Szanowni Panstwo,

w nawigzaniu do poprzedniej korespondencji przesytam opracowane przez nasza jednostke
Compliance stanowisko Rzecznika Praw Pacjenta, ktére koresponduje z naszg wypowiedzig:

Szczepienia przeciwko COVID-19 to nie eksperyment medyczny
- stanowisko Rzecznika Praw Pacjenta http://10.140.0.96:8080/browse/MP-63

Szczepienia przeciwko COVID-19 nie stanowia eksperymentu medycznego - podkresla
Barlomiej Chmielowiec, Rzecznik Praw Pacjenta (RPP). Jak wyjasnia, taczenie czy tez
utozsamianie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego z eksperymentem
medycznym jest catkowicie bezpodstawne.

Bartlomiej Chmielowiec, Rzecznik Praw Pacjenta, opublikowat na swojej stronie
internetowej stanowisko w sprawie szczepien przeciwko COVID-19. Stwierdza w nim, ze
szczepienia przeciwko COVID-19 realizowane w ramach Narodowego Programu Szczepien
absolutnie nie stanowiag eksperymentu medycznego. RPP zaznaczyt tez, ze laczenie czy tez
utozsamianie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego z eksperymentem
medycznym jest calkowicie bezpodstawne. - By¢ moze wynika ono z fragmentarycznego
odczytania obowigzujacych przepiséw prawa albo nieprawidtowego rozumienia obu terminow
— dodat Rzecznik Praw Pacjenta.

Rzecznik przypomnial, ze warunkowe dopuszczenie do obrotu jest stosowanym od lat
mechanizmem prawa unijnego, ktory pozwala na rejestracj¢ produktow leczniczych, gdy
dostepne dane wynikajace z badan klinicznych sa mniej wyczerpujace niz wymagane przy
standardowej procedurze dopuszczenia, ale wskazujg na wyzszos¢ korzysci z jego stosowania
od potencjalnego ryzyka.

W praktyce dotyczy to np. innowacyjnych lekow stosowanych w onkologii czy leczeniu
chorob rzadkich, ale tez mialo miejsce chociazby w przypadku szczepionek przeciwko grypie
pandemicznej (H5N1) — a wigc w sytuacjach zwigzanych z niezaspokojonymi potrzebami
zdrowotnymi, jak to ma miejsce wlasnie podczas pandemii. Warunkowo$¢ dopuszczenia wigze
si¢ przede wszystkim z tym, ze producent jest zobowigzany do dostarczenia w okre§lonym
czasie uzupehiajacych danych klinicznych — podkresla Barttomiej Chmielowiec.

Jak dalej wyjasnia RPP dopuszczenie do obrotu, takze to warunkowe, oznacza peing
mozliwos¢ stosowania produktu leczniczego w zarejestrowanych wskazaniach.
Uzycie dopuszczonych na rynek produktéw w leczeniu lub zapobieganiu chorob w ramach
standardowych §wiadczen zdrowotnych nie skutkuje udzialem w eksperymencie medycznym.
By¢ moze btedne taczenie obu kwestii wigze si¢ z tym, Ze juz po zarejestrowaniu szczepionek
przeciwko COVID-19 firmy farmaceutyczne kontynuuja badanie kliniczne III fazy, w ktérych
bada si¢, jak dlugo utrzymuje si¢ poziom przeciwcial zapewniajacy skutecznosé
(immunogenno$¢) szczepionek oraz kontynuuje badania w zakresie bezpieczenstwa ich
stosowania. To jednak ma rowniez miejsce takze w odniesieniu do standardowego
dopuszczenia leku na rynek (tzw. badania IV fazy). Narodowy Program Szczepien, podobnie
jak szczepienia populacyjne w innych panstwach, nie jest elementem badan klinicznych.
Wszystkie dopuszczone w UE szczepionki przeciwko COVID-19 zostaty zarejestrowane na
podstawie szczegdélowych wynikow badan klinicznych I, IT 1 III fazy. Stosownie przy tym do
polskich przepiséw, pacjent sam decyduje o zaszczepieniu przeciwko COVID-19 — stwierdzit
Rzecznik Praw Pacjenta.



Natomiast eksperyment medyczny - jak wyjasnia RPP - to procedura szczegoétowo opisana
w art. 21-29a ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, dotyczaca catkowicie nowych albo
tylko czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych.

+Eksperymentem medycznym jest rowniez, zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego
(art. 37a ust. 2), badanie kliniczne produktu leczniczego, ktore odbywa si¢ przed faza rejestracji
leku. +Jak jednak juz zostalo to wyjasnione, nie chodzi tutaj o standardowe stosowanie
produktu leczniczego zgodnie z jego wskazaniami rejestracyjnymi — wyjasnia RPP.

Rzecznik zwraca tez uwage na fakt, ze ,,wbrew pojawiajacym si¢ — ale niepopartym
rzetelnymi analizami opiniom — ewentualne nieprawidtlowosci po stronie 0os6b wykonujacych
zawod medyczny zwigzane z kwalifikacjg do szczepienia czy tez samym podaniem szczepionki
sg objete zakresem obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg za szkody bedace nastepstwem udzielania $wiadczen
zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania $wiadczen zdrowotnych”.

Uzupetniajac  stanowisko rzecznika wskazuje, ze rowniez nasz produkt dobrowolny
w wariancie B obejmuje wykonywanie szczepien.

Jednocze$nie przypominam, ze komunikat z dnia 19.04 dotyczacy ewentualnego aneksowania
umow pozostaje aktualny.
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