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Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji wielokrotnej - Petycja do Ministra
Zdrowia o zniesienie obowigzku poddawania dzieci “szczepieniom ochronnym”
na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870), zawiadamiam, ze obecnie nie jest przewidziana inicjatywa ustawodawcza
w zakresie zmiany art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. b oraz art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz.U. z 2018 r. poz. 151).

Uzasadnienie

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499)
okresla zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktow leczniczych, z uwzglednieniem
w szczegdélnodci wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa ich
stosowania. Zgodnie z art. 3 tejze ustawy do obrotu dopuszczone sg produkty lecznicze
(w tym szczepionki), ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez
Prezesa Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych oraz produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie wydane przez Rade
Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

Proces opracowywania i zarejestrowania szczepionki obejmuje laboratoryjne badania
przedkliniczne, w tym badania na zwierzetach. W nastepnym etapie bezpieczenstwo
szczepionek jest szacowane w badaniach klinicznych u ludzi: kolejno w badaniach | fazy,
gdzie badane jest wlasnie bezpieczenstwo szczepionki, w badaniach Il fazy, gdzie
gtéwnie badana jest odpowiedz uktadu odpornosci oséb zaszczepionych i poszukiwana
jest optymalna dawka oraz w badaniach Il fazy, gdzie oceniana jest skutecznosé
i bezpieczenstwo pod katem wystepowania niepozgdanych odczyndw poszczepiennych
oraz bezpieczenstwo jej podawania z innymi szczepionkami juz ujetymi w programach
szczepien. Uzyskane wyniki badan jakosci i bezpieczehstwa razem z wynikami

skutecznosci sg nastepnie poddane szczegdtowej ocenie w procesie rejestracii

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 53 00 280
ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@mz.gov.pl é . /C&
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl



szczepionki w Europejskiej Agencji Lekow lub Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Podsumowujgc informuje, ze dokumentacja kazdego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu, w tym szczepionek, musi spetniaé wymagania okreslone
prawem i zawiera¢ dane niekliniczne i Kkliniczne dowodzace bezpieczenhstwa,
skutecznosci i pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka. Dane Kliniczne zawarte sg
w tzw. przegladzie klinicznym oraz podsumowaniu Kklinicznym, ktére muszg byc¢
podpisane przez ekspertéw posiadajgcych niezbedne kwalifikacje, opisane w ich
zyciorysie, znajdujgcym sie rowniez w dokumentaciji.

Po zarejestrowaniu szczepionki nadal prowadzone sg badania porejestracyjne
obejmujgce uzupetniajgce badania kliniczne, gdzie badane sg duze populacje,
co umozliwia wychwyci¢ najrzadziej wystepujgce ciezkie NOP lub takie ktére wystepujg
w odlegtym czasie po szczepieniu.

W badaniach klinicznych poprzedzajgcych zarejestrowanie kazdej szczepionki
wykorzystanej w realizacji szczepieh obowigzkowych w Programie Szczepien
Ochronnych w Polsce potwierdzono skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania w grupie
wiekowej poddawanej szczepieniom danym preparatem.

Restrykcyjne wymagania dotyczgce kontroli catego procesu produkcji szczepionek,
badania kontrolne prowadzone na kazdym jego etapie oraz instytucje zaangazowane
w ich kontrole pozwalajg z peinym przekonaniem twierdzi¢, ze na rynku dostepne sg
jedynie szczepionki o potwierdzonym profilu bezpieczehstwa, w ktérych sktadzie mozna
znalez¢ wylacznie zadeklarowane w Charakterystyce Produktu Leczniczego antygeny
oraz substancje pomocnicze.

Przed wprowadzeniem na rynek kazda seria szczepionki poddawana jest dodatkowym
badaniom jakosciowym przez niezalezne od producenta panstwowe laboratorium
kontroli jakosci produktéw leczniczych OMCL (Official Medicines Control Laboratory),
ktore zrzeszone jest w sieci Laboratoriow OMCL (General European OMCL Network -
GEON) koordynowanej przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekow (EDQM).

W Polsce takg role petni Zaktad Badania Surowic i Szczepionek Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego - Pahstwowego Zaktadu Higieny. Jako$¢ kazdej serii szczepionek,
ktore sg dostepne na rynku dodatkowo monitoruje Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.
Waznymi elementami oceny bezpieczenstwa szczepien sg opinie, zalecenia oraz oceny
badan naukowych przygotowywane przez grupy doradcze ds. szczepien. Wsrdd
organizacji o najwiekszym prestizu i ogdélno$wiatowym zasiegu, ktéra czuwa nad

bezpieczehstwem szczepien, jest powotany przez WHO w 1999 roku Swiatowy Komitet



Doradczy ds. Bezpieczenstwa Szczepien (Global Advisory Committee on Vaccine
Safety - GACVS). Komitet dwa razy w roku dokonuje oceny publikacji oraz wszystkich
dostepnych informacji na temat bezposrednich lub odlegtych skutkéw stosowania
szczepionek.

