Projekt

z dnia 22 marca 2021 r.
Zatwierdzony przez ...........cccceeeeenen.

UCHWALA NR.........ceeuenee.
RADY MIASTA I GMINY WLEN

z dnia 22 marca 2021 r.

W sprawie rozpatrzenia petycji — listu otwartego Stowarzyszenia Polska Wolna od GMO (KRS 0000373624)
dnia 5 stycznia 2021 r. ,,Alarm ! STOP zabéjczemu GMO - Stop niebezpiecznej szczepionce !” uzupeknionej
pismem z 16 stycznia 2021 r.

Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt.15 i art. 18b ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym (tj. Dz. U.
72020 r. poz. 713 ze zmianami ) w zwiazku z art. 9 ust.2 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach ( tj. Dz. U.
z 2018 r. poz. 870 ze zmianami ) Rada Miasta i Gminy Wlen uchwala co nastepuje:

§ 1. Po rozpatrzeniu wniesionej do Rady Miasta i Gminy Wlen petycji — listu otwartego Stowarzyszenia Polska
Wolna od GMO ( KRS 0000373624) dnia 5 stycznia 2021 r. ,,Alarm ! STOP zabdjczemu GMO - Stop
niebezpiecznej szczepionce !” uzupetnionej pismem z 16 stycznia 2021 r. stwierdza si¢ , ze petycja nie zasluguje na
uwzglednienie z przyczyn okreslonych w uzasadnieniu niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaly powierza si¢ Przewodniczacemu Rady Miasta i Gminy Wlen zobowigzujac
jednoczesnie do pisemnego zawiadomienia wnoszacego petycje o sposobie jej zalatwienia.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Uzasadnienie

Do Rady Miasta i Gminy Wlen w dniu 5 stycznia 2021 roku wplyneta petycja— list otwarty Stowarzyszenia Polska
Wolna od GMO ( KRS 0000373624) dnia 5 stycznia 2021 r. ,,Alarm ! STOP zabdjczemu GMO - Stop
niebezpiecznej szczepionce !” uzupekliona pismem z 16 stycznia 2021 r. Zgodnie z definicja legalna zawarta
w art.,, 2 ustep 3 ustawy z dnia 11 lipca 2014 roku (Dziennik Ustaw z 2018 roku pozycja 870 ze zmianami) ,
przedmiotem petycji moze by¢ zadanie, w szczegdlnoSci zmiany przepisow prawa, podjecia rozstrzygniecia lub
innego dzialania w sprawie dotyczacej podmiotu wnoszacego petycje, zycia zbiorowego lub wartoSci
wymagajacych szczegoblnej ochrony w imi¢ dobra wspdlnego, mieszczacych si¢ w zakresie zadan i kompetencji
adresata petycji. A zatem w $wietle artykutu 2 ustep 3 ustawy z dnia 11 lipca 2014 roku o petycjach mozna przyjac,
Ze petycja stanowi takie wystapienie, ktore zawiera zadanie podjecia przez organ wladzy publicznej okreslonego co
do tresci iformy prawnej zadania mieszczacego si¢ w zakresie zadan ikompetencji jej adresata. Zgloszone
w petycji z dnia 5 stycznia 2021 r. ,,Alarm ! STOP zabdjczemu GMO - Stop niebezpiecznej szczepionce !”
uzupetnionej pismem z 16 stycznia 2021 r. zgdanie dotyczy podjecia przez Rade Miasta i Gminy we Wleniu
uchwaty wyrazajacej stanowisko odnosnie planowanych przez rzad szczepien przeciwko wirusowi SARS-CoV-2
1 potencjalnego zagrozenia ze strony potencjalnie groznej dla zdrowia szczepionki , a wtasciwie terapii genowe;j .
W odniesieniu do petycji organy przestrzegaja swojej wlasciwosci, atym samym mogg rozpatrywac petycje
w zakresie spraw bedacych w ich kompetencjach. Do zadan wlasnych gminy, okreslonych w artykule 18 oraz art.
7 ust.1 pkt 5 ustawy z dnia 8 marca 1990 roku o samorzadzie gminnym (Dziennik Ustaw z 2020 roku pozycja 713
ze zmianami) nalezy ochrona zdrowia oraz bezpieczenstwo obywateli. Kwestie zwigzane z zakupem szczepionek ,
wyborem producentdéw szczepionek oraz prowadzenia z nimi negocjacji dotyczacych warunkow ich zakupu nie
mieszcza si¢ w zakresie kompetencji rady gminy lecz naleza do zadan ikompetencji rzadu Rzeczypospolitej
Polskiej. Nie stoi to jednak na przeszkodzie w podjeciu uchwaty w sprawie rozpatrzenia petycji albowiem dotyczy
to takze zdrowia, zycia i bezpieczenstwa mieszkancow Gminy Wlen . Nadto przywotana ustawa o samorzadzie
gminnym w art.18 b zawiera zapis , ze Rada gminy rozpatruje petycje sktadane przez obywateli i w tym celu
powoluje komisje skarg, wnioskdéw i petycji. Biorac pod uwage fakt , ze szczepienia przeciwko wirusowi SARS-
Cov-2 nie sa objete kalendarzem szczepien obowigzkowych lecz sa one dobrowolne , to kazdy obywatel
samodzielnie podejmuje decyzje o tym czy chce si¢ zaszczepic¢ czy tez nie . Kazdy z mieszkancéw Gminy Wlen
moze korzystaé zzagwarantowanego Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej wolnosci wyboru . W sprawie
szczepien stanowisko zajat takze Minister Zdrowia w kierowanej na rece Pani Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej odpowiedzi na interpelacje Nr K9INT10411poset Anny Marii Siarkowskiej (w zalgczeniu ) . Ze
wskazanych wyzej powodoéw Komisja Skarg i Wnioskoéw , przedstawita Radzie Miasta i Gminy Wlen stanowisko ,
ze wnioskOow zawartych w petycji nie nalezy uwzgledniaé i nie podejmowac uchwaty o treséci takiej jak w petycji.
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Minister Zdrowia

