zasady etycznego podejscia — prowadzenia badan klinicznych, etycznej
produkcji etc., zostaty okreslone przede wszystkim w przepisach sektorowych —
dyrektywie 2001/83 WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow, czy wreszcie
dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badah klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez cztowieka.

Podsumowujgc nalezy stwierdzi¢, ze szczepionki opracowywane sg z zachowaniem
obowigzujgcych standardow etycznych i prawnych. Dodatkowo nalezy podkreslié,
ze w Polsce dostepne sg wszystkie szczepionki dopuszczone do obrotu w Unii
Europejskiej, aby zagwarantowa¢ obywatelom szybki i szeroki dostep do skutecznej
szczepionki, ktérej przyjecie jest dobrowolne.

Pouczenie
Zgodnie z art. 13 ust. 2 ustawy o petycjach sposdb zatatwienia petycji nie moze by¢ przedmiotem

skargi.
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
/dokument podpisany elektronicznie/
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