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prawo do sktadania petycji w interesie publicznym, a takze artykulem 18b ustawy o samorzadzie gminnym
Statutu Gminy zwracam si¢ z petycja do Rady Gminy do rozpatrzenia niniejszej petycji i przyjecia uchwaly o

tresci stanowiacej zatacznik do niniejszej petycji.
W zwigzku ze ztozong petycja, zglaszam swoje uczestnictwo, jako wnioskodawca, w obradach komisji ds.
petycji oraz w posiedzeniu rady.

ot nom) 961 Jod /)



Gliwice 10.05.2021,

v 11 MALT0%1

Szanowny Panstwo

Ryszard Brejza
Prezydent

Tomasz Marcinkowski
Przewodniczacy Rady,

PETYCJA

Dziatajac zgodnie z artykutem 63 Konstytucji RP oraz ustawg z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach
dajgcych nam prawo do sktadania petycji w interesie publicznym, a takze artykutem 18b ustawy o

samorzgdzie gminnym Statutu Gminy zwracam si¢ z petycjg do Rady Gminy do rozpatrzenia

niniejszej petycji i przyjecia uchwaty o tresci stanow1qcej zalqczmk do mmeJ SZG_] petycp
W zwigzku ze zlozong petyCJq, zglaszam swoje uczestnlctwo Jako wnloskodawca w
obradach komisji ds. petycji oraz w posiedzeniu rady.

UZASADNIENIE

Niniejsza petycja zwigzana jest z dopetnieniem obowiazku rzetelnej informacji spoleczenistwa
o stosowanych formach ochrony zdrowia lub wystepowania czynnikéw, ktére potencjalnie stanowié
moggq zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to istotne ze wzgledu na fakt, iz Konstytucja RP w art.
54 zapewnia kazdemu wolnos¢ pozyskiwania informacji. Pomimo tresci tego przepisu prawo i
mozliwos¢ uzyskania informacji o szczepieniach jest mocno ograniczona.

Szczegdlowa analiza aktéw prawnych pozwala uznaé, iz szczepienia przeciw COVID-19, w
swietle obowigzujacego prawa (w zatgczeniu opinia prawna), sa eksperymentem medycznym na
ludziach (a dokfadnie eksperymentem leczniczym), gdyz zaproponowane dziatania polegaja na
zastosowaniu nowych lub tylko czg$ciowo sprawdzonych metod profilaktycznych (czym jest zabieg
szczepienia preparatem pozostajagcym w fazie badan klinicznych). W sytuacji, gdy metody ochrony
zdrowia nie sg do konca przebadane, istnieje niebezpieczefistwo wystapienia czynnik 6w szkodliwych
dla zdrowia.

Zgodnie z obowigzujacym prawem przed przystapieniem do szczepienia przeciw COVID-19
kazda z 0s6b powinna mie¢ petna informacj¢ na temat statusu szczepionek. W szczegdlnosci kazdy
powinien zosta¢ poinformowany, ze na dzien dzisiejszy szczepienia przeciw COVID-19, w $wietle
prawa, kwalifikowane sa jako udziat w eksperymencie medycznym. Oznacza to, iz kazda osoba musi
mie¢ zapewniony komfort psychiczny i fizyczny w podjeciu samodzielnej decyzji o szczepieniu, a
ponadto musi zosta¢ odpowiednio wezeéniej poinformowana o wszystkich ryzykach zwigzanych ze
szczepieniem, w tym o fakcie, ze szczepionka, ktéra zostanie podana, pozostaje w fazie badan
klinicznych, ze nie jest znana pelna charakterystyka substancji czynnej i produktu koncowego
(szczepionki), ze zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane GMO, a w zwigzku z tym na
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.nwile obecna nie jest znany stopien skutecznoscei, a przede wszystkim stopien bezpieczenstwa takich
szczepionek.

Pierwsze informacje medialne o rozpoczgciu prac nad stworzeniem szczepionki przeciw
COVID-19 pojawity si¢ juz w pierwszych miesiacach 2020 roku.

17 czerwca 2020 roku Komisja Europejska wydata komunikat pt. "Strategia UE dotyczaca
szezepionek przeciw COVID-19", w ktérym czytamy m.in.: ,, ... Prace nad wynalezieniem
AS'zc'zepionkz' przeciwko COVID-19 stanowiq jednuk szczegolne wyzwanie ze wzgledu na jej pilng
koniecznosé¢. Opracowanie szczepionki trwa zwykle ponad 10 lat. ... Produkty te (szczepionki przeciw
COVID-19) mogg wchodzié w zakres definicji organizmu zmodyfikowanego genetycznie (GMO).
Komisja proponuje zatem rozporzqdzenie wprowadzajgce czasowe — tylko na okres, w kidrym
pandemia COVID-19 uznawana jest za stan zagrozenia zdrowia publicznego — odstgpstwo od
stosowania niektorych przepisow dyrekiywy w sprawie GMO w odniesieniu do badan klinicznych nad
szczepionkami (a takze terapiami) przeciwko COVID-19 zawierajqgcymi GMO lub skladajgevini sig z
GMO. ...”

