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ZAWIADOMIENIE

Minister Zdrowia, dziatajac na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach
(Dz.U.z 2018 . poz. 870, dalej jako” ustawa o petycjach”) zawiadamia o sposobie
zatatwienia petycji w sprawie podjecia dziatan w zakresie zbadania sktadu szczepionek
objetych Programem Szczepiert Ochronnych w sposéb negatywny.

UZASADNIENIE

W dniu 7 sierpnia 2026 r. do Ministerstwa Zdrowia wptyneto pismo zatytutowane:
»Wezwanie do podjecia dziatan w zakresie zbadania sk¥adu szczepionek objetych
Programem Szczepieh Ochronnych”, ktérego tres¢ odpowiada petycji w rozumieniu ustawy
o0 petycjach.

Przedmiotem petycji jest postulat podjecia dziatan polegajgcych na:

1. Przeprowadzeniu niezaleznych badan laboratoryjnych sktadu jakosciowego
i ilosciowego szczepionek znajdujacych sie w Programie Szczepieri Ochronnych dla
dzieci i dorostych;

2. Zweryfikowaniu zgodnosci rzeczywistego sktadu szczepionek z Charakterystyka
Produktow Leczniczych oraz dokumentacja rejestracyjng;

3. Objeciu szczegbdlnym nadzorem serii szczepionek, wobec ktérych zgtaszano
niepozadane odczyny poszczepienne (NOP);

4. Zapewnieniu obywatelom dostepu do aktualnych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa, jakosci oraz wynikéw badan produktéw szczepionkowych;

5. Wdrozeniu procedury systemowej i niezaleznej kontroli sktadu preparatéw
stosowanych w ramach obowigzkowych szczepien ochronnych;

6. Opracowaniu jednolitej, transparentnej listy przeciwwskazan do wykonania
szczepienia ochronnego.

W zakresie punktéw 1-3 petycji Minister Zdrowia wskazuje, ze wszystkie szczepionki
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej podlegajg procedurom
oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci przewidzianym przez przepisy prawa
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krajowego oraz Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2026 r. poz. 612) (dalej jako: prawo farmaceutyczne) oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004
r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce
Europejskg Agencje Lekéw (Dz.Urz.UE.L Nr 136, str. 1).

Przed uzyskaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu kazda szczepionka podlega
szczegbtowej ocenie dokumentacji jakosciowej, przedklinicznej i klinicznej prowadzonej
przez wiasciwe organy regulacyjne. Zgodnie z art. 10 prawo farmaceutyczne, w ramach
postepowania o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu podmiot odpowiedzialny
jest zobowigzany przedstawi¢ m.in. szczegotowe dane jakosciowe i ilosciowe dotyczace
sktadu produktu, opis procesu wytwarzania i metod kontroli jako$ci, wyniki badan
farmaceutycznych, nieklinicznych i klinicznych, a takze dokumentacje dotyczaca
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktu oraz zarzadzania ryzykiem
zwigzanym z jego stosowaniem.

Dodatkowo szczepionki jako produkty lecznicze, podlegaja urzedowej kontroli seryjnej
prowadzonej przez laboratoria nalezace do sieci Official Medicines Control Laboratories
(OMCL). Kontrola ta stanowi niezalezny element systemu nadzoru nad produktami
leczniczymi i polega na weryfikacji zgodnosci poszczego6lnych serii produktu z wymaganiami
jakosciowymi przed ich wprowadzeniem do obrotu.

Niezaleznie od powyzszego produkty lecznicze znajdujace sie juz w obrocie moga by¢
poddawane badaniom jako$ciowym wykonywanym w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i monitorowania jakosci produktow leczniczych.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci jakosciowych wiasciwe organy, w szczegélnosci
Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny, dysponujg instrumentami prawnymi umozliwiajgcymi
podjecie niezwtocznych dziatan stuzacych ochronie zdrowia publicznego, w tym
wstrzymanie obrotu lub wycofanie produktu leczniczego albo okreslonej serii produktu

z obrotu.

W konsekwencji obowigzujgcy system obejmuje zaréwno ocene jakosci prowadzona przed
dopuszczeniem produktu do obrotu, urzedowa kontrole seryjng wykonywana przez
laboratoria sieci OMCL, jak réwniez nadzér nad produktami juz znajdujacymi sie w obrocie.
Tym samym postulaty dotyczace przeprowadzania badan jako$ciowych szczepionek,
weryfikowania ich zgodnosci z dokumentacja rejestracyjng oraz obejmowania produktéw
leczniczych nadzorem jakosciowym sg realizowane w ramach obowigzujacych regulacji
krajowych i europejskich.

