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W nawigzaniu do art. 6 oraz 7.1 punkt 5 i 14, Ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie
gminnym oraz w zwigzku z uzasadnionym podejrzeniem, Ze istnieje zagrozenie zycia i zdrowia ludzi
i nalezy zastosowac zasade szybkosci dziatania (art. 12 k.p.a), w zwiazku z art. 7 k.p.a. méwigcym,
ze w takich sytuacjach interes publiczny przewaza nad interesem strony postepowania (ustawa
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeksu postepowania administracyjnego Dz. U. 1960 Nr 30 poz. 168)
zwracamy sie z wnioskiem o niezwioczne zwotanie posiedzenia Rady Miasta tancut w celu

rozpatrzenia uchwat:

1) UCHWALA nr 1 w sprawie uznania stosowania preparatéw nazywanych szczepionkami
przeciwko Covid-19 za eksperyment medyczny,

2) UCHWALA nr 2 o wymogach dotyczacych stosowania preparatéw nazywanych szczepionkami
przeciwko Covid-19 na terenie gminy,

3) UCHWALA nr 3 o publikacji informacji dotyczacych Covid-19 na terenie gminy.

Uwazamy, ze natychmiastowe wyrazenie jasnego stanowiska w tej sprawie poprzez przyjecie
uchwat przez Rade Gminy jest sprawa niecierpigca zwtoki, ze wzgledu na niebezpieczenstwo dla
zycia i zdrowia ludzkiego. Podejmowanie uchwat zgodnych z najlepszym dobrem mieszkancow
nalezy do obowigzkow Rady Miasta tancut, a w szczegodlnosci zapewnienie im ochrony zdrowia
(art. 6, 7 ust.1, punkt 5 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym). Zgodnie z art. 12
KPA organy administracji publicznej powinny dziata¢ w tej w sprawie wnikliwie i szybko, a
wniosek i petycje powinny byé rozpatrzone niezwtocznie. Aby to umozliwié kazda uchwata zostata
poparta dowodami i wyjasnieniami prawnymi.

Podstawy prawne do podjecia tych uchwat znajduja sie w Konstytucji, a przepisy Konstytucji stosuje
sie bezposrednio (art. 8 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r). Kazdy ma
prawo do ochrony prawnej zycia prywatnego, rodzinnego, czci i dobrego imienia oraz do
decydowania o swoim zyciu osobistym (art. 47 Konstytucji RP). Kazdy ma prawo do ochrony
zdrowia, a wtadze publiczne zapewniaja rowny dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej (art. 68
Konstytucji RP). Uczestnictwo w eksperymentach jest dobrowolne (art. 39 Konstytucji RP).
Kazdemu =zapewnia sie wolno$¢ wyrazania swoich pogladéw oraz pozyskiwania
i rozpowszechniania informacji (art. 54. 1), cenzura prewencyjna érodkéw spotecznego przekazu
oraz koncesjonowanie prasy sg zakazane (art. 54. 2). Zarowno prawo naturalne jak i konstytucja
nakazujg szanowa¢ godnos¢ czlowieka i jego prawa. Prawo naturalne nakazuje wywigzywaé sie
z podjetych swiadomie umoéw i zobowigzan. Nakazuje nie krzywdzi¢ innego czitowieka w mysl
znanej ogolnie zasady nie czyn drugiemu, co Tobie niemite, znanej tez jako zasada zwrotnosci: nie
czyn drugiemu, czego nie chcesz z powrotem.

Uchwaty Rady Miasta tancut umozliwiajace dalsze tamanie Konstytucji jak i prawa naturalnego,
niezgodne z dobrem mieszkancéw beda uznane za nierealizowanie obowiazkow stuzbowych
przyjetych dobrowolnie i bedg rozpoznawane z punktu widzenia odpowiedzialnoéci moralnej
kazdego Radnego wobec spoteczeristwa i przysztych pokolen. Uzyskanie polecenia stuzbowego,
nawet na pismie, nie zwalnia z odpowiedzialnosci moralnej i cywilnej za wyrzadzanie krzywdy innym
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ludziom, co ma tez swoje odzwierciedlenie w art. 231 § 1 Kodeksu karnego: ,Funkcjonariusz
publiczny, ktdry, przekraczajac swoje uprawnienia lub nie dopeiniajac obowigzkéw, dziata na
szkode interesu publicznego lub prywatnego, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3”.

