UCHWALA Nr XXI1X/162/21
Rady Gminy Kobiele Wielkie
z dnia 26 marca 2021r.

w sprawie rozpatrzenia petycji z dnia 18 stycznia 2021 roku.

Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. 0 samorzadzie gminnym
(Dz. U. z 2020 r. poz. 713, zm. poz. 1378) oraz art. 10 ust. 1 i art. 13 ust. 1 ustawy z dnia
11 lipca 2014r. o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870) uchwala si¢, co nastepuje:
§ 1. Petycje z dnia 18 stycznia 2021r. dotyczacg podjecia uchwaty w sprawie szczepionki
przeciw Covid-19, uznaje si¢ za niezasadng z przyczyn zawartych w uzasadnieniu
stanowigcym zatacznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. O sposobie zatatwienia petycji wraz z uzasadnieniem Przewodniczacy Rady Gminy
Kobiele Wielkie zawiadomi wnoszacego petycje.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Rady Gminy

Lech Maks



Zatacznik do Uchwaty Nr. XX1X/162/21
Rady Gminy Kobiele Wielkie
z dnia 26 marca 2021r.

Uzasadnienie

W dniu 5 stycznia 2021r. do Rady Gminy Kobiele Wielkie, droga elektroniczng
wplyneta petycja - list otwarty od Stowarzyszenia Polska Wolna od GMO, ktorego
Przewodniczaca jest Pani Anna Szmelcer. Pismo to zostato uzupelione w dniu 18 stycznia
2021 r. przez wnoszacego i ostatecznie zakwalifikowane jako petycja.

W przestanej petycji Stowarzyszenie zwraca uwagg¢ na zagrozenia zwiazane ze
stosowaniem szczepionki na Covid-19. Podnosi, ze jest ona niedostatecznie zbadane
i niezwykle niebezpieczna dla czlowieka. Zawarty w kazdej dawce szczepionki genetycznie
zmodyfikowany RNA moze zosta¢ wlaczony do genomu ludzkiego i wywolaé skutki
podobne jak GMO.

Prezentowane w petycji tezy poparte sa oficjalnymi stanowiskami naukowcow
z dziedziny medycyny, czy tez genetyki, zarowno polskich jak i zagranicznych.

Konkluzjg prezentowanego stanowiska jest zwrocenie uwagi m.in Radnych Gminy na
zaistniaty problem i w konsekwencji zadanie podjecia dziatan w formie uchwaly Rady
Gminy:

a) popierajacej petycje-List otwarty do Prezydenta RP, Czlonkow Rzadu RP, Postow,
Senatoréw, Wojtow i Radnych Gmin w Polsce Alarm Stop zabdjczemu GMO- Stop
niebezpiecznej szczepionce,

b) domagajacej si¢ natychmiastowego zaprzestania tego eksperymentu na mieszkancach
Polski,

c¢) domagajacej si¢ dopuszczenia do mediow publicznych, polskich i zagranicznych lekarzy
I naukowcow, ktorzy alarmuja i wskazuja na mozliwe powiklania poszczepienne oraz
pokazuja ukrywang prawde na temat pandemii,

d) domagajacej si¢ odwotania wszystkich ograniczen wolnosci, w tym gospodarczych, ktore
zostaty nam narzucone w czasie roku 2020 oraz 2021.

Ponadto Stowarzyszenie apeluje takze o podjecie szerokich dziatan edukacyjnych,
ktorych celem bedzie zwrdcenie uwagi na skuteczne, nieobarczone groznymi skutkami
sposoby obrony przed zachorowaniami i leczenie ogdlnie dostgpnymi srodkami.

Po dokonaniu analizy przedmiotowej petycji uznaje si¢ ja za bezzasadna.