Na czas opracowania szczepionek przeciw COVID-19 oraz na czas szczepienia Parlament
Europejski i Rada (UE) zawiesily szereg przepisow regulujacych badanie, stosowanie i
wprowadzanie do organizmu ludzkiego organizméw genetycznie zmodyfikowanych GMO. W
zwigzku z tym mozliwe stato si¢ wprowadzenie do obrotu i zastosowanie na masowg skale u ludzi
szczepionek zawierajagcych organizmy zmodyfikowane genetycznie GMO, bez koniecznosci
stosowania si¢ do licznych ograniczen wczesniej istniejgcych, a zawieszonych na czas epidemii. W
tym celu. zgodnie z prawem zmienionym w lipcu 2020r (m.in.):

- zrezygnowano z monitorowania wptywu organizmow genetycznie zmodyfikowanych GMO.
zawartych w szczepionkach przeciw COVID-19, na organizm cztowieka,

[10) - zrezygnowano z oceny ryzyka GMO, zawartych w szczepionkach przeciw COVID-19, dla
zdrowia ludzkiego,

[10) - zrezygnowano z wielu obowigzkéw informacyjnych w stosunku do opinii publicznej w
zakresie zamierzonego stosowania GMO w szczepionkach przeciw COVID-19,

10) - zawieszono przepisy. ktdre zobowigzywalyby producentdw szczepionek do podjecia dziatan

koniecznych do ochrony zdrowia ludzkiego, w razie stwierdzenia jakiejkolwiek modyfikacji lub
niezamierzonej zmiany dotyczacej zamierzonego uwolnienia jednego lub wielu GMO, a ktora
mogtaby mie¢ konsekwencje (takze negatywne) dla zdrowia ludzkiego.

21 grudnia 2020r. Komisja Europejska wydata warunkowe i tymczasowe (na 1 rok)
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19 opracowanej przez firmy
BioNTech i Pfizer.

29 stycznia 2021 roku Komisja Europejska wydata warunkowe pozwolenie do obrotu dla
pierwszej wektorowej szczepionki przeciwko COVID-19 ,,ChAdOx1-S” AstraZeneca.

Tak wigc, aby osoba mogta wyrazi¢ $wiadoma zgode na udzial w szczepieniu przeciw
COVID-19, konieczne jest m.in. wyrazne poinformowanie o tym, ze: dostepne szczepionki przeciw
COVID-19 w dalszym ciggu pozostaja w fazie badan klinicznych, sa preparatem warunkowo
dopuszczonym do obrotu, zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO), a w zwiazku z
tym na chwile obecng nie jest znany stopien skutecznosci, a przede wszystkim stopien
bezpieczenstwa takich szczepionek.

W zatagczniku Opinia Prawna dotyczgca szczepien przeciw COVID-19.



UCHWALANR .......
RADY GMINY .....
z dnia.....
w sprawie rzetelnej informacji zwigzanej z akcja szczepien przeciw COVID-19.

Na podstawie ...... Statutu Gminy .......

§ 1. W trosce o rzetelng informacje zwiagzang z akcjg szczepien przeciw COVID-19 Rada Gminy
zobowigzuje Wojta/Burmistrza/Prezydenta Miasta do umieszczenia ponizszego tekstu na stronie
internetowej gminy:

----<poczatek tekstu>

Ponizszy tekst zwiazany jest z dopelieniem obowigzku rzetelnej informacji spoleczenstwa o
stosowanych formach ochrony zdrowia lub wystepowania czynnikdw, ktore potencjalnie stanowié¢
mogg zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to istotne ze wzgledu na fakt, iz Konstytucja RP w art.
54 zapewnia kazdemu wolno$¢ pozyskiwania informacji.

Zgodnie z obowigzujacym prawem przed przystapieniem do szczepienia przeciw COVID-19,
kazda z 0osob powinna mie¢ pelng informacj¢ na temat statusu szczepionek. W szczeg6lnodci kazdy
powinien zosta¢ poinformowany, ze na dzien dzisiejszy, szczepienia przeciw COVID-19, w $wietle
prawa, kwalifikowane sg jako udziat w eksperymencie medycznym. Oznacza to, iz kazda osoba musi
mie¢ zapewniony komfort psychiczny i fizyczny w podjeciu samodzielnej decyzji o szezepieniu. a
ponadto musi zostaé odpowiednio wezeéniej poinformowana o wszystkich ryzykach zwiazanych ze
szczepieniem, w tym o fakcie, ze szczepionka ktéra zostanie podana pozostaje w fazie badan
klinicznych, Zze nie jest znana peilna charakterystyka substancji czynnej i produktu konfcowego
(szczepionki), ze zawiera organizimy genetycznie zmodyfikowane GMO, a w zwigzku z tym na
chwile obecng nie jest znany stopien skutecznosci, a przede wszystkim stopien bezpieczenstwa takich
szczepionek.

Na dzien dzisiejszy proponowanymi szczepionkami sa produkty firm Pfizer 1 AstraZeneca.
Ponizej przedstawione sg wybrane informacje z ulotek wspomnianych produktéw. Linki do petnego
tekstu ulotek podane sg na koncu niniejszego artykutu(*1),(*2).

