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WPROWADZENIE SZCZEPIONKI DO OBROTU - WYMOGI PRAWNE
Anastazja Niedzielska - Pitera, adwokat Krakéw, RODL & PARTNER

W zwigzku z pandemig zintensyfikowano badania nad szczepionkami. Przed wprowadzeniem ich na rynek
konieczne jest spetnienie szeregu wymagan prawnych.

Produkty lecznicze moga znalez¢ sie na rynku, gdy wilasciwy organ, np. Komisja Europejska, wyda
pozwolenie. Decyzja o dopuszczeniu do obrotu moze by¢ wydana, gdy zostang spetnione wymagania co
do jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki. W UE jest to uregulowane np. w rozporzadzeniu
ustanawiajgcym wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcym Europejska Agencje Lekdw.
Cechy te oceniane sg przez zespoét ztozony z kilkunastu specjalistéw na podstawie dokumentaciji z etapéw
powstawania szczepionki. Obejmuje to badania laboratoryjne na komdrkach i tkankach, w kolejnej fazie
- testy na zwierzetach, a na ostatnim etapie - badania z udziatem ludzi. Prowadzone sg réwniez prace
nad lekami przeciwko koronawirusowi.

Szczepionki sg poddawane rygorystycznej ocenie bo zawierajg materiat biologicznie aktywny, ktéry
zwieksza ryzyko. Ponadto sg stosowane na duzych grupach populacyjnych, co rozszerza kragg podmiotéw
narazonych na dziatania niepozadane. Czg$¢ szczepionek jest podawana niemowletom i dzieciom, czyli
grupom podatnym na ryzyko. Dlatego w UE stanowig kategorie produktéw ,szczegdlnie uwaznie
monitorowanych przez organy ds. rejestracji". Lista lekédw dodatkowo monitorowanych jest na stronie
Europejskiej Agencji Lekdéw (EMA).

Powyzsze zagadnienia sg regulowane w wymienionym unijnym rozporzadzeniu oraz w dyrektywie w
sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W
Polsce stosowne przepisy mozna znalezé w ustawie prawo farmaceutyczne, ustawie o zawodach lekarza
i lekarza dentysty. Procedura opracowania szczepionki dzieli sie na trzy etapy: badania laboratoryjne na
komérkach i tkankach, testy przedkliniczne na zwierzetach, badania z udziatem oséb.

BADANIA LABORATORYJNE

Badania laboratoryjne sg regulowane unijnymi i krajowymi aktami normatywnymi. W Polsce jest to np.
ustawa o diagnostyce laboratoryjnej. Kazda szczepionka wymaga wstepnego opracowania formuty przez
zespoly badawcze i przeprowadzenia préb na komdrkach i tkankach, a nastepnie z udziatem zwierzat.
Jest to tzw. etap przedkliniczny laboratoryjny. Celem tej fazy jest ustalenie bezpieczeristwa i efektywnosci
szczepionki. Faza ta trwa od 2 do 5 lat, a zaangazowanych jest w nig kilka zespotéw badawczych. W
zwigzku z nadzwyczajna sytuacjag dla wielu prowadzonych badan nad koronawirusem okres ten moze ulec
skréceniu do 6-9 miesiecy..

BADANIA KLINICZNE

Po udanej fazie przedklinicznej konieczne jest uzyskanie zgody komisji bioetycznej na przeprowadzenie
préb z udziatem ludzi, czyli badan klinicznych. Kilka grup badawczych otrzymato pozwolenie na badania
kliniczne z zastosowaniem szczepionki na SARS-CoV-2.

Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP), czyli miedzynarodowym standardem etycznym i
naukowym w zakresie prowadzenia badar z udziatem ludzi wyréznia sie trzy fazy badan klinicznych (I-111).
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Na | etapie przy udziale kilkudziesieciu uczestnikdw bada sie bezpieczeristwo szczepionki i jej
immunogennosé, czyli zdolno$é do wywotania reakcji odpornosciowej. Celem Il fazy jest poznanie
dalszych reakcji uktadu immunologicznego, skutkéw ubocznych stosowania i ustalenie optymalnej dawki.
Na tym etapie angazowanych jest kilkaset osdb. Il faza, obejmujgca kilka tysiecy lub wiecej uczestnikdw,
dostarcza danych na temat skutecznosci i bezpieczerstwa szczepionki.

Niektére szczepionki przechodzg dodatkowa IV faze badan klinicznych juz po udzieleniu pozwolenia.
Polega ona na obserwowaniu wybranej populacji (nawet 100 000 oséb) w zakresie rzadkich skutkéw
ubocznych szczepionki, jej dlugofalowego bezpieczeristwa i efektywnosci w zwalczaniu choroby.
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Badania kliniczne zazwyczaj trwajg okoto dwéch lat w odniesieniu do kazdej z trzech faz, czyli w sumie
szes$¢ lat. W odniesieniu do SARS-CoV-2 maja one ulec skréceniu do kilku miesiecy. Nie ma regulacji,
ktére okreslataby minimalny czas procedowania poszczegdlnych faz przed wydaniem pozwolenia.



