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Minister Zdrowia
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ZAWIADOMIENIE

Minister Zdrowia, dziatajagc na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z 11 lipca 2014 r.
o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870), zawiadamia o sposobie zatatwienia petyciji
z 11 marca 2022 r. w przedmiocie apelu o wybudowanie przez rzagd Rzeczypospolitej
Polskiej fabryki szczepionek, ktdére ze wzgledu na zastosowang biotechnologie nie beda
budzi¢ zastrzezen etycznych, a zwtaszcza nie bedg bazowa¢ na materiale biologicznym

pochodzgcym z aborcji, w sposéb negatywny.
UZASADNIENIE

W dniu 11 marca 2022 r. na adres poczty elektronicznej Kancelarii Ministerstwa Zdrowia
wplyneta petycja ziozona przez grupe podmiotow, w ktorej zwrécono sie z apelem
o wybudowanie przez rzgd Rzeczypospolitej Polskiej fabryki szczepionek, ktére ze
wzgledu na zastosowang biotechnologie nie bedg budzi¢ zastrzezen etycznych,
a zwtaszcza nie bedg bazowaé na materiale biologicznym pochodzgacym z aborciji.
Uzasadniajgc apel wnoszacy petycje wskazat, ze celem jest udostepnienie w Polsce
szczepionki przeciw rézyczce oraz polskie szczepionki przeciw COVID-19, nie skazone
moralnie na zadnym z etapdéw ich opracowywania, testowania, produkcji czy kontroli.

Wnoszacy petycje oczekuje od rzgdu Rzeczypospolitej Polskiej podjecia optymalnej
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decyzji strategicznej, ktéra zapewni Polakom dostep do szczepionek nie budzacych

sprzeciwu sumienia.

Odnoszgc sie do przedmiotowej petycji Minister Zdrowia w pierwszej kolejnosci
wskazuje, ze w procesie wytwarzania niektorych szczepionek wirusowych mogg byc¢
wykorzystywane linie komorkowe pochodzgce z materiatu ludzkiego. Wynika to stad, ze
niektére wirusy wchodzgce w skifad szczepionek sg hodowane w warunkach
laboratoryjnych, w specjalnych liniach komérkowych, kitdére wyjsciowo w latach
60-80-tych XX wieku zostaly wyprowadzone z materiatu pochodzgcego z ludzkich
komoérek zarodkowych pobranych w wyniku zabiegu sztucznego poronienia. Aborcje
przeprowadzono z przyczyn pozamedycznych, po wyroku sgdu. Zadnej z tych aborgji
nie wykonano w celu pobrania komérek zarodka do otrzymania linii komérkowych. Te
same linie komodrek uzyskane z komérek zarodka w przesztodci sg przechowywane
i namnazane do dzis, a dzieki nim mozliwe jest nie tylko opracowanie szczepionek, ale

réwniez wiele innych, zaawansowanych lekow.

Tym niemniej w procesie wytwarzania dwoch dostepnych w Polsce szczepionek mRNA
przeciwko COVID-19, tj. szczepionki Comirnaty (Pfizer/BioNTech) oraz szczepionki
Spikevax (Moderna) nie wykorzystuje sie wirusa SARS-CoV-2 ani innych wiruséw. Nie
ma wiec w odniesieniu do tych szczepionek potrzeby ich hodowli, stgd tez nie
wykorzystuje sie linii komorkowych pochodzgcych z materiatu ludzkiego. Natomiast w
odniesieniu do szczepionki firmy Novavax nalezy wskazacé, ze jest to szczepionka
biatkowa, ktéra wykorzystuje nowg technologie rekombinacji w komérkach owadzich
biatka S koronawirusa SARS-CoV-2. Dodatkowo szczepionka zawiera nanoczgstki
stabilizujgce PS80 oraz adiuwant oparty na saponinie - substancji wzmacniajgce;j

odpowiedz immunologiczng na szczepionke.

W przypadku szczepionki przeciwko rézyczce — obecnie w ramach Programu Szczepien
Ochronnych szczepionke przeciwko tej chorobie stosuje sie w postaci skojarzonej,
razem ze skladnikami chronigcymi przed odrg i swinkg (MMR). Aktualnie w Polsce
dopuszczone do obrotu sg dwie szczepionki tréjsktadnikowe — M-M-RVAXPRO i Priorix
— w obu przypadkach do wytwarzania sktadnika przeciw rozyczce wykorzystuje sie linie
WI-38 (linie diploidalnych komérek zarodka ludzkiego uzyskang z materiatu pobranego
w wyniku zabiegu sztucznego poronienia, ktory decyzjg amerykahskiego sgdu
przeprowadzono w 1964 roku). Wskazane linie komérkowe stuzg do namnazania wirusa

rézyczki (szczep RA 27/3).