Wybrane informacje z ulotki firmy Pfizer:
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Comirnaty koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan Szczepionka mRNA przeciw
COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jednoniciowy, informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z czapeczkg na koncu 5°,
wytwarzany z wykorzystaniem bezkomoérkowej transkrypcji in vitro na matrycy DNA, kodujacy
biatko szczytowe (ang. spike, S) wirusa SARS-CoV-2.
4.2 Dawkowanie i spos6éb podawania

zieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Comirnaty u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat. Dostepne dane sg ograniczone.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania



Osoby z obnizong odpornosciq
Nie oceniano skutecznosci, bezpieczefistwa stosowania ani immunogennos$ci szczepionki u oséb z
obnizona odpornoscig, w tym u oséb otrzymujgcych leczenie immunosupresyjne. Skutecznosé
produktu leczniczego Comirnaty moze by¢ mniejsza u 0séb z obnizong odpornoscig.
Okres utrzymywania si¢ ochrony
Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionkg jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w badaniach klinicznych bedgcych w toku.
Ograniczenia dotyczgce skutecznosci szczepionki
Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki. szczepionka Comirnaty moze nie chronié¢ wszystkich
0sob, ktore jg otrzymaly. Szczepionka moze nie zapewniaé¢ petnej ochrony przed uptywem co
najmniej 7 dni od otrzymania drugiej dawki szczepionki.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji.
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych jednoczesnego podawania produktu leczniczego Comirnaty
z innymi szczepionkami.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Istnieje tylko ograniczone do$wiadczenie dotyczace stosowania produktu leczniczego Comirnaty u
kobiet w okresie cigzy.
Aneks I1 E
To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego ... |

W celu potwierdzenia skutecznodci i bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego
Comirnaty, podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ raport koncowy z badania klinicznego dla
randomizowanego, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo. prowadzonego metoda $lepej proby
wobec obserwatora badania C4591001. w terminie do grudnia 2023 r

W Informacji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i

Produktow Biobojczych z dnia 21.12.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji Lekow dot.
rekomendacji wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki
Comirnaty wyprodukowanej przez firm¢ Pfizer BioNTech, czytamy m.in.:
"... Wplyw szczepien Comirnaty na rozprzestrzenianie sie wirusa w spoteczenstwie nie jest jeszcze
poznany. Na tym efapie badan nie wiadomo jeszcze, ile zaszczepionych 0oséb moze nadal byé w stanic
przenosic i rozprzestrzeniaé wirusa. Obecnie nie ustalono, jak diugo trwa ochrona zapewniona przez
Comirnaty. Osoby zaszczepione w badaniu klinicznym bedg obserwowane przez 2 lata, uby zebraé
wigcej informacji na temat czasu trwania ochrony”. (*3)

Wybrane informacje z ulotki firmy AstraZeneca:

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COVID-19 Vaccine AstraZeneca zawiesina do wstrzykiwan Szczepionka przeciw COVID-19
(ChAdOx1-S [rekombinowanal)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Adenowirus szympansi z sekwencjg kodujgcg glikoproteing S (ang. Spike) wirusa SARS-CoV-2
(ChAdOx1-S)*, nie mniej niz 2.5 x 108 jednostek zakaznych (ang. infectious units, Inf.U)

* Wytwarzany w genetycznie zmodyfikowanych, ludzkich embrionalnych komérkach nerki (HEK)
293 oraz za pomocg technologii rekombinacji DNA.
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“Ten produkt zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki COVID-19
Vaccine AstraZeneca u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Dane nie sg dostepne.

Okres utrzymywania si¢ ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w toczacych sie badaniach klinicznych.

Ograniczenia dotyczqce skutecznosci szczepionki

Ochrona pojawia si¢ po okolo 3 tygodniach od pierwszego podania szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZeneca. Osoby zaszczepione mogg nie by¢ w pelni chronione do 15 dni po podaniu drugiej
dawki. Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie COVID-19 Vaccine
AstraZeneca moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym (patrz punkt 5.1).

Obecnie dostepne dane z badan klinicznych nie pozwalaja na oszacowanie skutecznosci szczepionki
u 0sOb w wieku powyzej 55 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego podawania szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZeneca z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZeneca u kobiet w okresie ciazy.

Aneks IFE

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego ...

W celu potwierdzenia skutecznosdci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki COVID-19
Vaccine AstraZeneca, podmiot odpowiedzialny powinien zlozy¢ ostateczne raporty koncowe (ang.
Clinical Study Reports., CSR) z randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych COV001,
COV002, COV003 1 COV005. w terminie do 31 maja 2022 r.

