117 600 Polakow podano
wadliwe szczeplionki na
COVID-19

29 wrzesnia 2023

Przerazajgce informacje ptyng z kolejnego raportu Najwyzszej
Izby Kontroli. W okresie pandemii COVID-19, Polakom podano
ponad 137 tysiecy szczepionek, ktére mogty wywotad
choroby! [MN]

,Do0 Gtdéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wptynety informacje
do Europejskiej Lekdéw, to byt kwiecien 2021 roku, o
podejrzeniu wystgpienia wady jakos$ciowej klasy II w serii
szczepionek przeciw COVID-19, stosowanych juz wodwczas u
polskich pacjentéw. Podkresle, ze wada jakosciowa klasy IT,
czyli wada moggca spowodowa¢ chorobe 1lub niewtasciwe
dziatanie. Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny przekazat te
informacje do Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych dopiero
po uptywie roku od pozyskania tej informacji, proszac o
podjecie dziatan w celu identyfikacji kanatdéw dystrybucji i
powiadomienia odbiorcéw o zaistniatej sytuacji. Niestety
dziatania te byty bezprzedmiotowe, gdyz cata ilos¢ tej serii,
czyli 117 600 dawek szczepionki, zostata podana pacjentom.
Powtdrze raz jeszcze, cata seria szczepionki przeciw COVID-19
Janssen seria nr XD955, to jest 117 600 dawek szczepionek, z
podejrzeniem wystgpienia wady klasy II, to jest mogacej
spowodowa¢ chorobe lub niewtasciwe dziatanie, zostata podana
pacjentom” — powiedziano na konferencji prasowej Najwyzszej
Inspekcji Kontroli.[MN]

Najwyzsza Izba Kontroli opublikowata raport dotyczacy
covidowych szczepionek. Oprécz wykazania poteznego
marnotrawstwa pieniedzy ujawnita takze, ze do Gtdwnego
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Inspektoratu Farmaceutycznego (GIF) wptyneto osiem zgtoszen
wystgpienia wad jakosciowych lub podejrzenia o wystgpieniu wad
jakosciowych covidowych preparatéw. Dwa zgtoszenia — w ocenie
NIK — miaty istotne znaczenie. GIF nie wycofat jednak tych
partii, ludzi nadal nimi szczepiono. Instytucja zapewnia
jednak, ze wszystko byto w porzadku, a ,nadrzedng wartos$cig”
byto ,bezpieczenstwo pacjentéw”.[NCz]

Jak ujawnia NIK, 23 kwietnia 2021 r. do Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego wptyneta informacja w systemie Rapid Alert od
Europejskiej Agencji Lekdéw, o podejrzeniu wystgpienia wady
jakosciowej w jednej z serii szczepionek przeciw COVID-19,
stosowanych juz wlwczas u polskich pacjentéw. Zgtoszenie
dotyczyto podejrzenia wystagpienia wady klasy II, tj. mogacej
spowodowa¢ chorobe lub niewtasciwe dziatanie. GIF nie wyda%t
decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu tej serii szczepionki z
obrotu. [NCz]

Tymczasem w kwietniu 2022 r. Federalna Agencja ds. Produktow
Leczniczych 1 Zdrowotnych z Belgii poinformowat*a GIF o
wycofaniu tej serii z rynku. Po otrzymaniu zgtoszenia GIF
przekazat informacje do Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych
(RARS), proszac o podjecie dziatan w celu identyfikacji
kanatéw dystrybucji i powiadomienia odbiorcéw o zaistniatej
sytuacji. Dziatania te byty jednak bezprzedmiotowe, gdyz cata
ilos¢ tej serii szczepionki zostata juz podana pacjentom. W
drugim przypadku zgtoszenie wystgpienia wady jakosSciowej serii
szczepionki wptyneto 7 kwietnia 2022 r. z hiszpanskiej agencji
ds. lekdéw i produktdéw sanitarnych (AEMPS). Wystepujgca w
szczepionce wada jakosSciowa mogta stanowic¢ zagrozenie dla
zycia i zdrowia pacjentow (wada I klasy), co obligowato GIF do
wycofania wadliwego produktu z obrotu. W obu przypadkach GIF
nie tylko nie wycofat z obrotu tych serii szczepionek, ale
nawet nie wiedzia*, gdzie moga sie znajdowa¢ — ujawnia
NIK.[NCz]