Prosimy o poinformowanie nas o terminie w ktérym przedstawione przez nas petycje i uchwaty beda
procedowane na forum Rady Miasta tarncut

Z powazaniem

Clr s GGl

Przedstawiciel Stowarzyszenia

Zataczniki:

- petycja nr 1 z propozycjg uchwaty nr 1,
- petycja nr 2 z propozycja uchwaty nr 2,
- petycja hr 3 z propozycja uchwaty nr 3,

- zatgczniki do petycjinr 1,2, 3,4,5,6,7 1 8.
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Przewodniczacy
Rady Miastatancut
Pan MIROSLAW RZESZOTKO

PETYCJAnr 1

Dziatajac zgodnie z artykutem 63 Konstytucji RP oraz ustawg z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach
dajacych nam prawo do skfadania petycji w interesie publicznym, w zwigzku z uzasadnionym
podejrzeniem, ze istnieje zagrozenie zycia i zdrowia ludzi i nalezy zastosowac zasade szybkosci
dziatania (art. 12 k.p.a), w zwigzku z art. 7 k.p.a. mowigcym, ze w takich sytuacjach interes
publiczny przewaza nad interesem strony postepowania (ustawa zdnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeksu postepowania administracyjnego Dz. U. 1960 Nr 30 poz. 168) wzywamy do
niezwtocznego, w terminie 7 dni, rozpatrzenia ponizszej petycji i przyjecia uchwaty o ponizszej
tresci.

UCHWALA nr 1

w sprawie uznania stosowania preparatéw nazywanych szczepionka przeciwko Covid-19
za eksperyment medyczny na ludziach

Na podstawie art. 6 oraz 7 ust.1 punkt 5 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym
w zwigzku z art. 21 ust. 1-3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 1997 Nr 28 poz.
152), art. 2 ust. 2 , art. 37a. ust. 2 ustawy prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2001 nr 126 poz.1381)
oraz art. 54.1 oraz art. 8 Konstytucji RP

Rada Miasta tancut
majac na wzgledzie dobro spofecznosci gminnej uchwala co nastgpuje:

§1
Stosowanie preparatow nazywanych szczepionka przeciwko Covid-19 jest eksperymentem
medycznym na ludziach.

§2

Uchwate nalezy niezwtocznie rozpowszechni¢ w catej gminie: umiesci¢ na stronie internetowej
gminy, na tablicach informacyjnych gminy i w instytucjach gminnych.
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Wykonanie uchwaty powierza sie Burmistrzowi.
Uzasadnienie uchwaty

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152) wyréznia dwa rodzaje
eksperymentéw medycznych - eksperyment leczniczy i eksperyment badawczy. Eksperymentem
leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo wyprébowanych metod
diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla
zdrowia osoby chorej (art. 21 pkt 2 w/w ustawy). Zatem eksperyment ten moze by¢ stosowany
wytacznie na osobach chorych. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie
wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak izdrowe;j.
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Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest
zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.

W art. 2 pkt 2 Ustawy Prawo farmaceutyczne (ustawa Prawo farmaceutyczne, Dz. U. 2001 nr 126
poz.1381 z pozniejszymi zmianami) zamieszczono definicje badania klinicznego i badania
dotyczacego bezpieczenstwa. Badania produktu leczniczego dotyczace bezpieczenstwa,
przeprowadzane po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzone sg w celu
zidentyfikowania, opisania lub ilosciowego okreslenia ryzyka, potwierdzenia profilu bezpieczenstwa
tego produktu leczniczego. Badania kliniczne majg inny cel niz okreslenie ryzyka, gdyz prowadzone
sg w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych
skutkow dziatania produktu i zidentyfikowania dziatan niepozadanych, majgc na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skuteczno$¢. Badanie kliniczne jest eksperymentem medycznym (art. Art. 37a.
pkt. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, Dz. U. 2001 nr 126 poz.1381 z pdzniejszymi zmianami).

