O szczepionkach po raporcie NIK

2 pazdziernika 2023 roku ukazat sie raport Najwyzszej Izby Kontroli (NIK), ktory dotyczyt
zwalczania epidemii COVID-19 w Polsce w latach 2020-2021%. W raporcie pojawita sie
informacja, ze wsrod wielu partii szczepionek przeciw COVID-19 dostarczonych do Polski, dwie
partie mogty posiada¢ wady jako$ciowe, i w zwigzku z tym byto podejrzenie, ze mogg one
zagrazaé zdrowiu lub zyciu 0séb nimi zaszczepionych. Wedtug raportu NIK w obu przypadkach
Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) nie wycofat zakwestionowanych partii szczepionek
z rynku oraz nie byt w stanie zidentyfikowa¢ do jakich punktow szczepien trafity. Ponadto, w
raporcie pojawit sie zarzut, ze nie dochowano nalezyte]j starannosci, jesli chodzi o kontrole
warunkow transportu szczepionek do poszczegdlnych punktéw szczepien. W odpowiedzi na te
zarzuty GIF poinformowat, ze podjete przez Inspektorat dziatania byty zgodne z zatozeniami
przyjetymi przez Ministerstwo Zdrowia, zgodnie z ktérymi szczepionki przeciw COVID-19 nie
byty dystrybuowane w ramach ustawy Prawo Farmaceutyczne i w zwigzku z tym zostaty
wytgczone spod obowigzujgcych surowych procedur kontroli, w tym spod kontroli
Inspektoratu. Mimo to GIF poinformowat, ze ostatecznie do podania zakwestionowanych partii

szczepionek w Polsce nie doszto?.

Sprzecznos$¢ komunikatéw NIK i GIF podwaza w spofeczenstwie przesSwiadczenie o
bezpieczenstwie szczepionek. Co wiecej, ostabia zaufanie do tak waznych dla funkcjonowania
panstwa organdw, jakimi sg NIK i GIF. Kontrowersja dotyczgca kwestii, czy w Polsce podano
wadliwe szczepionki, czy tez do tego nie doszto, nie zostata do tej pory nalezycie wyjasniona.
Grozi nam, ze ta sprawa przyschnie. Ale ta sprawa nie tyle przyschnie, ile zgnije. W przysztosci
moze ona zatruwac¢ walke z nastepnymi epidemiami, wdrazanie innych programow szczepien

i zaufanie do waznych organéw panstwa.

W tej sytuacji pragniemy podkreslié¢, ze kontrola jakosci i bezpieczeristwa produktéw
leczniczych, wtaczajgc szczepionki, jest sciSle regulowana zaréwno na poziomie
miedzynarodowym, jak i krajowym. Leki i szczepionki produkowane sg z materiatéw, ktére
muszg spetniac bardzo wysrubowane normy jakosci. Surowce uzyte do ich wytwarzania mogg
pochodzi¢ wytacznie od kontrolowanych i certyfikowanych dostawcow. Produkcja szczepionek

moze odbywad sie wytgcznie w firmach, ktére posiadajg certyfikat dobrej praktyki wytwarzania



(Good Manufacturing Practice). W nich kazdy proces, produkt, miejsce produkcji muszg by¢
zgodne z zatwierdzonymi normami i standardowymi procedurami operacyjnymi, a kazda osoba
uczestniczagca w produkcji i dystrybucji lekéw i szczepionek podlega okresowym
obowigzkowym szkoleniom w tym zakresie, a takze surowej kontroli. Wytworzony produkt oraz
dokumentacja sg ponownie sprawdzane pod katem jakosci, czystosci, iloSci i stezenia zaréwno
przez wytworce, jak i przez niezalezne, certyfikowane laboratoria. Dopiero wtedy produkt
moze znalezé sie w hurtowni lub aptece. W przypadku szczepien regulacjom i kontroli
podlegajg rowniez warunki, w jakich produkt jest przewozony i przechowywany, podczas catej

drogi od fabryki az do punktu szczepien.

Mimo tych wszystkich surowych zabezpieczen, zdarza sie, cho¢ niezwykle rzadko, ze w
procesie produkcji, przechowywania lub w transporcie lekdw lub szczepionek dochodzi do
nieprawidtowosci. Dlatego tez certyfikowane laboratoria w réznych krajach wykonujg jeszcze
dodatkowe kontrole produktu znajdujacego sie juz w obrocie. W przypadku, gdy na
ktorymkolwiek etapie produkt leczniczy, dokumentacja, lub sam sposéb wytwarzania,
przechowywania i transportu nie spetni rygorystycznych norm lub w choéby jednej amputce
wykryje sie zmiane barwy jej zawartosci — seria nawet setek tysiecy dawek musi zostac
wycofana z rynku i zniszczona, a informacja o tym powinna zosta¢ przekazana do wszystkich
krajéw cztonkowskich Unii Europejskiej, jak rowniez podana do publicznej wiadomosci. W
normalnych warunkach podobne decyzje komunikowane sg m.in. poprzez decyzje GIF,

publikowane w domenie publiczne;j.

