Warszawa, 18.10.2012r.

STANOWISKO EKSPERTOW STOWARZYSZENIA HIGIENY LECZNICTWA W SPRAWIE
STOSOWANIA AUTOSZCZEPIONEK W LECZNICTWIE

Pierwsze udokumentowane zastosowanie autoszczepionki w celu stymulacji uktadu odpornosciowego
opisat brytyjski mikrobiolog Almroth Wright na przefomie XIX i XX wieku. Pomimo uptywu czasu,
preparaty te sq wytwarzane w podobny sposob - od pacjentéw z nawracajgcymi lub przewlektymi
infekcjami, np. gornych drog oddechowych, skory czy kosci pobiera sie materiat biologiczny zawierajacy
chorobotworcze drobnoustroje, ktore po wyizolowaniu, namnaza sig, inaktywuje, przeprowadza probe
toksycznosci na gryzoniach, a nastepnie podaje choremu w formie serii podskdrnych zastrzykow, kropli
doustnych lub aerozolu donosowo.

W wielu krajach Unii Europejskiej, a takze w USA wytwarzanie autoszczepionek jest niedozwolone. W
Polsce, mimo licznych watpliwosci, wytwarza sie je w laboratoriach mikrobiologicznych na zlecenie
lekarzy réznych specjalnosci, co jednak budzi watpliwosci, zaréwno pod wzgledem medycznym, jak i
etyczno-prawnym. W zwigzku z zapytaniami personelu medycznego dotyczacymi zasadnosci
stosowania autoszczepionek w lecznictwie, eksperci Stowarzyszenia Higieny Lecznictwa przedstawiajg
stanowisko oparte na aktualnej wiedzy medycznej:

Na podstawie analizy dostepnego pismiennictwa brak jest jednoznacznych dowodéw na efektywnosc i
bezpieczenstwo stosowania autoszczepionek, ponadto istniejq watpliwosci prawne, ktdre obejmujq
miedzy innymi, kwestie braku dopuszczenia do obrotu, braku seryjnej kontroli jakosci, braku szerokich,
randomizowanych i kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych efektywnosSci i bezpieczenstwa,
braku instrukcji postepowania w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych. W Polsce jedynym
podmiotem dopuszczonym do prowadzenia obrotu produktami leczniczymi jest apteka, a w przypadku
autoszczepionki, wprowadzenie do obrotu realizuje laboratorium mikrobiologiczne. Zwazywszy na
aktualny stan prawny w Polsce:

1. Autoszczepionka nie posiada statusu produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na
terenie  Rzeczpospolitej zgodnie z Ustawg z 2001 r. Prawo Farmaceutyczne
(Dz.U.01.126.1381).

2. Autoszczepionka jest produktem wytwarzanym indywidualnie dla pojedynczego pacjenta
najczesciej przez laboratorium mikrobiologiczne, tj. podmiot nie bedacy wytwérca produktow
leczniczych w rozumieniu w/w ustawy, ktdry nie posiada odno$nego zezwolenia na produkcje i
wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych.

3. Autoszczepionka nie jest poddawana seryjnej kontroli jakosci, mimo, ze nosi cechy
produktu immunologicznego w rozumieniu w/w ustawy, ktéry wymaga takiej kontroli.

Wobec powyzszego, autoszczepionki nie spetniajg wymagan produktu leczniczego, a wzgledu na brak
jednoznacznych dowoddw naukowych na skutecznos¢ i bezpieczenstwo, mogg by¢ uzyte w lecznictwie
jedynie w ramach leczniczego eksperymentu medycznego.

Prawne ramy realizacji eksperymentu leczniczego reguluje w/w ustawa Prawo Farmaceutyczne oraz
ustawy o0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty z 1996 r. (Dz.U. 11.277.1634) i ustawy o zawodzie
pielegniarki i potoznej z 2011 r. (Dz.U.11.174.1039). Je$li autoszczepionka wytwarzana jest na zlecenie
lekarza w ramach eksperymentu leczniczego, wszyscy jego uczestnicy muszg wyrazi¢ zgode na udziat
w tym eksperymencie, po zapoznaniu sie z jego celami i skutkami, oraz po wyrazeniu zgody na jego
przeprowadzenie przez niezalezng komisje bioetyczna. Diagnosta laboratoryjny, pielegniarka lub inne
osoby biorgce udziat w eksperymencie, majq prawo do odmowy uczestniczenia w przypadku
uzasadnionych watpliwo$ci. Zlecenie podania autoszczepionki, mimo braku zgody komisji bioetyczne;
na przeprowadzenie eksperymentu leczniczego z wykorzystaniem autoszczepionki jest niezgodne z
prawem.