(*1)  https://www.ema.europa.euw/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information_pl.pdf -

(*2)  https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vaxzevria-previously-covid-
19-vaccine-astrazeneca-epar-product-information_pl.pdf

(*3)  http://urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-21122020-r-w-sprawie-
komunikatu-europejskiej-agencji-lek%C3%B3w-dot

----<koniec tekstu>

§ 2. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.
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OPINIA PRAWNA

dotyczaca szczepien przeciw COVID-19,
w ramach Narodowego Programu Szczepien
ogloszonego przez Rade¢ Ministréw

Spis tresci:
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V. Wnioski KOACOWE .....uvinii i 30

I. CEL OPINII

Opinia nie ma zwigzku z dziatalnodcia jakiejkolwiek partii politycznej czy tez ruchéw
proszczepionkowych i antyszczepionkowych. Opinia nie rozstrzyga kwestii medycznych.
Wszelkie twierdzenia i wnioski opieraja si¢ na obowigzujacych aktach prawnych oraz faktach
oficjalnie przyznanych przez organy wtadzy publicznej RP, Komisje Europejska, Europejska
Agencj¢ Lekow oraz firmy farmaceutyczne pracujace nad szczepionkami przeciw COVID-19.
Celem niniejszej opinii jest wylacznie zaprezentowanie rzetelnej, profesjonalnej i catkowicie
niezaleznej opinii prawnej dla obywateli RP oraz 0séb nie bedacych obywatelami RP ale
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przebywajacych na jej terytorium i podlegajacym jurysdykeji panstwa Polskiego, a odnoszace;
si¢ do szczepiefi w ramach ogtoszonego przez Rade Ministrow tzw. ,,Narodowego Programu
Szczepien przeciw COVID-19.”

II. STAN FAKTYCZNY

W dniu 4 marca 2020r. Minister Zdrowia podat do publicznej wiadomosci informacje
0 pierwszej osobie, ktéra na terytorium RP uzyskata pozytywny wynik testu na obecno$é
koronawirusa SARS-CoV-2 (COVID-19)." W dniu 13 marca 2020r., w Dzienniku Ustaw RP,
ogloszone zostato Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2020r. w sprawie
ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu zagrozenia epidemiologicznego,
w zwigzku z zakazeniami wirusem SARS-CoV-2 (COVID-19).? Nastepnie w dniu 20 marca
2020r. w Dzienniku Ustaw RP, ogtoszone zostato Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
20 marca 2020r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii.’

W okresie styczen — marzec 2020r. (i pozniejszym) pojawity sie doniesienia medialne,
w tym oswiadczenia przedstawicieli firm farmaceutycznych, w ktérych informowano
0 rozpoczgceiu prac nad stworzeniem szczepionki na COVID-19. Ponadto przedstawiciele Rady
Ministrow RP oraz Komisji Europejskiej publicznie informowali o zamiarze przeprowadzenia
szczepien na COVID-19, wsréd obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, w tym
obywateli RP.

W dniu 17 czerwca 2020r Komisja Europejska wydata Komunikat Komisji nr COM
(2020) 245 final zatytutowany ,,Strategia UE dotyczgca szczepionek przeciwko COVID-19. "
W wydanym Komunikacie Komisja Europejska zaproponowata panstwom cztonkowskim
strategi¢ na rzecz przyspieszenia opracowania, produkcji i wprowadzenia do obrotu na
terytorium UE szczepionek przeciwko COVID-19.*

W przyjetej i ogloszonej przez Komisj¢ Europejska ,,Strategii UE dotyczgcej
szezepionek przeciwko COVID-19” czytamy m.in.: ,,Produkty te (szczepionki przeciw
COVID-19) mogq wchodzi¢ w zakres_definicji_organizmu zmodyfikowanego genetycznie
(GMO). Komisja proponuje zatem rozporzadzenie wprowadzajace czasowe — tylko na okres,
w ktorym pandemia COVID-19 uznawana jest za stan zagroienia zdrowia publiczneso —
odstepstwo_od_stosowania_niektdrych _przepisow _dyrektywy w sprawie GMO.” Komisja
Europejska wskazuje w tym dokumencie na rézne regulacje prawne obowigzujgce
w poszezegolnych panstwach cztonkowskich UE dotyczace organizmow zmodyfikowanych
genetycznie (GMO), oraz ze dostosowanie si¢ do tych roznych regulacji dotyczgcych GMO
W poszezegolnych pafstwach cztonkowskich UE, zdaniem Komisji Europejskiej mogloby
powodowac utrudnienia w pracy nad szczepionkami przeciw COVID-19. W zwigzku z tym
Komisja Europejska zaproponowala i wezwala Parlament Europejski do szybkiego
przyjecia propozycji ograniczajacej stosowanie dyrektywy dotyczacej GMO tak aby
mozliwe bylo prowadzenie badai klinicznych nad szczepionkami przeciw COVID-19

! https://www.gov.pl/web/zdrowie/pierwszy-przypadek-koronawirusa -w-polsce

? https://dziennikustaw.gov.pl/DU/2020/433

® https://dziennikustaw.gov.pl/DU/2020/491

“ Strategia UE dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19 z 17.06.2020r., COM(2020) 245 final — opublikowana
na stronie Komisji Europejskiej https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020DC0245
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zawierajacymi w skladzie organizmy genetycznie zmodyfikowane GMO, a nastepnie aby
mozliwe bylo stosowanie u ludzi szczepionek zawierajacych organizmy genetycznie
zmodyfikowane GMO.3

