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Szanowny Panie,

w odpowiedzi na wniosek z dnia 26 kwietnia 2021 r. o udostgpnienie informacji publiczne;
poprzez ustosunkowanie sie do przedstawionych pytart dotyczacych szczepionek
przeciw COVID-19, Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
uprzejmie informuje, co nastepuje.

Minister Zdrowia jako organ witadzy publicznej, zobowigzany jest do udostepniania
informaciji publicznej na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 1ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2020 r. poz. 2176 ze zm.).

Przepis art. 6 ust. 1 pkt 1 ww. ustawy odnosi sie w pierwszym rzedzie do informacji
publicznej dotyczacej sfery faktow. Zgodnie z ugruntowanymi pogladami orzecznictwa,
wypracowanymi na tle analizy art. 1 ust. 1, jak i precyzujgcego go art. 6 ustawy
o dostepie do informacji publicznej, informacjg publiczng jest kazda informacia
wytworzona lub odnoszona do wiadz publicznych, a takze wytworzona lub odnoszona
do innych podmiotdéw wykonujacych funkcje publiczne w zakresie wykonywania przez
nie zadar wiadzy publicznej i gospodarowania mieniem komunalnym lub mieniem
Skarbu Panstwa. Pod pojeciem informacji publicznej nalezy rozumieé¢ zatem wszelkie
fakty dotyczgce spraw publicznych rozumianych jako dziatalno$é zaréwno organéw
wiadzy publicznej, jak i samorzaddw gospodarczych i zawodowych oraz 0séb i jednostek
organizacyjnych w zakresie wykonywania zadah wiadzy publicznej oraz
gospodarowania mieniem publicznym. Charakter publiczny nalezy przypisaé tym
informacjom, ktére odnoszg sie do publicznej sfery dziatalnosci organdw (wyrck WSA
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w Gdarnisku z 28 wrzesnia 2016 r., sygn. akt || SAB/Gd 13/16; wyrok NSA z 25 marca
2003 r., sygn. akt 1l SA 4059/02), przy czym oceny tej nalezy dokonywac kazdorazowo
na gruncie konkretnej sprawy. PowyZzsze oznacza, ze nie wszystko to o co
whioskodawcy zwracajg sie do organéw wtadzy publicznej stanowi informacje publiczng
W rozumieniu przepisow ustawy o dostepie do informacji publicznej.

W tym miejscu nalezy podkres$iic, ze cho¢ postawione pytania zwigzane sg
z realizowaniem  Narodowego  Programu  Szczepien  przeciw  COVID-19,
to przedstawione w nich zagadnienia dotyczg kwestii medycznych, ktére nie mieszczg
si¢ w pojeciu informacji publicznej. Ponadto zgodnie z orzecznictwem sgdow
administracyjnych, informacje dotyczgce polityki szczepienn ochronnych czy ochrony
zdrowia nie sg uwazane za informacje publiczng w rozumieniu ustawy, skutkiem czego
organ nie jest zobowigzany do ich udzielenia (wyrok Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego siedziba w Poznaniu z dnia 13 lutego 2020 r. Il SAB/Po 132/19).

Niezaleznie od powyzszego Departament Polityki Lekowej i Farmacji pragnie wskazag,
ze stosowanie szczepionek w ramach Narodowego Programu Szczepien przeciw
COVID-19 uwarunkowane jest posiadaniem przez dany produkt leczniczy aktualnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Komisje Europejskg (zgodnie
z wymogiem przepisdow rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
Nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekéw - Dz. Urz. UE L Nr 136 str. 1, ze zm.).
Szczepionki przeciw COVID-19 sg zatwierdzane wedtug tych samych standardéw, ktére
stosuje sig wobec wszystkich lekéw w UE. Kazdy podmiot opracowujgcy, ktdry chce
wprowadzi¢ szczepionke do obrotu w UE, powinien najpierw wystapié z wnioskiem
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tej szczepionki. Wniosek przedktada sie
Europejskiej Agencji Lekdw (EMA), kidra ocenia bezpieczenstwo stosowania,
skutecznosé i jakosé szczepionki. Jezeli EMA wyda pozytywne zalecenie, Komisja moze
przystgpi¢ do dopuszczenia szczepionki na rynek UE. W odpowiedzi na zagrozenia
zdrowia publicznego, takie jak obecna pandemia, UE dysponuje specjalnym narzedziem
regulacyjnym umozliwiajgcym szybkie udostepnianie lekéw do stosowania w sytuacjach
zagrozenia. Procedura warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostata
specjalnie zaprojektowana w taki sposob, aby w przypadku takich sytuacji zagrozenia
mozna byto jak najszybciej wydawaé pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdy tylko
dostgpne bedg wystarczajgce dane. Procedura ta zapewnia UE solidne ramy
przyspieszonego zatwierdzania oraz bezpieczenstwa, gwarancji i kontroli po wydaniu
pozwolenia. Na potrzeby oceny EMA przeprowadza niezalezny, doktadny i rzetelny
przeglad wszystkich dowodéw przedstawionych przez podmiot opracowujgcy



szczepionke. Proces ten obejmuije kilka mechanizmow kontroli i rownowagi i opiera sie
na systemie wzajemnych ocen z udzialem wielu ekspertéw: dwdch sprawozdawcdw
odpowiedzialnych za oceng, osoby przeprowadzajacej oceng wzajemna,
wyspecjalizowanych Kkomitetdw i grup roboczych (np. Komitet ds. Oceny Ryzyka
wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmmakoterapii w odniesieniu do
bezpieczenstwa, Grupa Robocza ds. Biologii i Biotechnologii w odniesieniu do jakosci)
i Komitetu EMA ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (z udziatem czionkéw
ze wszystkich panstw czlonkowskich), ktory wydaje zalecenie. Komitet ds. Produktdw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi wydaje pozytywne zalecenie tylko wiedy, gdy dowody
w sposob przekonujgcy wskazujg, ze Korzysci plynace ze szczepien sg wieksze niz
jakiekolwiek ryzyko zwigzane ze szczepionkg. W zwigzku z powyZszym nalezy uznag,
ze wydanie pozwalenia potwierdza skuteczno$é, jako$é i bezpieczefistwo stosowania
produktu leczniczego.

W tym miejscu nalezy réwniez przypomnieé, ze pacjent ma prawo w kazdej sytuacji do
wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczen zdrowotnych albo odmowy takiej zgody,
0 czym stanowi art. 16 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (1. Dz. U. z 2020 r. poz. 849). Moze to uczynié nawet w ostatniej chwili
po uzyskaniu informacii w toku konsultacji lekarskiej przed zaszczepieniem. Szczepienie
przeciw COVID-18 - zgodnie z Narodowym Programem Szczepien przeciw
COVID-19, sg szczepieniami dobrowolnymi - rekomendowanymi co oznacza, ze nie
majg charakteru obowigzkowego, zatem kazdy pacjent — zgodnie ze swajg wolg — ma
mozliwo$é poddania sig szczepieniu przeciw COVID-19 bgdzZ z niego zrezygnowag.

Z powazaniem

Aleksandra Reszelska
Naczelnik
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