Nie jest prawdg, ze podawanie zarejestrowanych i dopuszczonych do obrotu produktow
leczniczych stanowi, ze wzgledu na przyczyne zastosowania w realizacji prawnego
obowigzek szczepienia, w mysl uzasadnienia do petycji - eksperyment medyczny.
Zaprzecza tej tezie porzadek prawny, ktory wskazuje, ze zgodnie z art. 37a ust. 2 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499)
eksperymentem medycznym nazywamy badanie kliniczne z uzyciem produktu
leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2018 r. poz. 617,
z pdzn. zm.4) - jest to proces, ktéry poprzedza dopuszczenie danej szczepionki
do obrotu. Nie jest zas eksperymentem medycznym podawanie jej pacjentom
po dopuszczeniu szczepionki do obrotu.

Nie ma zadnych podstaw naukowych do twierdzenia, aby z powodu realizacji obowigzku
szczepienia istniato wieksze ryzyko wystgpienia niepozadanych odczyndéw
poszczepiennych niz przy podawaniu szczepionki z wyboru rodzica dziecka.
Ukfad odpornosciowy nawet bardzo matych dzieci odpowiada zadowalajgco
na podawane szczepionki. Podobnie jest z bezpieczenstwem realizacji szczepien
u matych dzieci.

Obowigzek poddawania sie przez wybrane grupy oséb szczepieniom ochronnym
przeciwko okreslonym chorobom zakaznym, ktory istnieje w Polsce od blisko 60 lat,
ma charakter obowigzku administracyjnego o charakterze niepienieznym wynikajgcego
wprost z przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi i nie zaktada, ze kazdorazowo jest stosowany srodek
przymusu bezposredniego. Za wypehlienie obowigzku wzgledem dzieci,
odpowiedzialno$¢ ponosi opiekun prawny.

Zgodnie z art. 68 ust. 4 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej wtadze publiczne sg
obowigzane do zwalczania chorob epidemicznych, w tym zakazen i choréb zakaznych
u ludzi. Optymalnym dziataniem prewencyjnym w tym zakresie jest stosowanie
szczepien, ktore majg ograniczyc¢ liczbe zachorowan, a jesli jest to mozliwe doprowadzi¢
do catkowitego wyeliminowania choroby zakaznej, co miato swoje odzwierciedlenie np.

w przypadku eradykacji ospy prawdziwe;j.



Realizacja szczepien obowigzkowych odgrywa istotng role w ksztattowaniu zdrowia
publicznego w Polsce w obszarze zapobiegania wystepowaniu choréb zakaznych
i zapobiegania nastepstwom tych choréb. Dzieki odpornosci zbiorowiskowej, jaka
poprzez szczepienie uzyskuje sie w populacji np. przeciwko odrze, gruzlicy czy krztuscu
chronimy nie tylko osoby zaszczepione, ale dodatkowo osoby, ktdére nie mogg byc¢
zaszczepione ze wzgledu na przeciwwskazania. Im wiecej oséb zostanie
zaszczepionych tym wieksza jest odpornos¢ zbiorowiskowa i wieksze bezpieczenstwo
epidemiologiczne danego kraju.

Wprowadzenie obowigzku szczepienia jest w ogolnym interesie UE uznawane
za dziatanie na rzecz ochrony zycia i zdrowia ludnosci i stanowi jeden z celéw
zmierzajacych do ochrony prawa do zycia i zdrowia. Obywatel UE w Swietle prawa
unijnego pozostaje nadal obywatelem panstwa swojego pochodzenia, i jako taki,
podlega w petni zarébwno przepisom panstwa pochodzenia, jak i przepisom panstwa
swojego aktualnego pobytu. Przepisy prawa Unii Europejskiej (UE) nie zakazujg
panstwom cztonkowskim naktadania na swoich obywateli obowigzku wykonywania
szczepien ochronnych. Zapewniajg one obywatelom UE ochrone ich wolnosci, godno$ci

i nietykalnosci cielesnej, jednak nie bez ograniczen.

Z powazaniem,

Dariusz Poznanski

zastepca dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/



		2019-03-27T07:15:48+0000
	Dariusz Poznański