W przedmiotowym zakresie stanowisko zostato zajete przez Ministerstwo Zdrowia
w odpowiedzi na interpelacje poselska nr 10411 Pani Poset Anny Marii Sierakowskie;j.
Jak wynika z treSci odpowiedzi na interpelacjg, Szczepionki, tak jak pozostale produkty
lecznicze, przed wprowadzeniem na rynek wymagaja uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Wymagania dotyczace ich rejestracji sg jednak bardzo rygorystyczne, poniewaz
nalezg one do najbardziej ztozonej grupy produktow, czyli biologicznych i ich stosowanie
wigze si¢ z pewnym ryzykiem. W Polsce dopuszczeniem szczepionek do obrotu zajmuje Si¢
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPL), ktory podejmuje decyzje na podstawie wnioskoOw podmiotow
odpowiedzialnych i zataczonej do nich dokumentacji (okreslonych w art. 10 ustawy Prawo
farmaceutyczne), badz przez Rade Unii Europejskiej (UE) lub Komisje Europejska (KE) po
przeprowadzeniu przez Europejska Agencj¢ 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 zawierajacej
dane zebrane w czasie prac rozwojowych nad danym produktem i badan klinicznych.
Ocena ryzyka dotyczy jakosSci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu leczniczego.
Przed wydaniem pozwolenia wlasciwe organy sprawdzaja zgodno$¢ danych zawartych
w przedstawionej dokumentacji z dobra praktyka wytwarzania (Good Manufacturing Practice
— GMP), dobrg praktyka badan klinicznych (Good Clinical Practice — GCP) i dobrg praktyka
laboratoryjna (Good Laboratory Practice — GLP). Wymagania dotyczace badan skutecznosci
1 bezpieczenstwa szczepionek sa ostrzejsze niz w odniesieniu do innych produktéw
leczniczych. Poszczeg6lne fazy badan klinicznych wymagaja wiekszej liczby uczestnikdw.
Wszystkie badania kliniczne podlegaja restrykcyjnym zasadom etycznym i wymaganiom
GCP. Badania nalezy prowadzi¢ wedlug wytycznych komitetu naukowego CHMP
Europejskiej Agencji Lekéw, ktore sa powigzane z wytycznymi Migdzynarodowej
Konferencji ds. Harmonizacji (ICH) i Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO). Oprocz
szczegblowego sprawozdania z przeprowadzonych badan klinicznych przedstawiany jest
rowniez plan badan skutecznosci i bezpieczenstwa po wprowadzeniu produktu na rynek.
W przypadku szczepionki na COVID-19 w celu zapewnienia szybciej dostgpnosci skutecznej
1 bezpiecznej szczepionki podejmowane s3a kroki, pozwalajace skroci¢ terminy
administracyjne. Natomiast, utatwienia proceduralne nie obnizajag obowigzujacych wymogow
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki. W ramach porozumienia zawartego
miedzy KE a panstwami czlonkowskimi dot. zawierania przez KE uméw o wczesnym

zakupie szczepionki, KE bierze pod uwage wszelkie dostepne dane dotyczace jakosci,



bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci szczepionki w momencie negocjacji umowy, eliminujgc
prototypy szczepionek, ktore nie wypetniaja standardow bezpieczenstwa. Nalezy rowniez
zaznaczyC, ze umowy o wczesnym zakupie podpisywane przez KE, uzalezniaja koncowy
zakup od otrzymania dostepu na obrot szczepionki w Unii Europejskiej. Pozytywna decyzja
o catkowitym lub warunkowym dostgpie zostanie podjeta jedynie wzgledem szczepionek,
ktore udowodnia swoja skutecznos¢ i bezpieczenstwo w procedurze centralnej prowadzonej
przez Europejska Agencje Lekoéw

Komisja europejska, jak 1 panstwa cztonkowskie, musza przestrzega¢ obowigzujacego
prawa europejskiego dotyczacego odpowiedzialnosci producentow szczepionek. Zgodnie
z Artykulem 12 dyrektywy 85/374 w sprawie z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia
przepisbw ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw Czlonkowskich
dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe, ,,odpowiedzialno$¢ producenta
wynikajaca z niniejszej dyrektywy nie moze by¢, w odniesieniu do osoby poszkodowanej,
ograniczona lub wylaczona przepisem ograniczajagcym lub zwalniajacym go od
odpowiedzialnos$ci”. Artykut 15 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekdéw stanowi,
ze ,,przyznanie pozwolenia nie wptywa na odpowiedzialno$¢ 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
odstgpuja od unormowan prawnych.

Dodatkowo przynajmniej do chwili obecnej brak jest regulacji prawnych obligujacych
obywateli do zaszczepienia si¢ przeciwko wirusowi SARS-CoV-2.

Majac na uwadze powyzsze podjeto uchwale o niezasadnosci przedmiotowej petycji.



