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W odpowiedzi na Panskie pismo z dnia 7 czerwca 2012 r. w sprawie badan nad szczepionka

na czerniaka uprzejmie informuje, co nastepuje.

Przedstawiony przez Pana Posla problem nie dotyczy ,,produkeji” szczepionki na czerniaka,
lecz kwestii sfinansowania i przeprowadzenia badania klinicznego majacego na celu

wykazanie skutecznosci ww. szczepionki, co pozwoliloby na jej zarejestrowanie.

Pan Prof. Andrzej Mackiewicz prowadzi obecnie badanie kliniczne sponsorowane przez firme
GlaxoSmithKline Biologicals pod tytulem: ,Badanie otwarte fazy I/Il ze zwiekszeniem
dawek majace na celu oceng bezpieczenstwa, immunogennosci i aktywnosci klinicznej
antygenowo swoistego immunoterapeutyku przeciwnowotworowego recPRAMR+AS15 jako
leku pierwszego rzutu u pacjentéw z PRAME-dodatnim czerniakiem zlo$liwym
z przerzutami”. Badany immunoterapeutyk zostat zgloszony przez sponsora badania jako

szczepionka.
[ ]

Zgodnie z art. 2 pkt 37a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) sponsorem badania klinicznego moze byé osoba
fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,
odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma
siedzib¢ na terytorium jednego z pafstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

W mysl przytoczonego ‘powyzej przepisu Minister Zdrowia, jako -centralny organ

administracji publicznej, nie moze by¢ sponsorem badania klinicznego.
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