ZPP.0164.40.2023.AW
Warszawa, 15 wrzesnia 2023

Stowarzyszenie Ochrony Zdrowia - Medycy Nadziei Siemianowice Slaskie
ul. A. Mickiewicza 14

43-430 Skoczédw,

skr. poczt. nr 34

kontakt@medycynadziei.pl

W nawigzaniu do wniosku z dnia 31 sierpnia 2023 roku o udostepnienie informacji
publicznej w trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej!

(dalej udip) uprzejmie przekazuje ponizsze wyjasniania.

Ad.1

Odnoszac sie do pytania 1, wskazac nalezy obowigzkowe szczepienia ochronne sg
skuteczng i spotecznie powszechnie akceptowang metodg zapobiegania zachorowaniom

na choroby zakazne. Warunkiem osiggniecia odpornosci w skali populacji jest wysoki
odsetek zaszczepionych oséb (zwykle odpornosé populacyjng osigga sie przy zaszczepieniu
wysokiego odsetka populacji - tj. co najmniej ok. 95%), co skutecznie zapobiega szerzeniu
sie zachorowan nie tylko wsrod zaszczepionych, ale réwniez oséb, ktére z powodu
przeciwwskazan zdrowotnych zaszczepione by¢ nie mogty. Wprowadzenie obowigzkowych
szczepien ochronnych przeciw wybranym chorobom zakaznym zmniejsza takze spoteczne
skutki zwigzane z ciezkimi zdrowotnymi nastepstwami choréb zakaznych, w tym zwigzane

z kosztami leczenia tych choréb oraz ich powiktan.
Ad.2

Zasadnos¢ obowigzkowych szczepien ochronnych zostata wyjasniona w odpowiedzi

na pytanie 1.
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Ad.3

W odpowiedzi na pytanie 3, informuje, Zze dane statystyczne nie réznicujg zachorowan

zZwigzanych ze szczepieniem, a szczepionki nie wywotujg chordb.
Ad.4

W nawiazaniu do pytania 4, wskazuje, iz nie odnosi sie ono do dziatalnosci tut. Urzedu oraz
nie podlega udostepnieniu w trybie i na zasadach udip. Ponadto tut. Organ nie wytworzyt
informacji w przedmiotowym zakresie podlegajacych udostepnieniu w trybie i na zasadach

udip.
Ad.5

Odnoszac sie do pytania 5, wyjasniam, iz tut. Urzad nie prowadzi badan klinicznych oraz
nie wytworzyt informacji w przedmiotowym zakresie podlegajacych udostepnieniu w trybie

i na zasadach udip.

Niezaleznie, gwoli wyjasnienia, wskazuje, proces opracowywania i wprowadzania
szczepionki na rynek trwa wiele lat, obejmuje laboratoryjne badania przedkliniczne, w tym
badania na zwierzetach. W nastepnym etapie bezpieczenstwo szczepionek jest szacowane
w badaniach klinicznych u ludzi: kolejno w badaniach | fazy, gdzie badane jest wtasnie
bezpieczenstwo szczepionki, w badaniach Il fazy, gdzie gtéwnie badana jest odpowiedz
uktadu odpornosci oséb zaszczepionych i poszukiwana jest optymalna dawka oraz w
badaniach Il fazy, gdzie oceniana jest skutecznos$¢ i bezpieczehstwo pod katem
wystepowania niepozadanych odczynow poszczepiennych (NOP) oraz bezpieczenstwo jej

podawania z innymi szczepionkami juz ujetymi w programach szczepien.

Uzyskane wyniki badan jakosci i bezpieczenistwa razem z wynikami skutecznosci sg
nastepnie poddane szczegétowej ocenie w procesie rejestracji szczepionki w Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA) lub Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdow
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych. Po zarejestrowaniu szczepionki nadal prowadzone
sg badania porejestracyjne obejmujace uzupetniajace badania kliniczne IV fazy, gdzie
badane sg duze populacje, co umozliwia wychwyci¢ najrzadziej wystepujace ciezkie NOP

lub takie ktére wystepuja w odlegtym czasie po szczepieniu.
Ad.6

W odpowiedzi na pytanie 6, informuje, ze badaniom klinicznym nie jest poddawany
kalendarz szczepien, a poszczegdlne produkty lecznicze.
Ponadto, wyjasniam, ze PSO jest opracowywany na podstawie zalecen szerokiego grona

uznanych ekspertéw, lekarzy pediatrow oraz zakaznikéw, specjalistéw zdrowia publicznego
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i epidemiologéw sformalizowanych jako Rada Sanitarno-Epidemiologiczna organu
doradczego GIS oraz Pediatrycznego Zespotu Ekspertédw ds. Programu Szczepieh
Ochronnych przy Ministrze Zdrowia, rekomendacji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
i Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC). Na ksztatt PSO
wptywaja takze opinie konsultantéw krajowych z réznych dziedzin medycyny. Eksperci
swoje rekomendacje opierajg na potwierdzonych danych z badan klinicznych i
obserwacyjnych, sytuacji epidemiologicznej w kraju oraz krajach sasiednich oraz

zaleceniach dotyczacych szczepien w innych krajach.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Dariusz Poznanski

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2023-09-15T12:11:00+0000
	Dariusz Poznański




