Warszawa, 25 sierpnia 2026 r.

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY
Biuro Glownego Inspektora Farmaceutycznego

BGIK.052.3.2026.MK.

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na pismo z 17 maja 2026 r., ktére wptyneto do Urzedu 7 sierpnia 2026 r., dotyczace
podjecia dziatan w zakresie zbadania sktadu szczepionek objetych Programem Szczepiert Ochronnych,
przekazuje ponizsze informacje.

Po analizie przedstawionych postulatéw, obowigzujgcych regulacji prawnych oraz aktualnego
orzecznictwa Naczelnego Sadu Administracyjnego nalezy uzna¢, ze petycja nie moze zostac
uwzgledniona w zakresie zgdania wprowadzenia generalnego, odrebnego od istniejgcego systemu
nadzoru, obowigzku niezaleznego przebadania wszystkich szczepionek znajdujacych sie w Programie
Szczepienn Ochronnych. Cze$é¢ postulatow dotyczacych przejrzystosci informacji, monitorowania
bezpieczerstwa oraz reagowania na uzasadnione sygnaty dotyczace jakosci produktéw leczniczych
odpowiada natomiast zadaniom juz realizowanym w ramach obowigzujgcego systemu nadzoru.

W petycji zasadnicze znaczenie przypisano wyrokowi Naczelnego Sadu Administracyjnego z
dnia 13 lutego 2024 r., sygn. akt Il GSK 858/20. Wyrok ten nie ustanowit jednak generalnego prawa
obywatela do zgdania przeprowadzenia badania laboratoryjnego szczepionki ani nie przesadzit, ze
kazda informacja o mozliwej niezgodnosci produktu leczniczego musi prowadzi¢ do wszczecia
postepowania administracyjnego na wniosek osoby zgtaszajacej takie zastrzezenie.

W sprawie |l GSK 858/20 Naczelny Sad Administracyjny uchylit wczeéniejsze rozstrzygniecie
Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 28 kwietnia 2020 r., sygn. akt VI SA/Wa
231/20 i wskazat na konieczno$¢ szerszego rozwazenia sprawy, w tym mozliwosci dziatania wtasciwych
organow z urzedu oraz uwzglednienia regulacji dotyczgcych obowigzkowych szczepien ochronnych. Nie

przesadzit natomiast ani istnienia po stronie skarzgcej interesu prawnego w zadaniu wszczecia
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postepowania dotyczacego jakosci produktu leczniczego, ani obowigzku przeprowadzenia wskazanego
przez nig badania. Kwestia ta zostata nastepnie jednoznacznie rozstrzygnieta w wyroku Naczelnego
Sadu Administracyjnego z 1 kwietnia 2026 r., sygn. akt Il GSK 639/25. W wyroku tym NSA oddalit
skarge kasacyjng w sprawie dotyczgcej odmowy wszczecia postepowania wyjasniajgcego w sprawie
niewtasciwego sktadu produktu leczniczego. W szczegdlnosci NSA stwierdzit, ze wyrok z 13 lutego 2024
r. nie zawierat kategorycznego nakazu wszczecia postepowania ani nie przesadzat istnienia interesu
prawnego skarzgcej. Wskazania zawarte w tym wyroku dotyczyty przede wszystkim potrzeby szerszej
kontroli prawnej oraz rozwazenia mozliwosci dziatania wtasciwych organéw z urzedu.

W wyroku NSA z 1 kwietnia 2026 r., sygn. akt. Il GSK 639/25, podkreslit ponadto, ze
postepowanie dotyczace stwierdzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom
jakosciowym, prowadzone na podstawie art. 122 u.p.f., ma charakter postepowania wszczynanego z
urzedu. Nie jest zatem dopuszczalne traktowanie go jako postepowania, ktére obywatel mozie
skutecznie zainicjowac¢ wtasnym zadaniem w trybie wtasciwym dla postepowania wszczynanego na
wniosek. NSA wskazat rowniez, ze ani przepisy Prawa farmaceutycznego, ani przepisy ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi nie przyznajg obywatelowi prawa do
zgdania wszczecia postepowania wyjasniajgcego w sprawie niewfasciwego sktadu produktu
leczniczego.

Szczegdlne znaczenie ma takze stanowisko NSA odnoszgce sie do art. 68 ust. 2 Konstytucji RP.
Sad wyraznie wskazat, ze przepis ten gwarantuje réwny dostep do Swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych i nie ustanawia obywatelskiego prawa do badania sktadu
produktu leczniczego lub szczepionki. Tym samym powotanie w petycji art. 68 ust. 2 Konstytucji jako
samoistnej podstawy zgdania przeprowadzenia niezaleznych badan laboratoryjnych szczepionek nie
znajduje potwierdzenia w aktualnym orzecznictwie NSA. Nie oznacza to jednak braku kontroli nad
szczepionkami.