Konkludujac, produkcja i podawanie autoszczepionek w Polsce jest mozliwe jedynie w drodze
eksperymentu leczniczego. Lekarz planujac przeprowadzenie eksperymentu leczniczego musi dopetni¢
wszystkich wymogoéw formalnych przewidzianych aktualnymi przepisami. Diagnosta laboratoryjny,
pielegniarka, pofozna lub inne osoby, w przypadku uzasadnionych watpliwosci moze odmaowic
uczestnictwa w eksperymencie medycznym. W zatgczeniu wybrane przepisy przywotane w stanowisku.

USTAWA PRAWO FARMACEUTYCZNE 2001 R.

Art. 2

24) podmiotem odpowiedzialnym za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek - jest przedsiebiorca,
w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 101,
poz. 1178, z 2000 r. Nr 86, poz. 958 i Nr 114, poz. 1193 oraz z 2001 r. Nr 49, poz. 509, Nr 67, poz.
679 i Nr 102, poz. 1115), ktéry wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, zwany dalej "podmiotem odpowiedzialnym",

26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu - jest decyzja wydana przez uprawniony organ,
potwierdzajaca, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

30) produktem immunologicznym - jest produkt leczniczy stanowigcy w szczegolno$ci surowice,
szczepionke, alergen lub toksyne, dziatajacy przede wszystkim na uktad immunologiczny,

42) wytwarzaniem produktow leczniczych - jest kazde dziatanie prowadzace do powstania produktu
leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materiatow
uzywanych do produkcji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym takze
pakowanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wiasnych produktow
leczniczych, a takze czynnos$ci kontrolne zwigzane z tymi dziataniami,

Art. 3.

1. Do obrotu dopuszczone sa, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktore uzyskaty

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej "pozwoleniem".

3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, jest Prezes Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany dalej

"Prezesem Urzedu".

4. Do obrotu dopuszczone sg bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1:

1) leki recepturowe,

2) leki apteczne,

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania w upowaznionych
jednostkach stuzby zdrowia, z dopuszczonych do obrotu generatorow, zestawow, radionuklidow i
prekursorow, zgodnie z instrukcjg wytworcy,

4) krew i osocze w petnym sktadzie lub komérki krwi pochodzenia ludzkiego,

5) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych.

Art. 65. 4. Kontroli seryjnej wstepnej, z zastrzezeniem ust. 6 i 7, podlegaja;

1) produkty immunologiczne,

2) produkty krwiopochodne,

3) produkty przywiezione z zagranicy, w tym surowce do sporzadzania lekéw recepturowych oraz
lekéw aptecznych.

USTAWA O ZAWODZIE LEKARZA i LEKARZA DENTYSTY z 1996 r.

Art. 21. 1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢ eksperymentem
leczniczym lub badawczym.

2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo
wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia



bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skuteczno$¢ nie jest
wystarczajaca.

Art. 23. Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajacy odpowiednio wysokie kwalifikacje.

Art. 24. 1. Osoba, ktéra ma by¢ poddana eksperymentowi medycznemu, jest uprzednio informowana o
celach, sposobach i warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych Kkorzysciach
leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz o mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie w
kazdym jego stadium.

Art. 25. 1. Przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga pisemnej zgody osoby badanej
majacej w nim uczestniczy¢. W przypadku niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody, za rownowazne
uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie ztozone w obecnosci dwdch Swiadkow. Zgoda tak ztozona powinna
by¢ odnotowana w dokumentacji lekarskie;j.

Art. 29. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wyltacznie po wyrazeniu
pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezna komisje bioetyczna.

USTAWA O ZAWODZIE PIELEGNIARKI i POLOZNEJ z 2011 .

Art. 11. 1. Pielegniarka i potozna wykonujg zawod z nalezytg staranno$cia, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej, poszanowaniem praw pacjenta, dbatoscig o0 jego bezpieczenstwo, wykorzystujac
wskazania aktualnej wiedzy medycznej.

Art. 12. 2. Pielegniarka i potozna mogg odmdwi¢ wykonania zlecenia lekarskiego oraz wykonania
innego $wiadczenia zdrowotnego niezgodnego z ich sumieniem lub z zakresem posiadanych
kwalifikacji, podajac niezwtocznie przyczyne odmowy na pismie przetozonemu

lub osobie zlecajacej, chyba ze zachodzg okoliczno$ci, o ktorych mowa w ust. 1.

Art. 14. 1. Pielegniarka i potozna majg prawo do uzyskania petnej informacji o celowosci, planowanym
przebiegu i dajgcych sie przewidzie¢ skutkach eksperymentu medycznego, w ktorym majq
uczestniczyc.

2. W przypadku uzasadnionych watpliwosci pielegniarka i potozna mogg odmdwi¢ uczestniczenia w
eksperymencie, podajac przetozonemu przyczyne odmowy na pismie.

W imieniu zespotu ekspertow SHL
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