THYSTHS OISR T8 UCHWALA NR XXX/199/21
0S-213 Gozdowo RADY GMINY GOZDOWO
z dnia 26 lutego 2021 r.

W sprawie rozpatrzenia petycji

Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym
(Dz.U. z2020r. poz. 713 zpdzn. zm.) oraz art. 9 ust. 2 ustawy zdnia 11 lipca 2014 r.
o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870),

Rada Gminy Gozdowo uchwala, co nastepuje:

§ 1.

Po rozpatrzeniu petycji dotyczgcej rownego traktowania w roznych sferach zycia oraz
wyegzekwowania od Rzadu RP gwarancji odszkodowan w przypadku wystapienia powiktan
poszczepiennych, w wyniku masowych szczepien przeciwko SARS-CoV-2, Rada Gminy
Gozdowo uznaje przedmiotowa petycj¢ za bezzasadng z przyczyn wskazanych w uzasadnieniu.

§ 2.

Uzasadnienie stanowiska Rady Gminy Gozdowo stanowi zatacznik do niniejszej uchwaty.

§ 3.

Wykonanie uchwaly powierza si¢ Przewodniczagcemu Rady Gminy Gozdowo, ktéry
poinformuje wnoszacego petycj¢ o sposobie jej zalatwienia.

§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.




Uzasadnienie
do Uchwaly Nr XXX/199/2021
Rady Gminy Gozdowo
z dnia 26 lutego 2021 r.

W dniu 11 grudnia 2020 r., do Rady Gminy Gozdowo wplynela Petycja dotyczaca réwnego
traktowania w réznych sferach Zycia oraz wyegzekwowania od Rzadu RP gwarancji odszkodowan
w przypadku wystapienia powiktan poszczepiennych, w wyniku masowych szczepien przeciwko
SARS-CoV-2.

Komisja Skarg, Wnioskow i Petycji Rady Gminy Gozdowo, na posiedzeniu w dniu 8 lutego 2021
roku po zapoznaniu sig z trescig petycji stwierdzita, Ze obowiazujace w Rzeczypospolitej Polskiej prawo
krajowe, jak iprzyjete i wdrozone przepisy unijne (m.in. poprzez ustawe z dnia 3 grudnia 2010 r.
o wdrozeniu niektérych przepisow Unii Europejskiej w zakresie réwnego traktowania), regulujg
kwesti¢ réwnosci praw. Na szczegdlng uwage wtym zakresie zastuguje art 32 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r., przywotany w przedmiotowe]j petycji, ktory
w sposob jednoznaczny wskazuje:

»Art. 32. 1. Wszyscy s3 wobec prawa réwni. Wszyscy maja prawo do réwnego traktowania przez
wiladze publiczne.

2. Nikt nie moze by¢ dyskryminowany w zyciu politycznym, spotecznym lub gospodarczym
z jakiejkolwiek przyczyny.”

Przestrzeganie zasad konstytucyjnych jest wymagane zaréwno od obywateli Rzeczypospolitej
Polskiej, organow administracji publicznej, jak i reprezentantéw wiadzy ustawodawczej, sgdowniczej
i wykonawczej. Gmina Gozdowo jako jednostka samorzadu terytorialnego wywigzuje si¢ w sposéb
wiasciwy  zrespektowania praw iobowigzkow, dbajac o wykonywanie zadafi publicznych
z uwzglgdnieniem interesu publicznego oraz indywidualnych intereséw obywateli.

Odnoszgc sig do kwestii szczepieri Komisja Skarg, Wnioskow i Petycji uznata, ze szczepionki, tak
Jak wszystkie produkty lecznicze, przed wprowadzeniem na rynek wymagaja uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Wymagania dotyczace ich rejestracji sa bardzo rygorystyczne, ustalone
i szczegblowo zdefiniowane przez wytyczne Komisji Europejskiej oraz Migdzynarodowej Rady
Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.
Elementem procesu dopuszczania do obrotu szczepionek jest ocena ich jako$ci na podstawie wymagan
nadrzgdnej w Europie Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), opracowywanej w ramach Europejskiego
Dyrektoriatu Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia (EDQM) w Radzie Europy. Nalezy podkresli¢, ze po
uzyskaniu pozwolenia jakos¢ kazdej serii szczepionki przed wprowadzeniem na rynek bedzie
kontrolowana w systemie dwuetapowym t]. przez wytwoérce oraz niezalezne od producenta laboratorium
pafistwowe nalezace do Sieci Panstwowych Laboratoriéw Kontroli Produktéw Leczniczych (Official
Medicines Control Laboratories, OMCL), koordynowanej przez EDQM. OMCL wyda dokument
potwierdzajacy odpowiednig jako$é szczepionki dokument, ktéry bedzie podstawa do zwolnienia danej
serii na rynek polski przez upowazniona instytucjg, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -
Panstwowy Zaktad Higieny.

W przypadku wystapienia potencjalnych wad jakosciowych produktu, zgodnie z obowigzujacymi
w Polsce przepisami, podlegaja one zgloszeniu do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.
Zgloszenia moze dokonaé:

* osoba przeprowadzajaca szczepienie;

* hurtownia farmaceutyczna;

* podmiot odpowiedzialny.

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny po przeprowadzeniu postgpowania wyjasniajgcego, we
wspolpracy z Europejska Agencja Lekow, moze wydaé decyzje o wycofaniu, wstrzymaniu badz
pozostawieniu szczepionki w obrocie na terenie RP.

Ponadto Komisja Europejska, jak i panstwa czlonkowskie, musza przestrzegaé obowigzujacego
prawa europejskiego dotyczacego odpowiedzialnosci producentéw szczepionek. Zgodnie
zart. 12 dyrektywy 85/374 w sprawie z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych  iadministracyjnych  Pafstw  Cztonkowskich  dotyczacych
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe, ,odpowiedzialno$¢ producenta wynikajaca z niniejszej



dyrektywy nie moze by¢, w odniesieniu do osoby poszkodowanej, ograniczona lub wytaczona
przepisem ograniczajacym lub zwalniajacym go od odpowiedzialnoéci”. Artykul 15 Rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRadyzdnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje LekOw stanowi, ze
»przyznanie pozwolenia nie wptywa na odpowiedzialno$¢ cywilna lub karng producenta lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze stosowanym prawem krajowym w Panstwach
Czlonkowskich”. W tym zakresie, umowy podpisywane przez KE nie odstepuja od unormowan
prawnych.

Majac powyzsze na uwadze, Rada Gminy Gozdowo po rozpatrzeniu petycji dotyczacej réwnego
traktowania w réznych sferach zycia oraz wyegzekwowania od Rzadu RP gwarancji odszkodowan
w przypadku wystgpienia powikfan poszczepiennych, w wyniku masowych szczepien przeciwko
SARS-CoV-2 izapoznaniu si¢ ze stanowiskiem Komisji Skarg, Wnioskow i Petycji, uznaje
przedmiotowa petycje za bezzasadna.
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