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Pan

dr hab. Wiodzimierz Julian Korab-Karpowicz
Profesor Uniwersytetu Opolskiego

w Instytucie Nauk o Polityce

Przewodniczacy Stowarzyszenia ,,Wolne Wybory”

Sygnatariusze Apelu naukowcow i lekarzy
w sprawie szczepien na koronawirusa
SARS-CoV-2 z dnia 30 listopada 2020 r.

Szanowny Panie Profesorze,

P.T. Szanowni Panistwo,

w nawigzaniu do Apelu dotyczacego szczepien na koronawirusa SARS-CoV-2,
datowanego na 30 listopada 2020 r., przedstawiam Panstwu szczegétowe wyjasnienia,

ktére mam nadzieje wyjasnig wszelkie rodzace sie watpliwosci.

Ponizsze stanowisko jest wspdlnym stanowiskiem Ministra Zdrowia, Dyrektora
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny oraz Prezesa
Prezes Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.
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Przede wszystkim nalezy podkresli¢, ze szczepienia przeciwko COVID-19 beda miaty
charakter dobrowolny, a dopuszczenie szczepionek do uzytku w Polsce bedzie oznaczato,
ze Europejska Agencja Lekdéw zweryfikowata zaréwno ich skutecznosé, jak

i bezpieczenstwo.

Szczepionki — tak jak wszystkie produkty lecznicze — przed wprowadzeniem na rynek
wymagajg uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. WWymagania dotyczace ich
rejestracji sg bardzo rygorystyczne i szczegdtowo zdefiniowane przez wytyczne Komisji
Europejskiej, Migdzynarodowej Rady Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ICH (ang. International Council on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use).

Za dopuszczenie do obrotu szczepionek odpowiedzialny jest Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, a w przypadku
gdy rejestracja szczepionki wymaga obligatoryjnego zastosowania do nich rozporzgdzenia
726/2008 — Komisja Europejska, po uzyskaniu pozytywnej rekomendacji Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (The Committee for Medicinal Products
for Human Use -CHMP), dziatajgcego przy Europejskiej Agencji Lekéw (European
Medicines Agency — EMA).

W kazdym przypadku pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wydawane po
szczegoOtowe] analizie zaréwno korzysci, jak i ryzyka, prowadzonej na podstawie
dokumentacji jakosciowej, przedklinicznej i klinicznej, zawierajgcej dane uzyskane

w trakcie prac rozwojowych nad danym produktem leczniczym.

Elementem procesu dopuszczania do obrotu szczepionek jest ocena ich jako$ci na
podstawie wymagan — nadrzednej w Europie — Farmakopei Europejskiej. Wymagania
monografii ogolnej dla szczepionek stosowanych u ludzi Vaccina ad usum humanum (0153)
obowigzujg dla wszystkich szczepionek, nawet tych dla ktdérych nie ma monografii

szczegotowej w Farmakopei.

Monografie (ogodlna i szczegdtowe) podajg obowigzujgce wymagania dotyczgce procesu
wytwarzania szczepionek, ktore majg zapewni¢ otrzymywanie powtarzalnych serii
w odniesieniu do serii o udowodnionej skutecznosci, immunogennosci i bezpieczenstwa dla
cztowieka. Podajg one réwniez badania wykonywane podczas kolejnych etapéw procesu
wytwarzania oraz wymagania dla materiatow wyjsciowych. W okresie pandemii, EDQM,

w ramach ktérego opracowywana jest Farmakopea Europejska, udostepnia nieodptatnie



na www.edgm.eu wszystkie teksty zwigzane z szczepionkami. Opracowat i opublikowat
on takze tekst pomocniczy pt. Recombinant viral vectored vaccines for human use
(to support COVID-19 vaccine developers) dla tworcow szczepionek opartych na tej
technologii.

W procedurze scentralizowane] wniosek o dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego rozpatruje pod wzgledem naukowym Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi. Cztonkowie Komitetu oraz eksperci ze wszystkich krajow
cztonkowskich Unii Europejskiej poddajg szczegdtowej analizie zaréwno dokumentacje
ztozong przez producenta, jak tez raporty oceniajgce dokumentacje jakosciowa,
przedkliniczna i kliniczng, przygotowang przez dwa niezalezne zespoly ekspertéw z dwéch
krajow prowadzacych. Raporty oceniajgce poddawane s3 tez analizie ekspertéw EMA oraz

ekspertéw narodowej agencji rejestracyjnej petniacej role recenzenta.

Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wtasciwe organy sprawdzajg
zgodnos$é danych zawartych w przedstawionej dokumentacji z dobrg praktyka wytwarzania
(Good Manufacturing Practice — GMP), dobra praktyka laboratoryjna (Good Laboratory
Practice — GLP) i dobrg praktykg badan klinicznych (Good Clinical Practice — GCP). Firmy
farmaceutyczne ubiegajace sie o rejestracje szczepionki w UE musza zagwarantowac, ze
badania kliniczne spetniajg surowe wymagania UE, bez wzgledu na to gdzie byly
prowadzone.

Zaangazowanie zespotdw ekspertow ze wszystkich krajow Unii Europejskiej zapewnia
najwyzszy poziom merytoryczny ocen, zgodny z obecnym stanem wiedzy naukowej
oraz aktualnymi wymaganiami rejestracyjnymi. Umozliwia tez niezalezne, bezstronne

i krytyczne oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka danego produktu leczniczego.

Od marca 2020 r., gdy WHO ogtosita Europe globalnym centrum pandemii COVID-19,
wspieranie szybkiego opracowywania, zatwierdzania skutecznych i bezpiecznych metod
leczenia oraz zapobiegania COVID-19 jest najwyzszym priorytetem EMA w ratowaniu
zdrowia i zycia ludzkiego podczas pandemii. EMA wspiera zespoty naukowe prowadzace
badania nad szczepionkami zapobiegajacymi COVID-19. Korzystano z wiedzy
i doswiadczenia ekspertow z catej Unii Europejskiej, udzielajac m.in. porad naukowych
dotyczgcych =zaréwno projektowania jak i prowadzenia badan przedklinicznych
i klinicznych. Prowadzona jest tez intensywna wspotpraca z agencjami narodowymi, ktorej
celem jest jak najszybsze zapewnienie pacjentom bezpiecznych i skutecznych
szczepionek.



Polscy eksperci, pracujgcy na rzecz komitetéw naukowych EMA (CHMP, PRAC, PDCO)
oraz grup roboczych (SAWP, BWP, QWP), biorg czynny udziat w opiniowaniu dokumentaciji
produktéw leczniczych, badanych w kierunku stosowania ich w profilaktyce i leczeniu
COVID-19. Polacy uczestniczg tez w posiedzeniach specjalnej grupy EMA dedykowane;j
COVID-19 - EMA Pandemic Task Force (ETF ).

W celu przyspieszenia prac nad oceng dokumentacji szczepionek przeciwko Covid-19,
EMA uruchomita procedure przegladu etapowego (rolling review). Jest to jedno z narzedzi
regulacyjnych wykorzystywanych przez EMA do zintensyfikowania i przyspieszenia oceny
obiecujgcego leku lub szczepionki. Przed rozpoczeciem wiasciwego postepowania
rejestracyjnego, CHMP sukcesywnie dokonuje oceny dostepnych danych z trwajgcych
badan. Rolling review jest kontynuowane do czasu uzyskania wystarczajgcych dowodoéw
jakosciowych, przedklinicznych i klinicznych na poparcie formalnego wniosku o wydanie

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Powyzszy tryb oceny przez EMA dokumentéw sktadanych przez podmioty odpowiedzialne

jest gwarancja, ze kazda zarejestrowana szczepionka bedzie bezpieczna i skuteczna.

W ciggu ostatnich 30 lat stworzono dobrze dziatajgcy system restrykcyjnych wymagan
w procesie dopuszczania szczepionek do obrotu, takich samych dla szczepionek przeciw

COVID-19 i pandemia tego nie zmienia.

Szczepienia na przestrzeni ostatnich lat, a szczegélnie od drugiej potowy XX wieku,
w zwigzku z rozwojem nauki i techniki, sg coraz bezpieczniejsze i przynoszg ogromne
korzysci dla spoteczenstw. Jednoczesnie WHO i EMA, przy udziale krajowych regulatoréw,
prowadzg intensywny monitoring dziatan niepozadanych i reagujg natychmiast wraz
z pojawiajgcymi sie zgtoszeniami dotyczacymi tych dziatan, co w istotny sposéb poprawia
bezpieczenstwo farmakoterapii. W tym miejscu podkreslenia wymaga rola jaka w systemie
nadzoru sprawuje personel medyczny poprzez szybkie i wiasciwe zgtaszanie do URPL

niepozgdanych dziatarh produktéw leczniczych.

