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Pani
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Niezaleznych Lekarzy i Naukowcow

Szanowna Pani Prezes,

W zwigzku z wnioskiem o udzielenie informacji publicznej z dnia 25.05.2021 r. (data
wplywu: 26.05.2021 r.), w przedmiocie informacji dotyczacej ,prowadzenia badan nad
szczepieniem dzieci przeciwko Covid-19 (dzieci od 16 roku zycia, od 12 roku zycia, od
6 miesigca)”, ujetej w ww. wniosku w postaci 17 szczegdtowych pytan, informuje, iz
podmiotem wtasciwym do udzielenia odpowiedzi na wiekszos$¢ pytan jest Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych. Zgodnie z ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 r. (tj. z 2020 r.
poz. 836), Prezes Urzedu jest centralnym organem administracji rzgdowej wtasciwym w
sprawach zwigzanych z badaniami klinicznymi, w tym badaniami Klinicznymi
weterynaryjnymi - w zakresie okreslonym ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne oraz ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Totez
wszelkie informacje z zakresu procedowania wniosku w sprawie realizacji badania nad
szczepieniem dzieci przeciwko Covid-19, bedgcym badaniem klinicznym lezy w
catkowitej wtasciwosci Prezesa Urzedu.

Niemniej jednak, z posiadanych informaciji wynika, ze prowadzone jest badanie kliniczne
ze szczepionkg Comirnaty z udziatem populacji pediatrycznej. Badanie to nosi tytut:

Badanie otwarte fazy | nad okresleniem dawki, majgcej na celu ocene bezpieczeristwa,

Ministerstwo Zdrowia  Telefon: +48 22 634 98 58
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl 7 £ /\/\7
00-952 Warszawa WWW: www.gov.pl/zdrowie -


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
http://www:%20%09www.gov.pl

tolerancji i immunogenno$ci oraz zaslepione dla obserwatora badanie fazy Il/Ill z grupag
kontrolng otrzymujgcg placebo, majgce na celu okreSlenie bezpieczenstwa, tolerancji i
immunogennosci kandydata na szczepionke RNA SARSCOV-2 przeciwko COVID-19 u
zdrowych dzieci w wieku < 12 lat.

Niezaleznie od powyzszego, w zakresie pytan: 6, 15 i 17, Departament przekazuje
stosowne informacije:

Odn pyt. 6: Kwestie wyrazenia zgody na udziat maftoletniego w badaniu klinicznym
regulujg przepisy art. 37h ustawy — Prawo farmaceutyczne, te z kolei odsytajg do
przepisow art. 25 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza (tj. Dz.
U. z 2021 r. poz. 790). Badanie kliniczne moze by¢ zatem przeprowadzone po uzyskaniu
zgody jego uczestnika, a w przypadku uczestnika bedgcego osobg matoletnia, ktdra nie
ukonczyta 13. roku zycia, zgody udziela jej przedstawiciel ustawowy. W przypadku
uczestnika bedgcego osobg matoletnig, ktéra ukonczyta 13. rok zycia, jest wymagana
zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawowego. Jezeli miedzy tymi osobami nie
ma porozumienia, sprawe rozstrzyga sgad opiekuhczy. Taka sama ochrona prawna
dotyczy rowniez dzieci przebywajgcych w placéwkach opiekunczo-wychowawczych.
Odn. pyt. 15: Szczepienie przeciwko COVID-19 — zgodnie z Narodowym Programem
Szczepien przeciw COVID-19, sg szczepieniami dobrowolnymi - rekomendowanymi co
oznacza, ze nie majg charakteru obowigzkowego, zatem kazdy pacjent - zgodnie ze
swojg wolg — ma mozliwos¢ poddania sie szczepieniu przeciwko COVID-19 bgdz z niego
zrezygnowania. Pacjent ma prawo do wyrazenia zgody na udzielenie swiadczen
zdrowotnych albo odmowy takiej zgody, o czym stanowi art. 16 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 849).
Koniecznos$¢ uzyskania zgody pacjenta, ktérej uzyskanie obcigza lekarza, wynika z art.
32 ust. 1- 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.
U. z 2020 r. poz. 514, z pézn. zm.). Wykonanie $wiadczenia zdrowotnego wymaga
poinformowania pacjenta o realizowanym swiadczeniu oraz wymaga uzyskania zgody
od pacjenta w formie ustnej lub pisemnej. Jednoczesnie podkresli¢ nalezy, iz trwajg
prace nad projektem ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi oraz niektorych innych ustaw, zakfadajgcy powotanie
Funduszu Kompensacyjnego Szczepieh Ochronnych. Zadaniem Funduszu bedzie
umozliwienie pacjentom szybkiego uzyskania Swiadczenia pienieznego w zwigzku z
wystgpieniem dziatan niepozgdanych bedgcych skutkiem przyjecia szczepionki.

Odn. pyt. 17.: Przepisy rozporzgdzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki

Regionalnej z dni 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia



odpowiedzialno$ci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny (Dz.
U. poz. 2412) nie majg zastosowania do badan klinicznych, o czym stanowi art. 29a ust.
1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, wskazujac, iz przepisy te nie naruszajg
przepiséw innych ustaw okreslajgcych odmienne zasady i tryb przeprowadzania badan
klinicznych lub badan genetycznych.

Z powazanhiem

Magdalena Przydatek
Zastepca Dyrektora
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