W odpowiedzi na propozycje Komisji Europejskiej (w zakresie zawieszenia stosowania
przepisow dotyczgcych GMO), w dniu 15 lipca 2020r uchwalone zostato Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1043 r. w sprawie prowadzenia badar klinicznych
nad produktami leczniczymi do stosowania u ludzi, ktore zawierajq organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub skladajq si¢ z takich organizmow oraz sq przeznaczone do leczenia choroby
koronawirusowej (COVID-19) lub zapobiegania jej, oraz dostaw takich produkiéw
(Dz.U.UE.L.2020.231.12). Rozporzadzenie to zawiesilo stosowanie wielu przepisow
regulujgcych  stosowanie  organizméw  genetycznie zmodyfikowanych — genetycznie.
Ograniczone zostaty liczne przepisy regulujace kwestie zwigzane z organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi GMO, zawarte m.in. w nastgpujacych aktach prawnych:

- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie
i uchylajqca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dziennik Urzgdowy L 106, 17.4.2001, p.1) ©

- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie (Dziennik
Urzedowy L 125/75, 21/05/2009 str. 75—97)7

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004r.

ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce
Europejskq Agencje Lekéw (Dziennik Urzedowy L 136, 30/04/2004 P. 0001 — 0033) ¢

- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dziennik Urzedowy L 311, 28/11/2001 P. 0067 — 0128) °

W zwigzku z zawieszeniem licznych przepiséw odnoszacych sie do GMO, mozliwe
stalo  si¢ prowadzenie badan nad szczepionkami bedacymi organizmami
zmodyfikowanymi genetycznie GMO. Mozliwe stalo si¢ réwniez wprowadzenie do obrotu
i zastosowanie na masow3 skale u ludzi szczepionek bedacych organizmami
zmodyfikowanymi genetycznie GMO, bez koniecznosci stosowania sie do licznych
ograniczen wczesniej istniejacych.” Zawieszenie powyzszych przepisow pozwolilo
zrezygnowac m.in. z koniecznosci przedlozenia przez producentéw szczepionek:

- planu monitorowania wplywu organizméw zmodyfikowanych genetycznie GMO na
zdrowie ludzkie,

- oceny ryzyka zwigzanego z uwolnieniem organizméw zmodyfikowanych genetycznie
GMO,

- przedstawiania informacji dotyczacych organizméw zmodyfikowanych genetycznie
GMO,

- informacji na temat wzajemnego oddzialywania GMO na $rodowisko do ktérego GMO
zostaje wpuszczone. ‘

® Strategia UE dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19 z 17.06.2020r., COM(2020) 245 final ~ opublikowana
na stronie Komisji Europejskiej https://eur-lex.europa.eu/iegal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020DC0245

2 https://ec.europa.eu/heaIth/sites/health/files/files/eudralex/voi-1/dir__2001~18/dir_2001_18_p|.pdf

7 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009L0041&from=EN

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex:32004R0726

? https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083
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Ponadto zawieszono stosowanie przepisu, ktory nakazywal wlasciwemu organowi,
poddanie ocenie i podanie do publicznej wiadomosci informacji mogacych mieé¢ znaczace
konsekwencje dla zdrowia ludzkiego. Zawieszono takze przepis ktory pozwalal w takiej
sytuacji (znaczacych konsekwencji dla zdrowia ludzkiego), wlasciwemu organowi, na
zazgdanie od producentéw szczepionek przerwania uwalniania GMO, a tym samym ich
stosowania. Dodatkowo zawieszono przepisy, ktére zobowigzywalyby producentow
szczepionek do podjecia dzialan koniecznych do ochrony zdrowia ludzkiego, w razie
stwierdzenia jakiejkolwiek modyfikacji lub niezamierzonej zmiany dotyczacej
zamierzonego uwolnienia jednego lub wielu GMO, a ktéra moglaby mieé konsekwencje
dla zdrowia ludzkiego. Zawieszono wiele przepisow nakladajacych obowiagzki
informacyjne w stosunku do opinii publicznej w zakresie zamierzonego stosowania GMO
czy tez koniecznosci zasiegniecia opinii w zakresie GMO. Zawieszono koniecznosé
zgloszenia odpowiedniemu organowi Panstwa Czlonkowskiego UE (w tym wlasciwemu
organowi w Polsce) zamiaru wprowadzenia do obrotu szczepionek zawierajacych GMO.
Oznacza to, ze zgodnie z prawem europejskim Panstwa Czlonkowskie UE, w tym Polska,
nie muszg byé¢ informowane o zamiarze wprowadzenia na ich terytorium do obrotu
szezepionek przeciw COVID-19 zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane
GMO). W konsekwencji Panstwa Czlonkowskie UE, w tym Polska, nie maja mozliwosci
zbadania czy zgloszenie szczepionki zawierajacej GMO zgodne jest z wlasciwymi
przepisami, zawierajagcymi m.in. wymogi w zakresie bezpieczenstwa dla zdrowia
ludzkiego, ktore to przepisy i tak zostaly zawieszone.

Powyzsze ograniczenia nie stanowia petnego katalogu wytgczen przepisow w zakresie
GMO. O wszystkich zawieszonych przepisach dotyczacych GMO, mozna dowiedzie¢ si¢
z analizy w/w aktéw prawnych, do ktorych podane zostaty stosowne przypisy ufatwiajace ich
odnalezienie.