Analizujgc opisang przez NIK sytuacje, nalezy podkreslié¢, ze system bezpieczenstwa
zadziatat modelowo na poziomie miedzynarodowym, to jest do etapu powiadomien wystanych
przez Europejskg Agencje Lekdédw. Niepokoi natomiast obawa, ze pdziniej na poziomie
krajowym, przyjety schemat dziatania omijat, przynajmniej czesciowo, istniejgcy system
zapewniania jakos$ci w produkgji i transporcie produktéw medycznych. Co wiecej, informacje o
nieprawidtowosciach nie zostaty bezzwtocznie podane do informacji publicznej. Warto
podkresli¢, ze system ten sprawnie dziata na co dzie w odniesieniu do licznych innych partii
lekdw i szczepionek, z réinych przyczyn wymagajacych wycofania z aptek. Swiadome
przyjmowanie rozwigzan prawnych i organizacyjnych, ktére mogg wptywaé na jakosé
przyjmowanych lekow lub szczepionek moze nie tylko zagrozi¢ naszemu zdrowiu i zyciu, ale

réwnoczesnie podwaza zaufanie do wspdtczesnej medycyny i struktur panstwowych. Jest



naganne, gdy informacja o nieprawidtowosciach przenika do swiadomosci publicznej z innego
niz Ministerstwo Zdrowia lub GIF Zrédfa, bowiem niszczy to zaufanie spoteczne do systemu

ochrony zdrowia w kraju.

W czasie pandemii Zesp6t ds. COVID-19 przy Prezesie PAN ogtosit wiele stanowisk3.
Jedno z nich gtosito, ze instytucje panstwa zwigzane z bezpieczenstwem i zdrowiem Polakéw
powinny by¢ catkowicie niezalezne od urzedujgcej wiadzy panistwowej i realizowac swoje
dziatania w sposéb absolutnie transparentny i zgodny z zasadami bezpieczerstwa®.
Upolitycznienie tych instytucji moze doprowadzi¢ do indywidualnych tragedii i dalszego spadku
zaufania wobec wspétczesnej nauki i medycyny. Nie rozstrzygamy sprzecznosci miedzy NIK a
GIF, jednak z myslg o przysztosci apelujemy, aby sprawe zakwestionowanych szczepionek pilnie

i rzetelnie wyjasnic.

1 Realizacja Narodowego Programu Szczepien przeciw COovVID-19.

(https://www.nik.gov.pl/kontrole/I/22/005/KZD/ )

2 Stanowisko GIF wobec wystgpienia pokontrolnego Najwyziszej lzby Kontroli ,Realizacja

Narodowego Programu Szczepiei przeciw Covid-19”. (https://www.gov.pl/web/gif/stanowisko-gif-
wobec-wystapienia-pokontrolnego-najwyzszej-izby-kontroli-realizacja-narodowego-programu-
szczepien-przeciw-covid-19 )

3 Stanowiska Zespotu doradczego ds. COVID-19 powotanego w PAN:

(https://czasopisma.pan.pl/dlibra/publication/136169/edition/119068/content )

(https://czasopisma.pan.pl/dlibra/publication/140621/edition/123013/content )

(https://pan.pl/wp-content/uploads/2023/01/Covid19 Stan 28-32 18.01.2023 pol.pdf)

4 Stanowisko 18. zespotu ds. COVID-19 przy prezesie PAN: Komunikacja publiczna w czasie

pandemii — przejrzystos¢ i odpowiedzialnos$é. (https://informacje.pan.pl/informacje/materialy-dla-
prasy/3401-stanowisko-18-zespolu-ds-covid-19-przy-prezesie-pan-komunikacja-publiczna-w-czasie-
pandemii-przejrzystosc-i-odpowiedzialnosc)

Tekst opracowali cztonkowie bytego interdyscyplinarnego zespotu doradczego ds. COVID-19
powotanego w PAN, w skfadzie: prof. Jerzy Duszynski (PAN, przewodniczacy), prof. Krzysztof
Pyr¢ (zastepca przewodniczgcego, Uniwersytet Jagiellonski), dr Anna Plater-Zyberk (sekretarz,
Polska Akademia Nauk), dr Aneta Afelt (Uniwersytet Warszawski), prof. Matgorzata Kossowska
(Uniwersytet Jagiellonski), prof. Radostaw Owczuk (Gdanski Uniwersytet Medyczny), dr
Woijciech Paczos (Instytut Nauk Ekonomicznych PAN, Cardiff University), dr hab. Magdalena
Rosifiska (Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH), prof. Andrzej Rychard (Instytut
Filozofii i Socjologii PAN, dr hab. Tomasz Smiatacz (Gdanski Uniwersytet Medyczny).
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