Dowodéw na to, ze stosowanie tzw. szczepionek przeciwko Covid-19 jest badaniem klinicznym,
i zarazem eksperymentem medycznym jest bardzo duzo:

1. Preparaty lecznicze, nazywane szczepionkami przeciwko Covid-19 dopuszczone do obrotu

w UE i w Polsce sg nadal w trakcie eksperymentédw medycznych.

Badania szczepionki Comirnaty firmy Pfizer rozpoczety sie 6.10.2020, obserwacje efektow
dziatania tej szczepionki rozpoczeto 6.11.2020, efekty dziatania preparatu ogloszono
30.11.2020 (EMA  Assessment Report Comirnaty, str. 9-11, zatgcznik nr1
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-
assessment-report _en.pdf). Preparat zostat warunkowo dopuszczony w trybie uproszczonym i
przyspieszonym do obrotu w oparciu o analize danych z tego samego dnia, czyli po okofo
4 tygodniach od uzyskania odpornosci (Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21.12.2020 .
w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji Lekéw dot. rekomendacji wydania warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Comirnaty wyprodukowanej przez firme
Pfizer BioNTech. http://urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-21122020-r-w-
sprawie-komunikatu-europejskiej-agencji-lek%C3%B3w-dot, Zatacznik nr 2). Preparat
dopuszczono do obrotu na okres roku, bez analizy wplywu organizméw modyfikowanych
genetycznie na organizm ludzki i bez definicji substancji czynnej.

Nalezy tu podkresli¢, Ze nigdzie, w zadnym akcie prawnym, nie ma zapisu, Zze pozwolenie
na warunkowe wprowadzenie do obrotu zwalnia podmiot od uzyskania pozytywnej opinii
komisji bioetycznej albo jest réwnoznaczne z tym, Zze eksperymenty zostaly juz

zakonczone.
Badania kliniczne tego preparatu sg nadal prowadzone i bedg trwaty do 2023 roku ( Anex 1,
Summary of product characteristics, str. 17-18, zatgcznik nr 3,

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information _en.pdf). Sg to typowe badania kliniczne randomizowane, z kontrolowanym placebo
i zastosowaniem metodologii $lepej proby wobec obserwatora, nr C4591001. Jest to
eksperyment medyczny majgcy na celu analize diugoterminowego oddziatywania tego preparatu
na cztowieka, odkrycie lub potwierdzenie klinicznych skutkéw dziatania produktu
i zidentyfikowania dziatan niepozgdanych.

Z wiw informacji wynika, ze wszelkie zastosowania tego produktu tez sa eksperymentem, gdyz
nie sg znane i potwierdzone dtugofalowe skutki jego odziatywania na organizm cziowieka.
Podobna sytuacja jest z innymi preparatami.

2. Badania kliniczne obejmowaty zdrowych ludzi, z badar wykluczono wiele czesto wystepuigcych

problemdéw zdrowotnych.

Badania kliniczne preparatu Comirnaty obejmowaty jedynie zupetnie zdrowych ludzi, a nie
narazonych na intensywny kontakt z wirusem Covid-19 (A phase 1/2/3, placebo-controlled,
randomized, observer-blind, dose-finding study to evaluate the safety, tolerability,
immunogenicity, and efficacy of sars-cov-2 RNA vaccine candidates against covid-19 in healthy
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individuals, Protocol Number: C4591001, rozdziat 5.2, str. 37-39, zafacznik nr 4, hitps:/pfe-
pfizercom-d&-prod.s3.amazonaws.com/2020-09/C4591001 Clinical Protocol.pdf). W analizie
ryzyka (RMP) wykazano bardzo wiele obszaréw braku informacji, dotyczacych efektow
zastosowania preparatu. Do badan zakwalifikowano jedynie zdrowe osoby, niestosujace
zadnych lekéw, niemajace zadnych choréb przewlektych, alergii, ubytkéw odpornosci,
nienarazone na codzienny kontakt z Covid-19 (COVID-19 mRNA vaccine Risk Management
Plan (RMP) for Comirnaty, Module SIV. Populations Not Studied in Clinical Trials, str. 57-60,
SVIl. Risks str. 66-72, =zatgcznik nr 5, htips://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-
summary/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf). = Podobna sytuacja jest z innymi
preparatami.