Nastepnie, dniu 1 grudnia 2020r. Europejska Agencja Lekow (dalej: EMA) otrzymata
formalny wniosek o warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pierwszej szczepionki
przeciwko COVID-19, opracowanej przez firmy BioNTech i Pfizer. Nastepnie w dniu
21 grudnia 2020r. Komisja Europejska wydala warunkowe i tymczasowe (na 1 rok)
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19 opracowanej przez
firmy BioNTech i Pfizer. Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej poparly wydanie tego
pozwolenia. Jednoczesnie Komisja Europejska poinformowata. ze warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
na podstawie mniej kompletnych danych niz w przypadku zwykfego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Udzielenie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
brane pod uwagg, jezeli korzysci wynikajace z natychmiastowej dostepnosci leku dla pacjentéw
wyraznie przewyzszajg ryzyko zwigzane z faktem, Ze nie wszystkie dane sa jeszcze dostepne.
Po przyznaniu warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedsiebiorstwa muszg
Jednak dostarczy¢ w przysztosci dalsze dane, w tym dane z trwajacych lub nowych badan.'”

Ponadto przedstawiciele Komisji Europejskiej poinformowali, ze w celu szybkiego
wdrozenia szczepionek przeciwko COVID-19 na duza skale, Komisja Europejska  wraz
z pafistwami cztonkowskimi UE i Europejska Agencja Lekéw opracowala inne mechanizmy
elastycznosci w zakresie etykietowania i opakowania szczepionki. Zgodnie z tym zewngtrzne
i bezposrednie opakowanie moze by¢ drukowane wylacznie w  jezyku angielskim.

30 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_20 2466
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Zdecydowano takze, ze ulotka danej szczepionki na COVID-19 nie musi by¢ umieszczana
w pudetku, w ktérym znajduje si¢ produkt leczniczy, ale moze by¢ dostarczana oddzielnie przez
firmg¢ farmaceutyczna (nie precyzujagc w jaki konkretnic sposéb), przy czym Komisja
Europejska zobowiazala si¢ zamiesci¢ na swojej stronie internetowej elektroniczng wersje
ulotki.!"

Po wydaniu warunkowego i tymczasowego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
szezepionki przeciwko COVID-19 opracowanej przez firmy BioNTech i Pfizer, Komisja
Europejska opublikowata wersje elektroniczng ulotki informacyjnej warunkowo dopuszczone;j
szezepionki. Ulotka liczy 34 strony i podzielona zostatla na 4 Aneksy. Ulotka dla pacjenta
zawiera jedynie tresci zawarte w Aneksie II1 lit. B (jest to 7 stron z liczacej 34 strony ulotki
opublikowanej w wersji elektronicznej przez Komisje Europejska).

W ulotce informacyjnej, pierwszej warunkowo i tymczasowo dopuszczone]
szczepionki przeciw COVID-19, w Aneksie | zat. »Charakterystyka Produktu Leczniczego”
w pkt:

)

- 4.4 wyraznie wskazano, ze badania kliniczne nad szczepionka pozostaja nadal w toku
(str. 4 akapit 3 ulotki). Aneks I nie znajduje si¢ w Ulotce dla pacjenta (0 czym mowa

powyzej);

- 4.5 wskazano, iz do chwili obecnej nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji
szczepionki z innymi produktami leczniczymi;

- 4.6 wskazano, iz ,na chwilg obecnq istnieje tylko ograniczone doswiadczenie dotyczqce
stosowania szczepionki u kobiet w okresie cigzy.” Brak jakichkolwiek informacji dotyczacych
badan przedklinicznych i klinicznych prowadzonych na ludziach, dotyczacych bezpieczenstwa
dzieci poczgtych ale jeszcze nienarodzonych. Producent nie wie, czy produkt leczniczy
(szczepionka) przenika przez tozysko i do mleka matki. Ponadto producent nie wskazat na
jakiekolwiek pozytywne badania kliniczne na ludziach pod katem bezpieczefistwa w zakresie
reprodukcji - (plodnosei) ograniczajac swojg wypowiedz w tym zakresie do wynikow
stosunkowo krotkich badan na zwierzgtach, a w pkt 5.3 odnosza sie wylacznie do badan
przedklinicznych i to tylko na zwierzgtach (brak natomiast informacji o badaniach
przedklinicznych i klinicznych na ludziach w tym zakresie);

- 4.8 wskazano na dotychczas zaobserwowane dziatania niepozadane zastosowania
szezepionki, w prowadzonych badaniach klinicznych (ktére zgodnie z wyzej zamieszczong
informacja w pkt 4.4 nie zostaly zakorficzone). Poinformowano, ze istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych co umozliwi nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania warunkowo dopuszczonej do obrotu szczepionki;

- 5.1 wskazano, iz producenci warunkowo dopuszczonej szczepionki planuja objgé
uczestnikow badania klinicznego 2 fazy 2/3 kontrolg przez maksymalny okres 24 miesiccy,
liczac od podania drugiej dawki, w celu przeprowadzenia ocen bezpieczefistwa stosowania
i skutecznosci szczepionki. W pkt 5.1 wyraznie zaznaczono, ze szczepionka zostata
dopuszezona do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia warunkowego i oznacza to, 7e
producenci zobowigzani sg do przedtozenia w przysztosci dalszych dowodéw Swiadczacych
o korzysci ze stosowania szczepionki.'?