Jako produkty lecznicze szczepionki podlegajg systemowi wymagan dotyczgcych jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci, obejmujgcemu zaréwno etap dopuszczenia produktu do obrotu, jak i
nadzér nad produktem znajdujgcym sie w obrocie. W Polsce wtasciwe organy wykonujg zadania
zwigzane m.in. z rejestracjg produktow leczniczych, nadzorem nad ich bezpieczenstwem oraz kontrolg
jakosci. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
publikuje informacje dotyczgce produktéw leczniczych, w tym Charakterystyki Produktow Leczniczych,
a takze dokumenty zwigzane z procesem rejestracji. Funkcjonuje réwniez system monitorowania
bezpieczenstwa produktow leczniczych, obejmujacy m.in. zgtaszanie i ocene dziatan niepozgdanych

oraz okresowg ocene stosunku korzysci do ryzyka. URPL wskazuje na funkcjonowanie systemu

tel. 22 635 99 66 gif@gif.gov.pl

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gov.pl/web/gif I
fax 22 831 02 44

Strona2z4



monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych, w tym okresowych raportéw bezpieczenstwa
(PSUR).

W odniesieniu do szczepionek istniejg réwniez mechanizmy kontroli jakosci obejmujace
badania wykonywane przez wtasciwe laboratoria kontroli lekédw. Szczepionki podlegaja kontroli jakosci,
w ktérej uczestniczg panstwowe laboratoria kontroli lekéw (OMCL), niezalezne od wytwdrcoéw. W
konsekwencji zadanie ustanowienia od podstaw ,,systemowej i niezaleznej kontroli sktadu preparatow”
wymagatoby uwzglednienia faktu, ze mechanizmy kontroli jakosci i bezpieczenstwa juz funkcjonujg w
ramach krajowego systemu nadzoru nad produktami leczniczymi.

Postulat dotyczacy weryfikacji zgodnosci rzeczywistego sktadu szczepionek z Charakterystykami
Produktéw Leczniczych oraz dokumentacjg rejestracyjng co do zasady miesci sie w zakresie systemu
nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych. Nalezy jednak odrdzni¢ systemowgq kontrole jakosci
prowadzong przez witasciwe organy od zgdania przeprowadzenia dowolnej, dodatkowej analizy
laboratoryjnej kazdej szczepionki lub kazdej jej serii.

W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze konkretny produkt leczniczy lub seria produktu nie
odpowiada wymaganiom jakosSciowym, witasciwe organy dysponujg instrumentami prawnymi
pozwalajgcymi na podjecie dziatan z urzedu, w tym dziatan przewidzianych w ustawie — Prawo
farmaceutycznym. Wyrok NSA w sprawie || GSK 639/25 potwierdza przy tym ,ze ciezar dokonania takiej
oceny oraz ewentualnego wszczecia wtasciwego postepowania spoczywa na kompetentnych organach,
a nie na osobie zgtaszajgcej sygnat dotyczacy jakosci produktu.

Organy odpowiedzialne za nadzér nad produktami leczniczymi udostepniajg juz informacje
dotyczace dopuszczenia produktéw do obrotu, ich charakterystyki oraz bezpieczenstwa. URPL prowadzi
publiczng baze produktéw leczniczych, w ktdrej dostepne sg aktualne informacje dotyczace produktéw
leczniczych, a takze publikuje dokumentacje w zakresie przewidzianym przepisami prawa (ulotki,
charakterystyka produktow leczniczych). Program Szczepiern Ochronnych jest réwniez corocznie
publikowany. Program Szczepiern Ochronnych na 2026 r. zawiera wykaz szczepiern obowigzkowych i
zalecanych oraz zasady ich realizacji. W zwigzku z powyzszym nie jest zasadne przyjecie twierdzenia, ze
system panstwowy nie zapewnia obywatelom Zzadnego dostepu do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa i stosowania szczepionek.

Majgc na uwadze catoksztatt przedstawionych okolicznosci, w tym aktualne orzecznictwo
Naczelnego Sadu Administracyjnego, nalezy stwierdzi¢, ze brak jest podstaw prawnych do
uwzglednienia zgdania przeprowadzenia generalnego, niezaleznego badania laboratoryjnego
wszystkich szczepionek objetych Programem Szczepienn Ochronnych jako odrebnego obowigzku
wprowadzanego w nastepstwie niniejszej petycji. W Polsce istnieje funkcjonujacy system nadzoru nad

jakoscig i bezpieczenstwem produktow leczniczych, obejmujgcy szczepionki, w ramach ktérego
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wiasciwe organy mogg podejmowac dziatania z urzedu w przypadku uzasadnionego podejrzenia
niezgodnosci produktu z wymaganiami jako$ciowymi.

Wyrok NSA z 13 lutego 2024 r., sygn. Il GSK 858/20, nie ustanowit obywatelskiego prawa do
zgdania badania sktadu szczepionki ani obowigzku automatycznego wszczynania postepowania na
whniosek obywatela. Wyrok NSA z 1 kwietnia 2026 r., sygn. || GSK 639/25, potwierdzit natomiast, ze
postepowanie w sprawie niewtasciwego sktadu produktu leczniczego na podstawie art. 122 u.p.f.
prowadzone jest z urzedu oraz ze art. 68 ust. 2 Konstytucji RP nie ustanawia prawa obywatela do

zgdania badania sktadu produktu leczniczego lub szczepionki.

Z wyrazami szacunku

Dyrektor
Departamentu Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania
Zgodnoscig
Mateusz Zuber
/podpisano elektronicznie/
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