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Cherych na Czerniaka

Sromove Bl Pers!

W odpowiedzi na Pani pismo z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie sfinansowania

szczepionkl na czerniaka uprzejmie informujg, co nastgpuje.

Przedstawiony przez Panig 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.

Pragne zauwazy¢, iz przedmiotowa szczepionka jest produktem leczniczym w fazie badan
klinicznych, a jej skuteczno$é, nie zostala jeszcze potwierdzona. Podawanie przedmiotowe;
szczepionki ma charakter ,,cksperymentu medycznego™, ktory jako ,.eksperyment leczniczy™
polega na wprowadzeniu przez lekarza nowych lub tylko czgsciowo wyprébowanych metod
diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagnigeia bezposredniej korzyscei
dla zdrowia osoby leczonej i moze by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody
medyczne nie sa skuteczne lub jeZeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca lub jako
~eksperyment badawczy” ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej i
moze by¢ on przeprowadzany zardwno na osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie
eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest
zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i niec pozostaje w dysproporcji do

mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu.

Podawanie przedmiotowej szczepionki nie ma charakteru terapii leczniczej, ktorej jedynym,
w dodatku sprawdzonym i potwierdzonym badaniami klinicznymi celem jest osiagnigcie
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej, lecz whasnie charakter ,.eksperymentu
medycznego”. Minister Zdrowia ma dba¢ w pierwszej kolejnosci o bezpieczefistwo pacjentow

i nie moze sponsorowa¢ niesprawdzonej procedury medycznej, ktérej efekty nie zostaly



jeszcze nalezycie zbadane 1 udokumentowane. O eksperymentalnym charakterze
przedmiotowe]j szczepionki s"v'.rifaudciaC réwniez opinie innych naukowcow, m.in. Prof. dr hab.
n. med. Macieja Krzakowskiego, Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Onkologii Klinicznej
oraz Prof. dr hab. n. med. Piotra Rutkowskiego, Kierownika Kliniki Nowotworéw Tkanek
Miekkich, Kosci i Czerniakéw Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie.
Przywolani powyzej Profesorowie w dwoéch odrebnych opiniach zgodnie stwierdzaja, iz
stosowanie przedmiotowe] szczepionki na czerniaka ma charakter eksperymentalny, jej
skutecznos$é nie zostala poréwnana z grupa kontrolna, nie zostaly dotychezas opublikowane
dostatecznie przekonujgce wyniki badah i nie wykazano réwniez korzystnego wplywu

przedmiotowej szczepionki na czas przezycia chorych.

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 by¢ osoba
fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,
odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktora ma
siedzibe na terytorium jednego z panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o 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.