4 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/qanda_20 2390
' Ulotka informacyjna szczepionki na COVID-19 firmy BioNTech i Pfizer, str. 4-10 — opublikowana na stronie
internetowej Komisji Europejskiej: https://www.ema.eurcpa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty



Jf

W ulotce informacyjnej, w Aneksie II lit. E (Aneks II réwniez nie znajduje sie w ulotce
dla pacjenta) zat. ,,Szczegdlne zobowigzania do wykonania po wprowadzeniu do obrotu, gdy
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu jest udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego " wskazano, iz w zwigzku z faktem, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
szczepionki na COVID-19 udzielone zostato w procedurze dopuszczenia warunkowego, to
producenci_warunkowo dopuszczonej szczepionki_musza w_okreslonych terminach
przedlozy¢ Europejskiej Agencji Lekow dodatkowe dane, informacje oraz raport
koncowy, dotyczace warunkowo i tymezasowo dopuszczonej szczepionki tj.:

- w_terminie do lipca 2021r. konieczne jest przekazanie przez producenta dodatkowych
danych dotyczacych warunkowo dopuszczonej szczepionki, w_celu zapewnienia pelnej

charaktervystyki substancji czynnej i produktu koncowego,

- w terminie do lipca 2021r. konieczne jest przekazanie przez producenta dodatkowych danych
dotyczacych warunkowo dopuszczonej szczepionki, w celu zapewnienia stalej jakosci
produktu, aby wzmocnic¢ strategi¢ kontroli, w tym specyfikacje substancji czynnej i produktu
koncowego.

- W terminie do marca 202 1r. konieczne jest przekazanie przez producenta dodatkowych danych
walidacyjnych dotyczacych warunkowo dopuszezonej szczepionki, w celu potwierdzenia
jednolitego procesu wytwarzania produktu koficowego,

- w terminie do lipca 2021r. konieczne jest przekazanie przez producenta dodatkowych
informacji dotyczacych procesu syntetycznego i strategii kontroli dla substancji pomocniczej
ALC-0315 warunkowo dopuszczonej szczepionki, w celu potwierdzenia profilu czystosci
i zapewnienia kompleksowej kontroli jakosci oraz jednolitosci poszezegdlnych serii przez caty
cykl zycia produktu koncowego,

- w terminie do lipca 2021r. konieczne jest przekazanie przez producenta dodatkowych
informacji dotyczacych procesu syntetycznego i strategii kontroli dla substancji pomocniczej
ALC-0159 warunkowo dopuszczonej szczepionki, w celu potwierdzenia profilu czystosci
i zapewnienia kompleksowej kontroli jakosci oraz jednolitosci poszezegdinych serii przez caty
cykl zycia produktu koncowego, '

- w_terminie do grudnia 2023r. konieczne jest przedlozenie przez producenta raportu

koncowego z badania klinicznego. w _celu potwierdzenia skutecznos$ci i bezpieczenstwa
stosowania warunkowo dopuszczonej do obrotu szezepionki na COVID-19. 3

W Aneksie III lit. B zamieszczono ,,Ulotke dla pacjenta.” Na wstepie zamieszczono
nastepujaca informacj¢: ,,Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.
Umoliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uiytkownik
szczepionki tez moZe w tym pomdc, zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystgpity
po_zastosowaniu szczepionki. Aby dowiedzie¢ sie, jak zglaszaé dzialania niepozqdane — patrz
punkt 4.” Ponadto na str. 31 ulotki informacyjnej zamieszczono informacje o nastepujace;
tresci: ,,Ten produkt zostal warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, e oczekuje sig
na wigcej danych dotyczqcych tego produktu. Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej

% Ulotka informacyjna szczepionki na COVID-19 firmy BioNTech i Pfizer, str. 18-19 — opublikowana na stronie
internetowej Komisji Europejskiej: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty
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raz w roku przeglqdu nowych informacji o szczepionce i w razie koniecznosci tresé tej ulotki
zostanie zaktualizowana. ' ‘

W dniu 15 grudnia 2020r Rada Ministrow RP poinformowala o przyjeciu ..Narodowego
Programu Szczepien przeciw COVID-19.""> Z przyjetego Narodowego Programu Szczepien
wynika, ze ,strategicznym celem jest osiggnigcie poziomu zaszczepienia spoleczerstwa
umozliwiajgcego zapanowanie nad pandemiq COVID-19 do konca 2021 roku, przy
Jednoczesnym zachowaniu najwyzszych standardéw bezpieczenstwa.”’'® Ponadto wskazano, ze
~program szczepien bedzie skuteczny, jesli bedzie powszechny i kiedy zaangazuje sie w jego
realizacje cale spoteczenstwo.”!’