Obszerniejsze wyjasnienie znajduje sie w niezaleznej opinii prawnej hitps:/gadowskiwitold.pl/wp-
content/uploads/2021/01/0OPINIA-PRAWNA-dotyczaca-szc-zepien-przeciw-COVID-19. pdf

W opinii czytamy miedzy innymi, Zze na czas opracowania szczepionek przeciw COVID-19 oraz
na czas szczepienia Parlament Europejski i Rada (UE) zawiesity szereg przepiséw regulujacych
badanie, stosowanie i wprowadzanie do organizmu ludzkiego organizméw genetycznie
zmodyfikowanych GMO. W zwiazku z tym mozliwe stato sie wprowadzenie do obrotu
i zastosowanie na masowa skale u ludzi szczepionek zawierajgcych —organizmy
zmodyfikowane genetycznie GMO, bez koniecznosci stosowania sie do licznych ograniczen
wczesniej istniejacych, a zwieszonych na czas epidemii (Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2020/1043 r. w sprawie prowadzenia badan klinicznych nad produktami
leczniczymi do stosowania u ludzi, ktére zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
sktadajg sie z takich organizmow oraz sg przeznaczone do leczenia choroby koronawirusowej
(COVID-19) lub zapobiegania jej, oraz dostaw takich produktéw Dz.U.UE.L.2020.231.12).

Z wyzej przedstawionych informacji wynika, ze stosowanie tych preparatdéw u ludzi jest
eksperymentem medycznym, gdyz nie sa znane dtugofalowe skutki oddziatywania tego preparatu
na organizm czlowieka. Nie byto tez przebadane stosowanie go u 0s6b posiadajgcych jakiekolwiek
problemy zdrowotne.

Zaznaczyé nalezy, ze definicja eksperymentu jest na tyle jasna, ze orzekanie o tym, czy co$ jest
eksperymentem medycznym czy nie, nie zostato przypisane do zadnej instytucji. Nie ma Zzadnych
przeszkod ku temu, aby Rada wydata powyzszg uchwate.

Na podstawie analizy wyzej wymienionych dowodéw, w powigzaniu z art. 54.1 oraz 8 Konstytucji
RP majac na wzgledzie dobro spotecznosci gminnej stwierdzamy, ze stosowanie preparatow

nazywanych szczepionka przeciwko Covid-19 jest eksperymentem medycznym na ludziach.




Stowarzyszenie ,JesteSmy u siebie” Laka, 18.02.2021

taka 260 h, 36-004 Trzebownisko

E-mail: jestesmyusiebie@protonmail.com
' Przewodniczacy

Rady Miasta tancut
Pan MIROSLAW RZESZOTKO

PETYCJA nr 2

Dziatajac zgodnie z artykutem 63 Konstytucji RP oraz ustawa z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach
dajacych nam prawo do skiadania petycji w interesie publicznym, w zwigzku z uzasadnionym
podejrzeniem, ze istnieje zagrozenie zycia i zdrowia ludzi i nalezy zastosowaé zasade szybkosci
dziatania (art. 12 k.p.a), w zwigzku z art. 7 k.p.a. mowiacym, ze w takich sytuacjach interes
publiczny przewaza nad interesem strony postepowania (ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeksu postepowania administracyjnego Dz. U. 1960 Nr 30 poz. 168) wzywamy do
niezwtocznego, w terminie 7 dni, rozpatrzenia ponizszej petycji i przyjecia uchwaty o ponizszej
tresci.