Odpowiadajac na punkt 4 petycji nalezy wskazac, ze informacje dotyczace bezpieczenstwa,
jakosci oraz wynikoéw badan poszczegoélnych produktéw leczniczych, w tym szczepionek, sg
publicznie dostepne w zatwierdzonych drukach informacyjnych, w szczeg6lnosci w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) oraz ulotce dla pacjenta. Dokumenty te sa
udostepniane w publicznych rejestrach i serwisach internetowych, w tym prowadzonych
przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych oraz w Rejestrze Produktow Leczniczych. Uzupekniajace informacije dotyczace
szczepien ochronnych i bezpieczenstwa szczepionek sg rowniez dostepne w krajowych
publicznych serwisach informacyjnych, w szczegélnosci w serwisie Szczepienia.info.
prowadzonym przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Paristwowy Zaktad Higieny —
Panstwowy Instytut Badawczy.

Jednoczesnie nalezy wyjasni¢, ze szczegétowe wyniki badan jakosciowych produktéw
leczniczych, obejmujace m.in. protokoty i raporty z badan, parametry jakosciowe,
informacje o zastosowanych metodach badawczych, partiach produktéw czy miejscach
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pobrania probek, co do zasady nie sg publikowane. Nie oznacza to jednak ograniczenia
nadzoru nad produktami leczniczymi. Bezpieczenstwo, jakos¢ i skutecznos¢ produktéw
leczniczych podlegaja statemu monitorowaniu przez wiasciwe organy administracji
publicznej. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych odpowiada za oceng i monitorowanie bezpieczenstwa stosowania
produktoéw leczniczych oraz analize sygnatéw bezpieczeristwa pochodzacych z krajowego i
europejskiego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, natomiast Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzdr nad jakoScia produktow leczniczych
znajdujacych sie w obrocie i w przypadku stwierdzenia niezgodnosci jakosciowych, jak
wskazano powyzej dysponuje odpowiednimi instrumentami prawnymi.

W odniesieniu do postulatu z punktu 5 dotyczacego wdrozenia procedur systemowej

i niezaleznej kontroli sk¥adu preparatow stosowanych w ramach obowigzkowych szczepien
ochronnych nalezy wskazaé, ze opisany powyzej system nadzoru, obejmujacy zaréwno
ocene jakosci prowadzong przed dopuszczeniem produktu do obrotu, kontrole seryjng
wstepng wykonywang przez laboratoria sieci OMCL, jak réwniez badania jako$ciowe
produktow znajdujacych sie juz w obrocie, stanowi wielopoziomowy mechanizm
niezaleznej kontroli jakosci szczepionek funkcjonujacy na poziomie krajowym

i europejskim.

Funkcjonujacy obecnie system dopuszczania do obrotu i nadzoru nad szczepionkami
obejmuje wieloetapowe, niezalezne mechanizmy kontroli jakosci, bezpieczenhstwa

i skutecznosci produktéw leczniczych, zaréwno przed ich wprowadzeniem do obrotu, jak
i po rozpoczeciu stosowania w praktyce. Takie rozwigzania realizujg cele wskazane

w petycji dotyczace systemowej i niezaleznej kontroli preparatow wykorzystywanych

w ramach szczepien ochronnych.

W zakresie postulatu z punktu 6 dotyczgcego opracowania jednolitej, transparentnej listy
przeciwwskazan do wykonania szczepienia ochronnego, nalezy wskazac¢, ze informacje

dotyczace przeciwwskazan, ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci zwiazanych ze stosowaniem
poszczegodlnych szczepionek zawarte sa w ChPL i ulotce whasciwych dla danego produktu.

Jednoczesnie kwalifikacja do szczepienia kazdorazowo wymaga indywidualnej oceny stanu
zdrowia pacjenta przeprowadzanej przez osobe uprawniong do wykonania badania
kwalifikacyjnego. Z uwagi na réznice pomiedzy poszczegdlnymi produktami leczniczymi
oraz konieczno$¢ uwzglednienia indywidualnych okolicznosci zdrowotnych pacjenta,
stworzenie uniwersalnej listy przeciwwskazan znajdujacej zastosowanie do wszystkich
szczepionek nie bytoby wystarczajgce dla prawidtowej oceny mozliwosci wykonania
szczepienia ochronnego.

Pouczenie
Zgodnie z art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870)
sposob zatatwienia petycji nie moze by¢ przedmiotem skargi.

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Anna Sottys

Zastepca Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/
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