Naukowcy na catym Swiecie stosowali rézne podejscia, aby zmaksymalizowaé szanse na
opracowanie bezpiecznej i skutecznej szczepionki przeciw  COVID-19.
W szczepionkach mRNA lub wektorowych nie podaje sie gotowego antygenu, a doktadny
przepis na jego przygotowanie w postaci mRNA kodujacego informacje o biatku S (kolca)
SARS-CoV-2 lub innego wirusa (wektora), do ktérego wbudowany jest gen kodujacy
synteze biatka S wirusa SARS-CoV-2, peinigcego role antygenu. Twierdzenie,
ze szczepionka mRNA przeciw COVID-19 modyfikuje ludzki genom jest niezgodne



z podstawowymi zasadami biologii komorki. Nalezy podkreslic, ze mRNA podawane
w szczepionce replikuje sie w cytoplazmie, nie dostajgc sie do jgdra komorkowego, a co za
tym idzie — nie moze integrowa¢ sie z DNA czitowieka. Szczepionka mRNA nie ma
mozliwosci modyfikowania genomu, nie ma tutaj réwniez ryzyka uszkodzenia DNA
cztowieka. Technologia mMRNA wykorzystana w opracowaniu szczepionek opiera sie na
wieloletnich fundamentalnych zasadach naukowych. Platforma mRNA wczesniej byla
wykorzystywana przy opracowywaniu szczepionek przeciw CMV, wirusowi Zika, grypie czy
wsciekliznie. Technologia mRNA jest réwniez z powodzeniem wykorzytywana przy
opracowaniu szczepionek nowotworowych idziataniach terapeutycznych. Zalety
szczepionek mMRNA to szybko$¢ procesu wytwarzania szczepionki, pozytywny profil
bezpieczenstwa, wywotywanie silnej odpowiedzi odpornosciowej w réznych grupach
wieku/grupach ryzyka na poziomie humoralnym i komoérkowym. Szczepionki wektorowe sg
stosunkowo nowym podejsciem, ale byly szeroko badane w pracach naukowych nad HIV
oraz innymi chorobami. W 2020 roku w EMA dopuszczono do obrotu szczepionke przeciw
gorgczce Ebola, ktéra wykorzystuje wektor zastosowany w szczepionce przeciw COVID-

19. Wektor stosowany w szczepionce jest bezpieczny i nie integruje sie z DNA cztowieka.

Jak powszechnie wiadomo przyspieszony harmonogram opracowywania szczepionek
przeciw COVID-19 zostat narzucony przez wyzwania zwigzane z walkg z pandemig SARS-
CoV-2. Niemniej jednak zaréwno szczepionki mRNA, jak i szczepionki wektorowe, przeszty
wszystkie wymagane etapy badan nieklinicznych i klinicznych, a zaden z wymaganych
etapow badan nieklinicznych na zwierzetach, ani trzech etapow badan klinicznych na
ludziach nie zostat pominiety. Najwazniejszy etap badan klinicznych 3 fazy oceniajacych
bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki, prowadzony jest z udziatem licznych grup od
30 000 do 60000 uczestnikow. Réznica pomiedzy standardowym a przyspieszonym
procedowaniem dotyczy jedynie tego, ze poszczegdine etapy badan moga byé prowadzone

réwnolegle.

Na zakonczenie nalezy wspomnie¢ o doniostym apelu skierowanym przez wszystkich
cztonkéw Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb
Zakaznych. Apel przedstawia perspektywe ekspertow od chorob zakaznych, ktérzy od
blisko roku diagnozujg i leczg chorych z COVID-19, stykajac sie codziennie ze $miercig
powodowang przez SARS-CoV-2. Wystgpienie lekarzy specjalistéw wprost wskazuje na
konieczno$¢ jak najszybszego wprowadzenia skutecznej szczepionki, ktérej aktualny
proces tworzenia i rejestracji nie budzi u wspomnianego gremium zadnych watpliwosci.
Jednoczesnie Zarzad Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologdw i Lekarzy Choréb



Zakaznych zaapelowat o ignorowanie wystapien oséb niezwigzanych bezposrednio
naukowo z tematem chorob zakaznych, a w szczegélnosci COVID-19, i szczepien przeciw
zakazeniom SARS-CoV-2.

Podsumowujgc powyzsze nalezy jeszcze raz podkreslié, ze wszelkie dziatania
podejmowane w celu otrzymania skutecznych szczepionek przeciwko COVID-19,
podlegaja rygorystycznym procedurom i gwarantuja nam wszystkim najwyzsze mozliwe
bezpieczenstwo.

Z powaZzaniem,

dr n. ekon. Adam Niedzielski
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