UCHWALA nr 2

o wymogach dotyczacych stosowania preparatow
nazywanych szczepionkami przeciwko Covid-19

Na podstawie art. 6 oraz 7 ust.1 punkt 5 i 14, art. 40 ust. 2 ustawy z dnia 8 marca 1990 r.
o0 samorzadzie gminnym  w zwiazku z art. art. art. 23c, art. 24, art. 25 ust.1, art. 27, art. 29 ust.
1 ustawy o zawodach lekarza ilekarza dentysty (Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152), art.17 ustawy
o zapobieganiu oraz zwalczaniu chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. 2008 Nr 234 poz. 1570),
rozdziatem 2a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2001 nr 126 poz.1381
z pézniejszymi zmianami) oraz Deklaracji Helsinskiej oraz art. 54.1 oraz art. 8 Konstytucji RP

Rada Miasta Lancut

majgc na wzgledzie dobro spotecznosci gminnej uchwala co nastepuje:

§1
w zwigzku z uzasadnionym podejrzeniem, ze istnieje zagrozenie zycia i zdrowia ludzi nakazujemy
wszystkim organom stuzby zdrowia, dziatajgcym na terenie gminy do natychmiastowego
wstrzymania szczepien przeciwko Covid-19.

§2

Wstrzymanie szczepien przeciwko Covid-19 obowigzuje do czasu przediozenia na pismie

nastepujacych dokumentow :
pozytywnej decyzji komisji bioetycznej wraz z uzasadnieniem i analiza ryzyka obejmujgca
aktualnie uzyskang wiedze (po 2 miesiacach od rozpoczecia szczepien),

2. dokumentacji niezbednej do zrealizowania obowigzkéw zawartych w art. 24 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152).

3. informacji o sposobie realizacji wszystkich wymogow postepowania obowigzujgcego przy
eksperymentach, w tym niezbednych badan kontrolnych.

§3

1. Uchwate nalezy niezwtocznie opublikowaé na stronie internetowej gminy oraz przesta¢ do
kazdego organu stuzby zdrowia znajdujgcego sie na terenie gminy raz do jednostek stopnia
wyzszego, zarzadzajacych tymi organami.

2. Wykonanie uchwaty powierza sie Burmistrzowi.



3.

Regularny nadzér nad realizacja uchwaty i przestrzeganiem prawa i poszanowaniem praw
cztowieka przez instytucje stuzby zdrowia na terenie gminy powierza sie komisji ds. Kontroli
Przestrzegania Praw Cztowieka.

Uzasadnienie uchwaty

Stosowanie preparatéw nazywanych szczepionkami przeciwko Covid-19 jest eksperymentem
medycznym, gdyz jest to stosowanie tylko czesciowo wyprébowanych metod profilaktycznych.
Eksperymenty medyczne powinny spetnia¢ wymogi:

e Rozporzadzenia Ministra zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie dobrej praktyki Klinicznej,

¢ Rozdziat 4 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst
jednolity: Dz.U. 2019, poz. 537 z pézniejszymi zmianami),

e Rozdziat 2a Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2001 nr 126
poz.1381 z pdzniejszymi zmianami),

¢ Deklaracji Helsinskiej (https:/nil.org.pl/uploaded images/1575631646 deklaracja-helsinska-
wma.pdf ).

W my$| Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152) prowadzenie
eksperymentu medycznego wymaga spetnienia nastepujgcych warunkéw:

1)

Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii
przez niezalezna komisje bioetyczna. (art. 29. 1).

Aktualnie nie zostata podana do wiadomosci publicznej zgoda niezaleznej komisji bioetycznej
na prowadzenie omawianego eksperymentu. Zgodnie z obowiazujacym prawem,
w eksperymencie medycznym moga bra¢ udziat jedynie scisle okreslone grupy osob i tylko
w okreslonych sytuacjach, po przeanalizowaniu analizy ryzyka i listy osob wykluczonych.