Przedstawiciele Komisji Europejskiej regularnie podaja do publicznej wiadomosci
informacje, iz w najblizszym czasie moga zosta¢ warunkowo i tymczasowo dopuszczone do
obrotu kolejne szczepionki przeciw COVID-19, nad ktérymi pracujg inne firmy
farmaceutyczne, w tym AstraZeneca, Johnson and Johnson, VureVac czy tez Moderna Biotech.
Do grudnia 2020r Europejska Agencja Lekéw (EMA) otrzymata dwa wnioski
o warunkowe dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciw COVID-19: pierwszy. zlozony
przez firmy BioNTech i Pfizer, drugi ztozony przez firme Moderna Biotech. Ponadto EMA
rozpoczela przeglady etapowe szczepionek wyprodukowanych przez firmy Johnson and
Johnson i AstraZeneca. Dopuszczenie powyzszych szczepionek do obrotu procedowane bedzie
w specjalnym trybie przyspieszonym, w oparciu o procedure warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.'® Jak zaznaczono wnioskodawey moga
otrzyma¢ warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla takich produktéw na
podstawie mniej obszernych danych klinicznych niz jest to zwykle wymagane, jezeli korzysci
wynikajgce z natychmiastowej dostgpnosci leku przewyzszaja ryzyko zwiazane z faktem, ze
nadal wymagane sg dodatkowe dane.'’

Powyzsze oznacza, iz wszystkie inne szczepionki przeciw COVID-19, ktére
dopuszczone zostang do obrotu w najblizszym czasie (2021-2022?), zostang dopuszczone
jedynie warunkowo i tymczasowo (w oparciu o specjalng procedure). a wigc przed
zakonczeniem badaf klinicznych, na podstawie niepelnych danych, podobnie jak miato to
miejsce ze szczepionkg firm BioNTech i Pfizer. Oznacza to, iz analiza prawna pozostanie
aktualna takze w stosunku do pozostatych warunkowo i tymczasowo dopuszczonych
szezepionek przeciw COVID-19, ktére w najblizszym czasie moga zostaé warunkowo
dopuszczone do obrotu. :

% Ulotka informacyjna szczepionki na COVID-19 firmy BioNTech i Pfizer, str. 26 i 31 — opublikowana na stronie
internetowej Komisji Europejskiej: https://www.ema:europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty

15 https://www,gov.pI/web/koronawirus/rzad-przyjal-narodowy—program-szczepien

'® Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19, Warszawa 12.2020r., str. 3

" Narodowy Program Szczepieri przeciw COVID-19, Warszawa 12.2020r., str. 4

18 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/qanda_20_2390

12 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-

authorisation
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I11.

PODSTAWA PRAWNA

Opinia prawna opracowana zostata na podstawie nizej wymienionych. obowiazujacych

aktéw prawnvych:

1.

2.

3.

N 00 SO Ih

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietna 1997r. (Dz. U. z 2009r., Nr
114, poz. 946);

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020r.,
poz. 514, 567, 1291, 1493, 2112);

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020r., poz. 1845, 2112);

Ustawa z dnia 28 pazdziernika 2020 r. o zmianie niekiérych ustaw w zwigzku
z przeciwdzialaniem sytuacjom kryzysowym zwigzanym z wystgpieniem COVID-19
(Dz. U. 2020r., poz. 2112);

Ustawa z dnia 18 kwietnia 2020r o stanie klgski zywiotowej (Dz. U. z 2017, poz. 1897);
Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. kodeks cywilny (Dz. U. z 2020, poz. 1740);

Ustawa z dnia z dnia 6 czerwca 1997r kodeks karny (Dz. U. z 2020, poz. 1444, 1517);
Ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r kodeks pracy (Dz. U. z 2020, poz. 1320);
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajqce Europejskq Agencje Lekow (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej
L 136, 30/04/2004 P. 0001 — 0033);

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006r w sprawie
warunkowego dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych stosowanych u lud-zi
wchodzqcych w zakres rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 92/6 , 30.3.2006);

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2020r. (UE)
2020/1043 r. w sprawie prowadzenia badan klinicznych nad produktami leczniczymi do
stosowania u ludzi, ktdre zawierajq organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajg
si¢ z takich organizméw oraz sq przeznaczone do leczenia choroby koronawirusowej
(COVID-19)  lub . zapobiegania  jej, oraz dostaw  takich  produktéw
(Dz.U.UE.L.2020.231.12);

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizmow zmodyfikowanych
genetycznie i uchylajgca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dziennik Urzedowy L 106,
17.4.2001, p.1);

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r.
w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie
(Dziennik Urzedowy L 125/75, 21/05/2009 str. 75—97);

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszqcego si¢ do produkiow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dziennik Urzedowy L 311, 28/11/2001 P. 0067 — 0128);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2020r. w sprawie ogloszenia na
obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu zagrozenia epidemiologicznego (Dz.U. 2020
poz. 433);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020r. w sprawie ogloszenia na
obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz.U. 2020 poz. 491);

Ponadto do opracowania niniejszej opinii wykorzystano ponizsze dokumenty:
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1. Komunikat Komisji nr COM (2020) 245 final zatytutowany ,.Strategia UE dotyezgca
szczepionek przeciwko COVID-19

Ulotka informacyjna szczepionki na COVID-19 firmy BioNTech i Pfizer.

Narodowy Programu Szczepieri przeciw COVID-19 — przyjety i opublikowany przez
Rade Ministréw w grudniu 2020r.
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IV. ANALIZA STANU PRAWNEGO

1. Warunkowe i tymczasowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionek
przeciw COVID-19.

Prz