Po otrzymaniu zgtoszenia przekazano informacje do RARS proszac
o identyfikacje kanatow dystrybucji i powiadomienia odbiorcéw



0 zaistniatej sytuacji. Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny
wyjasnit, ze w zwigzku z interpretacjg Ministra Zdrowia
stanowigcg, ze w przypadku szczepionek przeciw COVID-19 nie ma
do czynienia z obrotem, a z innym rodzajem dystrybucji, brak
byto mozliwosSci wydania decyzji wycofujgcej dla produktu,
ktory nie znajduje sie w obrocie. Taka informacje przekazywano
rowniez RARS.[NCz]

Po konferencji prasowej NIK-u, na ktérej ogtoszono wady
jakosciowe niektdérych covidowych szczepionek, a dziatania GIF
oceniono jako niewtasciwe, GIF wydat komunikat, w ktorym
przekazat, ze wszystko byto w nalezytym porzadku i sprawowano
skuteczny nadzér nad szczepionkami. ,Bezpieczenstwo pacjentéw
jest naszg nadrzedng wartoscig, dlatego wszelkie podejrzenia o
nieprawidtowosciach w obszarach objetych nadzorem GIF, w tym o
wadach jakosSciowych szczepionek, byty przez nas traktowane
priorytetowo. GIF realizowat polecenia wydawane przez
Ministerstwo Zdrowia, odpowiedzialne za realizacje Programu” —
wskazat GIF.[NCz]

GIF zapewnit, ze monitorowat i analizowat zgtoszenia dotyczgce
podejrzen wystgpienia wad jakosciowych oraz sfatszowania, jak
rowniez informacje o kradziezach pochodzgce od Europolu oraz
dokonywat analizy wszystkich doniesien o nieprawidt*owosciach w
dystrybucji szczepionek, a w razie potrzeby realizowat
dziatania kontrolne. ,W celu zapewnienia skutecznego nadzoru
nad jako$cig szczepionek COVID-19, dziat*ajgc w szczegolnych
warunkach pandemicznych i pod presjg czasu, GIF wykorzystywat
wszelkie dostepne narzedzia i proaktywnie wspétpracowat z
instytucjami krajowymi oraz miedzynarodowymi (w tym z
Europejska Agencjg Lekdéw, Europejska Dyrekcja ds. Jakosci
Srodkéw Leczniczych, zagranicznymi organami kompetentnymi)” —
podkreslit. [NCz]

Ewa Zajgczkowska-Hernik, kandydatka Konfederacji do Sejmu,
domaga sie rozliczenia rzadzgcych za to, co sie stato.
.Lekarze i pielegniarki zaczynajag méwil wprost: rozpoczyna sie
walka z pandemig skutkdéw szczepionek przeciw COVID-19” — pisze



w swoich mediach spoteczno$ciowych. ,Dlaczego tak sie dzieje?
Cho¢by dlatego, ze polscy pacjenci byli szczepieni wadliwymi
szczepionkami, co mog*o wprost doprowadzi¢ do wutraty
zdrowia/zycia” — pisze dalej polityk. ,Dlaczego Adam
Niedzielski nie siedzi w wiezieniu? Gdzie PiS ukry*o pana
Adama Niedzielskiego? A moze wtasnie dlatego zostat szybciutko
zdymisjonowany, bo rzad wiedziat*, ze NIK tworzy raport. Co na
to nowa minister zdrowia, pani Katarzyna Sé6jka?” — pyta
kandydatka na postanke. ,Najwyzsza pora skutecznie rozliczyd
te patologie, ktéra dorabiata sie na zdrowiu Polakoéw”
podsumowuje. [NCz]
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