W zwiazku z tym brak podstaw prawnych do przeprowadzenia masowych szczepien

dorostej czesci spoteczenstwa,

WNIOSEK: dopdki nie ma pozytywnej opnii nhiezaleznej komisji bioetycznej, eksgemmen
nie powinien by¢ prowadzony.

Podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny musi posiada¢ umowe ubezpieczenia
odpowiedzialnosci_cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktdrej skutki eksperymentu

moga bezposrednio dotknaé¢ (art. 23c). Ubezpieczenie OC nie obejmuje szkod powstatych
wskutek przeprowadzania eksperymentu medycznego w przypadku braku zgody Komisji
bioetycznej (§ 2 ust. 2 pkt 3 Rozporzadzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalne;
z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny, Dz.U.2020. poz.2412).

WNIOSEK: Powstate szkody nie beda mogty by¢ pokryte z ubezpieczenia OC podmiotu.

Nalezy uzyskaé¢ zgode uczestnika eksperymentu (art. 25. 1.) po przekazaniu mu informacji

ustnej i pisemnej, przedstawionej w sposéb zrozumialy, obejmujacej miedzy innymi (art. 24):

e cel, pelny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzysci z tym zwigzane;

o zakres i dlugo$é trwania procedur, ktore majg by¢ stosowane, w szczegdlnosci wszelkie
ucigzliwosci i zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwigzane z udziatem w eksperymencie;

o ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz pytania
i watpliwosci uczestnika;

e $rodki powziete w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego uczestnika oraz
poufnosci jego danych osobowych; '

e zasady dostepu do informaciji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji tego
eksperymentu oraz do ogéinych jego wynikéw;

e zasady wyplaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;



4)

e prawa oraz ochrona gwarantowana w przepisach prawa, w szczegélnosci o przystugujace
prawo do odmowy udzielenia zgody i do wycofania zgody w kazdym momencie, bez podania
przyczyny i bez negatywnych konsekwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji,
w tym w zakresie prawa do opieki zdrowotnej (art. 27).

Nalezy wspomnie¢, ze Kwestionariusz wstepnego wywiadu przesiewowego przed szczepieniem
osoby dorostej przeciw COVID-19 (https://szczepienia.pzh.qov.pl/wp-
content/uploads/2020/12/kwestionariusz_szczepienia_z_oswiadczeniem.pdf ) nie pozwala na
jednoznaczne pozyskanie informacji, czy osoba wykonata test na obecnos¢ przeciwciat aby
wykluczy¢ wczeséniejsze przechorowanie Covid-19, ani czy wykonywata testy uczuleniowe na
glikol polietylenowy (PEG) lub inne substancje, nie pozwala zdiagnozowaé, czy osoba ma
obnizong odpornos$é itd. Nie ma w tym kwestionariuszu zadnych informacji o ktérych pisano
powyzej.

Sposéb realizacji szczepienn ochronnych w Polsce powinien by¢ zgodny z art.17 ustawy
o0 zapobieganiu oraz zwalczaniu choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. 2008 Nr 234 poz. 1570),
ktérego rozwiniecie zawarte jest w (Dz. U. Nr 182 z dnia 18 sierpnia 2011r. poz. 1086).
Z powyzszej ustawy w ust. 3 wynika, ze ,Obowigzkowego szczepienia ochronnego nie mozna
przeprowadzi¢, jezeli miedzy lekarskim badaniem kwalifikacyjnym przeprowadzonym w celu
wykluczenia przeciwwskazan do szczepienia a tym szczepieniem uptyneto 24 godziny od daty
i godziny wskazanej w zaswiadczeniu, o ktérym mowa w ust. 4.”