Warszawa, 08 wrzesnia 2020

WMM.050.5.2020.DC

Pani
Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszafek,
w odpowiedzi na interpelacje numer K9INT10411, Pani Poset Anny Mari Siarkowskiej,

w sprawie szczepien przeciw COVID-19, uprzejmie przekazuje nastepujgce informacje.

W odniesieniu do pytania nr 1i 2: Czy rzad jest w stanie zapewnic opinie publiczng, ze
szczepionka przeciwko COVID-19, ktéra bedzie wprowadzona w Polsce do stosowania,
jest bezpieczna i pozbawiona watpliwosci etycznych? Czy przy produkcji szczepionki
przeciwko COVID-19, ktéra ma zosta¢ wprowadzona do stosowania w Polsce, nie uzyto
ludzkich linii komoérkowych pobranych z ciat dzieci zabitych w wyniku aborcji? W jaki
Sposob rzad przed zakupem szczepionki przeciwko COVID-19 zamierza zweryfikowac
lub potwierdzi¢ jej bezpieczenstwo i skuteczno$c?

Szczepionki, tak jak pozostate produkty lecznicze, przed wprowadzeniem na rynek
wymagajg uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wymagania dotyczgce ich
rejestracji sg jednak bardzo rygorystyczne, poniewaz nalezg one do najbardziej ztozonej
grupy produktow, czyli biologicznych iich stosowanie wigze sie z pewnym ryzykiem.
W Polsce dopuszczeniem szczepionek do obrotu zajmuje sie Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL), ktory
podejmuje decyzje na podstawie wnioskéw podmiotow odpowiedzialnych i zatgczonej
do nich dokumentacji (okreslonych w art. 10 ustawy Prawo farmaceutyczne), bgdz przez

Rade Unii Europejskiej (UE) lub Komisje Europejskg (KE) po przeprowadzeniu przez

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@mz.gov.pl d . é
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl
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Europejska Agencje Lekow (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 i skutecznosci produktu
leczniczego. Przed wydaniem pozwolenia wiasciwe organy sprawdzajg zgodnosc¢
danych zawartych w przedstawionej dokumentac;ji z dobrg praktykg wytwarzania (Good
Manufacturing Practice — GMP), dobrg praktykg badan klinicznych (Good Clinical
Practice — GCP) i dobrg praktykg laboratoryjng (Good Laboratory Practice — GLP).
Wymagania dotyczgce badan skutecznosci i bezpieczenstwa szczepionek sg ostrzejsze
niz w odniesieniu do innych produktow leczniczych. Poszczegdlne fazy badan
klinicznych wymagajg wiekszej liczby uczestnikow. 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)
i Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO). Oprécz szczegétowego sprawozdania
z przeprowadzonych badan klinicznych przedstawiany jest réwniez plan badan
skutecznosci i bezpieczenstwa po wprowadzeniu produktu na rynek.

