UCHWALA NR XXXI11/184/21
RADY GMINY GOMUNICE

zdnia 5 marca 2021 .

W sprawie rozpatrzenia petycji nr 06/2020 z dnia 14 grudnia 2020 roku.

Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym (Dz. U.
22020 r. poz. 713, zm. poz. 1378) oraz art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz. U.
z 2018 r. poz. 870) uchwala sie, co nastepuje:

§ 1. Po rozpatrzeniu petycji Pana Piotra Sterkowskiego dotyczgcej podjecia uchwaty w sprawie
zapowiadanych przez Rzagd RP masowych szczepien przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 planowanych do
2021 roku uznaje sie za bezzasadng, z przyczyn zawartych w uzasadnieniu stanowigcym zatgcznik do

niniejszej uchwaty.

§ 2. Zobowigzuje sie Przewodniczgcego Rady Gminy Gomunice do poinformowania skfadajgcego

petycje o sposobie jej zatatwienia

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Rady
Gminy Gomunice

Wiestaw Wolnicki
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Uzasadnienie
Pismem z dnia 14 grudnia 2020 roku Pan Piotr Sterkowski skierowat do Rady Gminy Gomunice
petycje w interesie publicznym, wzywajgc Rade Gminy Gomunice do rozpatrzenia przestanej

petycji i pilnego przyjecia uchwaty o nastepujgcej tresci:

»Zgodnie z artykutem 32 Konstytucji RP wszyscy s wobec prawa rowni. Wszyscy majg prawo do
réownego traktowania przez wfadze publiczne. Nikt nie moze byé¢ dyskryminowany w zyciu
politycznym, spotecznym lub gospodarczym z jakiejkolwiek przyczyny. W zwigzku z powyzszym za
niedopuszczalne uwazamy jakiekolwiek dziatania wifadz miedzynarodowych, krajowych czy
lokalnych wykluczajgce spotecznie mieszkancow Gminy Gomunice z powoddéw rasowych,
religijnych, medycznych czy sanitarnych. Dziatania rozumiemy jako regulacje prawne, a takze
wywieranie medialnej czy spotecznej presji na urzednikdw czy funkcjonariuszy, przedsiebiorcow,
lokalne spotecznosci czy wspdlnoty wyznaniowe zachecajgce do jakiejkolwiek formy segregacji

mieszkancow gminy Gomunice.

Jednoczesnie przed rozpoczeciem zapowiadanych przez Rzgd RP masowych szczepien przeciwko
wirusowi SARS-CoV-2, planowanych od 2021r., ktérych eksperymentalnymi biorcami majg by¢
takze mieszkaricy gminy Gomunice, uznajemy za zasadne inieodzowne, by Rzad RP uzyskat
pisemne gwarancje ze strony producentéw szczepionek, ze w przypadku jakichkolwiek powiktan
gotowi sg oni przyjgc i ponies¢ wszelkie koszta prawne i finansowe wystgpienia niepozadanych
odczynéw poszczepiennych. Stanowisko to uzasadniamy artykutem 39 Konstytucji RP zabraniajgcej
poddawania obywateli eksperymentom naukowym, wtym medycznym, bez dobrowolnie

wyrazonej zgody".
Po dokonaniu analizy przedmiotowej petycji uznaje sie jg za bezzasadnag.

W przedmiotowym zakresie stanowisko zostato zajete przez Ministerstwo Zdrowia w odpowiedzi
na interpelacje poselskg nr 10411 Pani Poset Anny Marii Sierakowskiej. Jak wynika z tresci
odpowiedzi na interpelacje szczepionki, tak jak pozostate produkty lecznicze, przed
wprowadzeniem na rynek wymagajg uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wymagania dotyczace ich rejestracji sg jednak bardzo rygorystyczne, poniewaz nalezg one do
najbardziej ztozonej grupy produktéw, czyli biologicznych iich stosowanie wigze sie z pewnym
ryzykiem. W Polsce dopuszczeniem szczepionek do obrotu zajmuje sie Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL), ktéry podejmuje