Jednoczesénie przeciwskazania do szczepienia okresla producent danego produktu w karcie
charakterystyki gdzie informuje o skfadzie farmaceutyku i o koniecznosci wyeliminowania
przeciwskazan na ktorykolwiek z jego skfadnikow. Z powyzszych aktéw prawnych jasno wynika,
ze kazda osoba przed jakimkolwiek szczepieniem powinna przej$¢ specjalistyczne badania
wykluczajace mozliwosé nietolerancii na ktorykolwiek z jej sktadnikow, ktéry méatby potencjalnie

by¢ powodem powikfar poszczepiennych .NOP”.

Aktualnie nieprzestrzegane sg zalecenia wymagane do prowadzenia eksperymentu badawczego
przy stosowaniu preparatéw nazywanych szczepionkami przeciwko wirusowi Covid-19. Dochodzi do
tamania prawa na szeroka skale, gdy ludzie w dobrej wierze poddajg si¢ szczepieniom, nie
wiedzac, Ze wyrazaja zqode na udziat w eksperymencie medycznym.

Poniewaz nie ma zgody niezaleznej komisji bioetycznej na prowadzenie tego eksperymentu .
Komisja bioetyczna analizuje szczegotowo ryzyko zwigzane z eksperymentem oraz spodziewane
korzysci. W przypadku tego eksperymentu wystepuje nastepujaca sytuacja:

1)

Celowos$é i sposdb przeprowadzania eksperymentu nie sg zasadne w $wietle aktualnego stanu

wiedzy.
Aktualny stan wiedzy dotyczacy zagrozenia populacji przez Covid-19 zostat zweryfikowany

przez ogolnodostepne dane statystyczne (Tabela 1).

Dane zamieszczone w Tabeli 1 jasno dokumentuja, ze:

» llo$¢ zachorowan na Covid-19 i grype tacznie w 2020 roku jest nizsza niz ilo$¢ zachorowan
na grype w 2019 roku o prawie 370 tysiecy. llos¢ zachorowan na grype byta wyzsza, niz
ilos¢ zachorowan na Covid-19.

« W 2019 roku na grype chorowato 12,5% populacji Polski, podczas gdy w 2020 roku mniej,
bo 11,5% populacji., czyli mniej ludzi zachorowato o 1 punkt procentowy.

+ lloéé zgondw ogotem w 2020 roku byta wieksza niz w 2019 roku o 67 112. llo§¢ zgonow
z innych powodoéw niz Covid-19 byta rowna 38 558, i wieksza o ponad 10 000 niz z powodu
Covid-19. Zgony z powodu Covid-19 stanowity zaledwie 5,88% wszystkich zgonow.



2)

Tabela 1 Dane statystyczne dotyczace zachorowan i zgonéw w latach 2019 i 2020.

- i s llo$é zakazen w stosunku do
WyszczagoIIEnIS lloszakazan liczby ludnosci Polski [%]
2019 2020 2020 - 2019 2019 2020 | 2020 -2019
Grypa i podejrzenia
4789827 | 3164 446 -1 625 381 12,5 8,2 -4,2
Zak rypys S
akazenia SARS-
CoV-2 (COVID-19) 0 1255625 1255 625 0,0 33 3,3
Suma 4789827 | 4420071 - 369 756 12,5 11,5 -1,0
L Zgony Udziat zgonéw w populacji Polski
Wyszczegodlnienie
2019 2020 2020 — 2019 2019 2020 | 2020 -2019
Ogotem 418 147 485 259 67 112 1,09 1,26 0,18
w tym SARS-CoV-2
(COVID-19) 0 28 554 28 554 0,00 0,07 0,07
pozostate zgony 418 147 456 705 38 558 1,09 1,19 0,10
Udziat zgonéw Covid w zgonach ogétem Udziat zgonéw wsrod oséb zakazonych
5,88% 2,3%

Obliczenia wykonano na podstawie danych z nastepujacych zrodet:

1) Informacja o zgonach w Polsce w 2020 roku https://www.gov.pl/web/zdrowie/raport-o-
zqonach-w-polsce-w-2020-r