W przypadku szczepionki na COVID-19 w celu zapewnienia szybciej dostepnosci
skutecznej i bezpiecznej szczepionki podejmowane sg kroki, pozwalajgce skrocié¢
terminy administracyjne. Natomiast, ufatwienia proceduralne nie obnizajg
obowigzujgcych wymogéw dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki.
W ramach porozumienia zawartego miedzy KE a panstwami czionkowskimi dot.
zawierania przez KE umoéw o wczesnym zakupie szczepionki, KE bierze pod uwage
wszelkie dostepne dane dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki
W momencie negocjacji umowy, eliminujgc prototypy szczepionek, ktére nie wypetniajg
standardow bezpieczenstwa. Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze umowy O wczeshym
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 udowodnig swojg
skutecznosc i bezpieczenstwo w procedurze centralnej prowadzonej przez Europejska

Agencje Lekow.

W odniesieniu do pytania nr 3, 4, 5 i 6: Czy osobom, ktére przeszty COVID-19 bedag

rekomendowane szczepienia przeciwko tej chorobie? Czy osobom, ktére zostaty
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zakazone wirusem SARS-COV-2 ale nie mialy objawow tej choroby bedag
rekomendowane szczepienia? Czy rzad planuje zachowanie dobrowolnoSci szczepien
przeciwko COVID-19? Czy rzgd planuje powszechny program szczepien przeciwko
COVID-19?

Ministerstwo Zdrowia nie przewiduje obligatoryjnosci szczepienia i zaktada, ze
szczepienia bedg jedynie rekomendowane. Zgodnie ze wstepnymi rekomendacjami
Zespotu ds. Szczepien Ochronnych, powotanego Zarzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
30 sierpnia 2019 r., szczepionka bedzie rekomendowana dla pracownikéw ochrony
zdrowia, osob w wieku powyzej 65 lat oraz os6b dorostych z chorobami przewlektymi
(choroby sercowo-naczyniowe, nowotwory, cukrzyca lub przewlekta choroba uktadu
oddechowego). Natomiast, ostateczne rekomendacje, bedg uzaleznione od szczepionkKi

oraz od wskazania, na ktore otrzymata dopuszczenie do obrotu.

W odniesieniu do pytania nr 7 i 8: Czy firma AstraZeneca, ktéra bedzie dostarczac
szczepionki do Polski, ma zapewniong rowniez w Polsce ochrone przed roszczeniami z
tytutu wystgpienia ewentualnych niepozgdanych odczynéw poszczepiennych? Na kim
bedzie cigzyta odpowiedzialno$¢ za ewentualne niepozgdane odczyny poszczepienne i
ich skutki w sytuacji, gdy producent szczepionki ma zapewniong ochrone przed
roszczeniami z tego tytutu?

Komisja europejska, jak i panstwa cztonkowskie, muszg przestrzega¢ obowigzujgcego
prawa europejskiego dotyczagcego odpowiedzialnosci producentdw szczepionek.
Zgodnie z Artykutem 12 dyrektywy 85/374 w sprawie z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich dotyczgcych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe, ,odpowiedzialnosé
producenta wynikajgca z niniejszej dyrektywy nie moze by¢, w odniesieniu do osoby
poszkodowanej, ograniczona Ilub wylgczona przepisem ograniczajgcym lub
zwalniajgcym go od odpowiedzialnosci”. Artykut 15 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje
Lekéw stanowi, ze ,przyznanie pozwolenia nie wptywa na odpowiedzialnos¢ cywilng lub
karng producenta lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze
stosowanym prawem krajowym w Panstwach Czionkowskich”. W tym zakresie, umowy

podpisywane przez KE nie odstepujg od unormowan prawnych.
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W odniesieniu do pytania nr 9: lle dawek szczepionki przeciwko COVID-19 ma zamiar
zakupic Polska i ile to bedzie kosztowac?

18 sierpnia 2020, Minister Zdrowia powotat Zespotu do spraw zakupu szczepionki na
COVID-19, ktéry ma za zadanie m.in. opracowanie rekomendacji dotyczacych
zapotrzebowania na szczepionke w ramach poszczegolnych umow. Prace Zespotu nad
rekomendacjami dla Ministra Zdrowia sg w toku.

Negocjacje z firmami farmaceutycznymi prowadzone sg przez tzw. ,wspoélny zespot
negocjacyjny”, w sktad ktérego wchodzg przedstawiciele KE oraz wybranych panstw
cztonkowskich: Francji, Hiszpanii, Niderlandéw, Niemiec, Polski, Szwecji i Wioch. Caty
proces negocjacyjny jest poufny a cena szczepionki jest objeta tajemnicg negocjacyjna.
Umowy sg podpisywane przez Komisje Europejskg, ktéra nadaje im odpowiednig
klauzule niejawnosci. O dostep do informacji mozna wnioskowac bezposrednio do KE

wypetniajgc wymogi formalne wyznaczonych procedur.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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