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Szanowny Panie,

w nawigzaniu do pisma z dnia 5 czerwca 2025 r. uprzejmie informuje, ze decyzja o wstrzymaniu
w obrocie szczepionki Varilrix do czynnego uodparniania przeciw ospie wietrznej, seria A70CD868B,
zostata podjeta na wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych i ma charakter prewencyjny. Zgodnie z praweml!!, decyzja Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego zostata opublikowana w dniu jej wydania!?.

Obroét produktem leczniczym zostat tymczasowo wstrzymany w celu weryfikacji okolicznosci
pojedynczego zgtoszenia ciezkiego, potencjalnego, niepozgdanego odczynu poszczepiennego. Decyzja
ta ma réwniez na celu umozliwienie przeprowadzenia postepowania wyjasniajgcego, zmierzajgcego do
potwierdzenia lub wykluczenia ewentualnej wady jakosciowej produktu. Postepowanie to
prowadzone jest z udziatem Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). Po jego zakonczeniu Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny podejmie decyzje co do dalszych dziatan.

Réwnolegle Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), dziatajgcy przy EMA, prowadzi przeglad dostepnych danych dotyczacych ryzyka
wystgpienia zapalenia mdzgu po podaniu szczepionki VarilrixBl. To dziatanie niepozgdane zostato juz
wczesniej ujete w dokumentacji produktu jako rzadko wystepujgce. PRAC analizuje jednak, czy
zaistniata sytuacja uzasadnia podjecie dodatkowych dziatan regulacyjnych.

Szczepionka przeciwko ospie wietrznej zostata zatwierdzona po raz pierwszy 17 pazdziernika
1994 r. Od tego czasu na catym Swiecie podano prawie 100 miliondw dawek. W Polsce, do momentu
wstrzymania obrotu, rozdysponowano okoto 40 tysiecy dawek w ramach szczepien zalecanych.

Odnoszac sie do uwag zawartych w pismie V.7013.77.2025.DG z dnia 5 czerwca 2025 r.,
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dotyczacych trudnosci w nawigzaniu kontaktu telefonicznego z Departamentem Nadzoru
Farmaceutycznego, uprzejmie wyjasniam, co nastepuje.

Publikacja decyzji o wstrzymaniu w obrocie? wywotata duze zainteresowanie spoteczne,
spotegowane przez nierzetelne i nieodpowiedzialne przekazy medialne, ktére wybidrczo cytowaty
fragmenty decyzji administracyjnej, nadajgc im sensacyjny charakter. W rezultacie do urzedu wptyneta
znaczna liczba zapytan — telefonicznych i pisemnych — kierowanych gtéwnie przez zaniepokojonych
rodzicow matych pacjentéw.

W analizowanym okresie linie telefoniczne byty nieustannie zajete, a prowadzone rozmowy —
dtugie i wymagajgce szczegétowych wyjasnien. W zwigzku z tym kontakt telefoniczny
z Departamentem Nadzoru Farmaceutycznego mégt byé w tym czasie utrudniony. Réwnolegle do
urzedu wptywaty liczne zapytania mailowe, ktére byly rozpatrywane w kolejnosci wptywu — z nalezytg
starannoscia, z uwzglednieniem wagi spraw oraz koniecznosci precyzyjnego formutowania odpowiedzi.
Nalezy réwniez podkreslié¢, ze ze wzgledu na ztozony charakter sprawy oraz zaangazowanie trzech
organow administracji publicznej — Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego oraz Prezesa URPL — udzielanie informacji wymagato szczegdlnej rozwagi.

W dniu 9 czerwca 2025 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, Gtowny Inspektor Sanitarny oraz
Prezes URPL opublikowali wspdlny komunikat dotyczacy prewencyjnego wstrzymania w obrocie serii
szczepionki Varilrix. Komunikat ten zostat zamieszczony na stronach internetowych odpowiednich
organdw i zawiera informacje dla pacjentéw w zakresie dalszego postepowania po przyjeciu
szczepionki Varilrix[,

Ponadto uprzejmie informuje, ze informacje odnosnie do sktadania skarg i wnioskéw
sg dostepne na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznegolsl. Interesanci sg

przyjmowani zgodnie z obowigzujgcymi procedurami organizacyjnymi urzedu.

Z wyrazami szacunku

(11 art. 123b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 z pézn. zm.)
[2] decyzja Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego nr 8/WS/2025 z dnia 2 czerwca 2025 r. w ogdlnopolskim
Rejestrze Decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (RDG) na stronie https://rdg.ezdrowie.gov.pl

3] https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-
prac-2-5-june-2025

41 https://www.gov.pl/web/gif/wspolny-komunikat-gif-urpl-i-gis-ws-wstrzymania-w-obrocie-serii-szczepionki-
przeciw-ospie-wietrznej-z-dnia-9-czerwca-2025

I3 https://www.gov.pl/web/gif/skargi-i-wnioski

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
tel. 22 635 99 66 gif@gif.gov.pl
fax 22 831 02 44

Strona2z2


https://rdg.ezdrowie.gov.pl/
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-2-5-june-2025
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-2-5-june-2025
https://www.gov.pl/web/gif/wspolny-komunikat-gif-urpl-i-gis-ws-wstrzymania-w-obrocie-serii-szczepionki-przeciw-ospie-wietrznej-z-dnia-9-czerwca-2025
https://www.gov.pl/web/gif/wspolny-komunikat-gif-urpl-i-gis-ws-wstrzymania-w-obrocie-serii-szczepionki-przeciw-ospie-wietrznej-z-dnia-9-czerwca-2025
https://www.gov.pl/web/gif/skargi-i-wnioski

		2025-06-16T10:16:57+0000
	Łukasz Pietrzak




