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Szanowny Panie,

w odpowiedzi na pismo z dnia 3 marca 2022 r., dotyczace ,,wsparcia badan nad etycznymi
szczepionkami”, Stanowiace kolejne pismo w tej sprawie, po petycji przestanej do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w dniu
20 pazdziernika 2021 r., na ktorag Urzad udzielil odpowiedzi w dniu 28 pazdziernika 2021 r.,
uprzejmie informuje, ze Prezes Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych, zwany dalej: ,,Prezesem Urzedu” nie jest wlasciwy w sprawie.

Zadania Prezesa Urzedu w zakresie prowadzenia postepowan 1 wykonywania czynnosci
w zakresie produktow leczniczych zostaly okreslone w art. 4 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836).

Jednocze$nie pragne zwroci¢ uwage, ze dopuszczenie do obrotu szczepionek
pandemicznych odpowiada Komisja Europejska, po uzyskaniu pozytywnej rekomendacji
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (The Committee for Medicinal
Products for Human Use — CHMP), dziatajacego w ramach Europejskiej Agencji Lekow
(European Medicines Agency — EMA). Proces wnioskowania do organdw w sprawie
dopuszczenia leku lezy po stronie podmiotu odpowiedzialnego i jest w peilni dobrowolny.

Wszystkie dopuszczone do obrotu szczepionki maja udokumentowang skuteczno$¢

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe

I bezpieczenstwo. Ponadto, szczepionki opracowywane sg z zachowaniem obowigzujacych
standardow etycznych, np. okreslonych w Rozporzadzeniu (WE) Nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajagcym wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow,
lub dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania

przez czlowieka.

Biorac pod uwage powyzsze, zgodnie z art. 13 ust. 1 i art. 15 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r.
0 petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870), informujg, Ze petycja nie zostata uwzglgdniona.

Z powazaniem,
Magdalena Wojciechowicz
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