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JAKIE SA PROCEDURY REJESTRACIJI SZCZEPIONEK

Anastazja Niedzielska-Pitera, adwokat Krakow, RODL & PARTNER

Po uzyskaniu pozytywnych wynikéw badan klinicznych konieczne jest rozpoczecie
postepowania administracyjnego w celu uzyskania pozwolenia na wprowadzenie szczepionki
do obrotu. Jest kilka konkurencyjnych procedur rejestracji produktéw leczniczych.

Najefektywniejszg obecnie unijng procedurg jest wniosek o uzyskanie tzw. pozwolenia
scentralizowanego. Dzieki niemu mozna wprowadzié produkt jednoczesnie we wszystkich
krajach UE w Norwegii, Islandii i Lichtensteinie. To postepowanie prowadzi Europejska
Agencja Lekoéw, a pozwolenie wydaje Komisja Europejska. Szczepionka moze zostaé
wprowadzona na rynek krajowy rowniez w ramach europejskiej procedury wzajemnego
uznania, jesli produkt zostat juz zarejestrowany w innym panstwie UE. Jesli produkt jest
zarejestrowany w panstwie spoza Unii, mozliwe jest stosowanie europejskiej procedury
zdecentralizowane;j. (...)

Pierwsza czesé tego tekstu: ,Jakie sg prawne wymogi wprowadzenia do obiegu szczepionki"
byta opublikowana" 27 maja br. W celu uzyskania pozwolenia wytgcznie na terytorium Polski,
organem wiasciwym do wydania pozwolenia jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Proces rejestracji moze trwaé od 90 do 240
dni.

Obecnie nad formutg szczepionki na koronawirusa pracuje kilkadziesigt zespotéw
badawczych na swiecie. Niezaleznie od tego, kto wygra wyscig, konieczne bedzie
przeprowadzenie oficjalnej procedury rejestracyjnej. Podmioty wydajace pozwolenia na
wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu potraktujg zgtoszenia szczepionek na SARS-
CoV-2 priorytetowo. Nie moga jednak zrezygnowaé z etapdw procedury, ktére wymagaja
dtugofalowej obserwacji skutkdw zastosowanej szczepionki na duzych grupach kontrolnych.
Etapy te moga zostaé jedynie skrécone. Nie mozna zapominag, ze produkcja i globalna
dystrybucja szczepionek jest czasochtonna. Wiasciwe organy sanitarne nadzorujg jako$é
procesu produkcyjnego (juz po wydaniu zezwolenia), gtéwnie przez dokonywanie testéw
kontrolnych w laboratoriach panstwowych.

O ile proaktywng postawe wiadz publicznych, $wiata nauki i sektora farmaceutycznego
nalezy oceni¢ pozytywnie, o tyle nie mozna zapomnieé¢ o podstawowej zasadzie
dopuszczania szczepionek do obrotu. Korzysci z jej stosowania musza znaczgco przewazaé
nad ryzykiem dla zdrowia. Niektére efekty uboczne produktéw leczniczych pojawiajg sie po
dtuzszym czasie od ich zastosowania. Najwazniejszg cechg szczepionki jest jej
bezpieczeristwo, a nie termin jej wprowadzenia.

Jezeli w zwiagzku ze szczepieniem pojawig sie negatywne skutki dla zdrowia, mozliwe bedzie
dochodzenie odszkodowarn przez pokrzywdzonych. Do ich wyptaty zobowigzany bedzie tzw.
podmiot odpowiedzialny. Najczesciej jest to firma farmaceutyczna, ktéra uzyskata
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu. Wyptata dla oséb poszkodowanych moze
obejmowac koszty leczenia i rehabilitacji, zadoséuczynienie za cierpienie poniesione w
zwigzku z uszczerbkiem dla zdrowia, kwoty utraconego zarobku, a nawet dozywotnig rente.
Jezeli jednak szczepienia beda obowigzkowe dla wszystkich, to poszkodowani moga
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domagac sie wyptaty swiadczer od Skarbu Paristwa. W Polsce reguluje to art. 417 [2]
Kodeksu cywilnego - obecnie prowadzonych jest kilka spraw na tej podstawie. Powodowie
(gtéwnie rodzice poszkodowanych dzieci) powotujg sie m.in. na orzeczenie Europejskiego
Trybunatu Praw Cztowieka w sprawie llarii Salvetti przeciwko Wtochom. Zgodnie z jego
treécia, za niepozadane odczyny poszczepienne (NOP) objete kalendarzem szczepien
obowigzkowych moze odpowiadaé parstwo, ktére ten obowigzek wprowadza. Réwnolegle do
spraw z zakresu prawa cywilnego moze toczy¢ sie procedura administracyjna dotyczgca
wycofania szczepionki z obrotu. W takich sytuacjach czesto podmiot odpowiedzialny
rezygnuje z dalszej sprzedazy produktu leczniczego. M.in. GlaxoSmithKline wycofat z rynku
szczepionke na borelioze (LYMErix) po 4 latach jej stosowania w USA, po tym jak zostat
wytoczony przeciwko niemu pozew zbiorowy.
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Najprawdopodobniej presja spoteczna przy$pieszy dziatania kompetentnych wtadz
publicznych w zakresie wprowadzenia szczepionki do obrotu. Jezeli zajdzie taka
konieczno$é, to zapewne zostang zmienione wtasciwe regulacje z zakresu szeroko
rozumianego prawa farmaceutycznego i zdrowia publicznego. Wydaje sie jednak, ze organy
rejestracyjne skoncentrujg sie na szczepionce do tego stopnia, iz de facto bedg dziataé¢ w
trybie pilnym, a termin wydania pozwolenia faktycznie ulegnie skrdéceniu. Jest to sytuacja
bez precedensu - przyktadowo prace nad szczepionkg na WZW typu B od rozréznienia
wirusa do czasu otrzymania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu trwaty okoto 40 lat, a
nad szczepionka przeciwko HPV - ca. 15 lat. Z doniesien prasowych na temat réznych
szczepionek przeciwko SARS-CoV-2 wynika, ze moga by¢ one dostepne nawet pod koniec
2020 r.