decyzje na podstawie wnioskéw podmiotéw odpowiedzialnych i zatgczonej do nich dokumentacji
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(okreslonych w art. 10 ustawy Prawo farmaceutyczne), bgdz przez Rade Unii Europejskiej (UE) lub
Komisje Europejskg (KE) po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekéw (European
Medicines Agency - EMA) procedury scentralizowanej. W kazdym przypadku pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wydawane po ocenie stosunku korzysci do ryzyka na podstawie
dokumentacji zawierajgcej dane zebrane w czasie prac rozwojowych nad danym produktem
i badan klinicznych. Ocena ryzyka dotyczy jakosci, bezpieczenstwa iskutecznosci produktu
leczniczego. Przed wydaniem pozwolenia wfasciwe organy sprawdzajg zgodnos$¢ danych zawartych
w przedstawionej dokumentacji z dobrg praktyka wytwarzania (Good Manufacturing Practice -
GMP), dobrg praktyka badan klinicznych (Good Clinical Practice - GCP) idobrg praktyka
laboratoryjng (Good Laboratory Practice - GLP). Wymagania dotyczace badan skutecznosci
i bezpieczenstwa szczepionek sg ostrzejsze niz w odniesieniu do innych produktéw leczniczych.
Poszczegdlne fazy badan klinicznych wymagaja wiekszej liczby uczestnikéw. Wszystkie badania
kliniczne podlegajg restrykcyjnym zasadom etycznym iwymaganiom GCP. Badania nalezy
prowadzi¢ wedtug wytycznych komitetu naukowego CHMP Europejskiej Agencji Lekow, ktore sg
powigzane z wytycznymi Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (ICH) iSwiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO). Oprdcz szczegdtowego sprawozdania z przeprowadzonych badan
klinicznych przedstawiany jest rowniez plan badan skutecznosci ibezpieczenstwa po
wprowadzeniu produktu na rynek. W przypadku szczepionki na COVID-19 w celu zapewnienia
szybciej dostepnosci skutecznej i bezpiecznej szczepionki podejmowane sg kroki, pozwalajgce
skrécic¢ terminy administracyjne. Natomiast, utatwienia proceduralne nie obnizajg obowigzujgcych
wymogoéw dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki. W ramach porozumienia
zawartego miedzy KE a panstwami cztonkowskimi dot. zawierania przez KE uméw o wczesnym
zakupie szczepionki, KE bierze pod uwage wszelkie dostepne dane dotyczace jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki w momencie negocjacji umowy, eliminujac prototypy
szczepionek, ktére nie wypetniajg standardéw bezpieczenstwa. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze
umowy o wczesnym zakupie podpisywane przez KE, uzalezniajg koncowy zakup od otrzymania
dostepu na obrét szczepionki w Unii Europejskiej. Pozytywna decyzja o catkowitym lub
warunkowym dostepie zostanie podjeta jedynie wzgledem szczepionek, ktére udowodnia swojg
skutecznos¢ i bezpieczernstwo w procedurze centralnej prowadzonej przez Europejskg Agencje
Lekdw Komisja europejska, jak i panstwa cztonkowskie, muszg przestrzega¢ obowigzujgcego prawa
europejskiego dotyczacego odpowiedzialnosci producentéw szczepionek. Zgodnie z Artykutem
12 dyrektywy 85/374 w sprawie z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,

wykonawczych iadministracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczgcych odpowiedzialnosci za

Id: 11E63661-CC9F-4123-8D88-7B79FC850775. Podpisany Strona 2



produkty wadliwe, ,,odpowiedzialno$¢ producenta wynikajgca z niniejszej dyrektywy nie moze byg,
w odniesieniu do osoby poszkodowanej, ograniczona lub wytgczona przepisem ograniczajgcym lub
zwalniajgcym go od odpowiedzialnosci". Artykut 15 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych uludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekdw stanowi, ze ,przyznanie pozwolenia
nie wptywa na odpowiedzialno$é¢ cywilng lub karng producenta lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie ze stosowanym prawem krajowym w Panstwach Cztonkowskich".

W tym zakresie, umowy podpisywane przez KE nie odstepujg od unormowan prawnych.

Dodatkowo przynajmniej do chwili obecnej brak jest regulacji prawnych obligujgcych obywateli

do zaszczepienia sie przeciwko wirusowi SARS-CoV-2.

Majgc na uwadze powyzsze podjeto uchwate o niezasadnosci przedmiotowej petyciji.
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