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Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji
Na podstawie art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870) zawiadamiam, ze w zwigzku z petycjg w sprawie przeprowadzenia
niezwtocznej kontroli prawnej stosowania w Polsce eksperymentalnych szczepionek
mRNA warunkowo dopuszczonych 30.11.2021 przez EMA do stosowania w UE u dzieci
w wieku 5-11 lat, przekazang przez Wojewode Dolnoslgskiego i Matopolskiego w dniu
11 lutego 2022 r. do rozpatrzenia przez Ministra Zdrowia, nie ma podstaw do podjecia
czynnosci prawnych jak i kontrolnych przez Ministra Zdrowia, w odniesieniu do

zadan podniesionych w petycji.

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 68 ust. 4 Konstytucji RP witadze publiczne sg obowigzane do zwalczania
choréb epidemicznych (w tym zakazeh i choréb zakaznych u ludzi). Realizacja
zwalczania zakazeh i choréb zakaznych oraz innych choréb o charakterze spotecznym
jest mozliwa dzieki racjonalnym dziataniom w obszarze zdrowia publicznego
podejmowanym przez organy i instytucje panstwa w zakresie posiadanych przez nie
kompetencji. Dziatania te skupiajg sie m. in. na wtasciwej regulacji prawnej szczepien
ochronnych, dziatalnosci oswiatowo-zdrowotne;.

Bez watpienia nalezy podkresli¢, ze szczepienia sg jednym z najnowocze$niejszych
osiggnie¢ medycyny o najlepszym stosunku kosztow do skutecznosci, dlatego
organizacja i finansowanie obowigzkowych szczepien ochronnych jest bardzo waznym
elementem polityki zdrowotnej panstwa.

Szczepionki przeciw COVID-19 zostaty dopuszczone do obrotu w procedurze centralnej.

Integralng skladowg proceséw poprzedzajgcych dopuszczenie leku/szczepionki do
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obrotu (takze w tej konkretnej procedurze) jest przeprowadzenie badan klinicznych,
ktére tym samym miaty miejsce, a ich wyniki zostaty ocenione i zaaprobowane w
stosownej procedurze przez Komisje Europejskg dziatajgcg poprzez jej agencje w
postaci Europejskiej Agencji Lekéw (EMA).

Produkty lecznicze: Comirnaty podmiotu odpowiedzialnego Pfizer/BioNTech (decyzja
[2020] 9598 z 21 grudnia 2020 r.), Covid-19 Vaccine Moderna podmiotu Moderna
Biotech Spain, S.L. (decyzja [2021] 94 z 6 stycznia 2021 r.), otrzymaty warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie przepiséw rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskag
Agencje Lekow, w szczegolnosci jego art. 10 ust. 2 i art. 14-a oraz Rozporzgdzenia
Komisji Europejskiej (WE) NR 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie
warunkowego dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady (Dz.U.UE.L.2006.92.6). Decyzja Komisji Europejskiej, jako instytucji uprawnionej
w sprawie wydawania pozwolen, wywotujg bezposredni skutek w kazdym panstwie
cztonkowskim, w tym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej bez koniecznosci ich
ponownego zatwierdzania lub kontroli.

Podawanie w ramach Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19
zarejestrowanych w ww. trybie szczepionek nie jest ani eksperymentem medycznym ani
badaniem klinicznym w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790, z p6zn. zm.) oraz ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z pozn.
zm.). Zatem twierdzenie, ze w ramach Narodowego Programu Szczepieh przeciw
COVID-19 prowadzi sie eksperymenty medyczne z zastosowaniem podawanych
szczepionek jest nieuzasadnione i pozbawione podstaw prawnych.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 13 ust. 2 o petycjach, sposob zatatwienia petycji nie moze byc¢
przedmiotem skargi.

Z powazahiem

Dariusz Poznanski

Dyrektor
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