Jednoczesnie, jak juz wielokrotnie podkreslano, uzycie hodowli komoérkowych
pochodzenia ludzkiego do produkcji szczepionek jest akceptowane zaréwno przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia, jak i Unie Europejska. Hodowle komérkowe stosowane
do wytwarzania szczepionek nie sg hodowlami pierwotnymi, tj. nie pochodzag
bezposrednio z tkanek, lecz sg to linie komdrkowe, ktdre wywodzg sie z pojedynczych
komoérek pobranych w latach szesédziesigtych ubiegtego wieku. Linie komdrkowe
przechowywane sg w banku komdérek i podlegajg ciggtemu odtwarzaniu. Nie pobiera sie

nowych tkanek ludzkich w celu produkcji wyzej wymienionych szczepionek.

Obowigzkowe szczepienia ochronne i poprzedzajgce ich wykonanie lekarskie badania
kwalifikacyjne, a takze konsultacje specjalistyczne u ubezpieczonych oraz osob
nieposiadajgcych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego finansowane sg ze
Srodkow publicznych. Same szczepionki stuzgce do przeprowadzania obowigzkowych
szczepieh ochronnych, np. szczepienia przeciwko odrze, swince i rézyczce, zakupuje
Minister Zdrowia ze $rodkéw z budzetu panstwa z czeéci, ktorej jest dysponentem.
W ocenie Ministra dopuszczone do obrotu i dostepne w Polsce szczepionki
skojarzeniowe MMR M-M-RVAXPRO oraz Priorix sg wystarczajgcym s$rodkiem do

realizacji obowigzku szczepienia przeciwko odrze, $wince i rozyczce.

W tym miejscu podkreslic wypada, ze Minister Zdrowia bedgc organem administracji
publicznej nie ma bezposredniej mozliwosci opracowania szczepionek i rozpoczecia ich
produkcji. Ma takze znikome mozliwosci wptywania na to, czy przedsiebiorcy
farmaceutyczni w ramach prowadzonej przez siebie dziatalnosci gospodarczej podejmg
decyzje o produkcji i checi dopuszczenia do obrotu szczepionek innych niz wytwarzane
w oparciu o hodowle komoérek diploidalnych pochodzenia ptodowego, gdyz jest to
indywidualna decyzja danego przedsiebiorcy. Tym samym apel o wybudowanie przez

rzad Rzeczypospolitej Polskiej fabryki szczepionek nalezato rozpatrzeé negatywnie.

Jednoczesnie Minister Zdrowia podkresla, ze ustawodawca przewidziat w art. 18 ust. 9
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeh i chorob
zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2021 r. poz. 2069, ze zm.) mozliwos¢ poddania sie
obowigzkowemu szczepieniu z zastosowaniem szczepionki innej niz ta finansowane;j
z budzetu panstwa. Tym samym jezeli sktad ktérejs ze szczepionek budzi u rodzicéw
sprzeciw sumienia, majg oni prawo zakupi¢ ze s$rodkdw wiasnych szczepionke
wyprodukowang oparciu o srodki zgodne z ich sumieniem i poprosi¢ o podanie jej
dziecku. Jezeli akceptowanej przez nich szczepionki nie ma w kraju, to zgodnie z trybem

okreslonym w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne



(Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, ze zm.), istnieje mozliwo$¢ sprowadzenia z zagranicy
produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu w Polsce, ktbrego zastosowanie jest

niezbedne do ratowania zdrowia lub zycia pacjenta.

Powyzszy przepis reguluje tryb tzw. importu docelowego, czyli mozliwosci dopuszczenia
do obrotu produktéw leczniczych, sprowadzanych z zagranicy bez konieczno$ci
uzyskania pozwolenia. Szczegdtowa instrukcja postepowania w zakresie importu
docelowego dostepna jest w komunikacie zamieszczonym na stronie internetowej

Ministerstwa Zdrowia pod adresem: https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprowadzac-leki-z-

zagranicy-import-docelowy-, do ktérej Minister Zdrowia uprzejmie odsyta.

Z powazaniem

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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