2) http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2020/INF_20 12B.pdf

3) http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2019/INF_19 12B.pdf

4) https://www.medicover.pl/koronawirus/statystyki/

W obu sezonach wiosennym i jesiennym, wirusy Covid-19 zastapity czesciowo inne wirusy
powodujace u nas typowe objawy grypowe i zazigbienia. Nie spowodowato to ogolnego wzrostu
zachorowalnosci. Udziat zgonéw z tytutu Covid-19 w 2020 roku stanowit zaledwie 5,9%
wszystkich zgonéw, a umarto zaledwie 2,3% zakazonych os6b. Zgony z powodu chorob uktadu
krazenia stanowig zwykle okoto 40%, zpowodu nowotworéw okoto  30%
(https://www.medonet.pl/narodowy-test-zdrowia-polakow!/ co-dolega-polakom-,choroby--kiore-
zabijaja-ponad-polowe-polakow,artykul,91342726.html)

Dla poréwnania nalezy doda¢, ze prawdziwa epidemia grypy hiszpanki zabita panad 50 min
ludzi, a w drugiej fali tej epidemii umierato okoto 30% zarazonych 0séb
(https://pl.wikipedia.org/wiki/Pandemia grypy hiszpanki).

Podsumowujac nalezy stwierdzi¢, ze nie mamy do czynienia z wyraznie wiekszg sumaryczng
liczba zakazen niz w poprzednich latach, a umieralno$¢ jest znacznie nizsza niz w przypadku
innych schorzen i nie stanowi uzasadnienia do famania prawa stanowionego i praw cztowieka.
W Swietle danych statystycznych nie jest zasadne prowadzenie eksperymentu na takg masowsa
skale i bez spethienia wymogow koniecznych przy eksperymentach medycznych.

Uczestnictwo w eksperymencie jest zwigzane z duzym ryzykiem.

Z informacji dowodowych przedstawionych w uzasadnieniu do petycji 1 (zatgcznik nr 3, 4, 5)
wynika, ze ryzyko prowadzenia eksperymentu medycznego z wykorzystaniem preparatow
przeciwko Covid-19 jest bardzo wysokie. Brak jakichkolwiek informacji dotyczacych
diugofalowych skutkéw stosowania tych preparatéw, brak informacji dotyczacych stosowania
preparatu w przypadku obnizonej odpornoéci, nadciénienia, cukrzycy, przewlektych chordb ptuc,
astmy, u palaczy, przy przewlektych chorobach watroby, u kobiet w cigzy i karmigcych. Ponadto
liczne doniesienia o $mierci lub znacznym pogorszeniu sie stanu zdrowia w ciggu 1 -2 miesiecy
po szczepieniu (Zatgcznik nr 6) potwierdzaja to wysokie ryzyko i zagrozenie dla zdrowia i zycia
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ludzi. Jest juz bardzo duzo informacji na ten temat, nalezy jednakze podkresli¢, ze wskutek
nieprawidtowej kwalifikacji do szczepienia, dokonywanej z pogwatceniem podstawowych zasad
obowigzujacych przy prowadzeniu eksperymentéw medycznych dochodzi do wielu zgonow juz
w krétkim czasie po szczepieniu. Nie znamy przyczyn tych zgondéw, ale smier¢ %
zaszczepionych oséb, a zachorowanie na Covid-19 wszystkich pozostatych prawdopodobnie
wwyniku obnizonej odpornosci sama za siebie méwi o skali nieprawidtowosci
{https://tarnogorski.info/dziewiec-osob-z-domu-opieki/).

Biorac_pod uwage fakt, ze tylko okoto 2% zakazen konczy sie zqonem (lub mniej za
wzgledu na falszowanie aktéw zgonu) nie jest zasadne narazanie catej populacji na takie
wysokie ryzyko.

Dotychczas stosowane metody sg w_pewnym stopniu wystarczajace w przypadkach
zachorowan na Covid-19.

W Polsce kazdego roku mamy na wiosne i na jesien sezon ,grypowy” i jeste$my wszyscy do
tego przyzwyczajeni. Znane sa od lat naturaine sposoby radzenia sobie z tymi problemami
z wykorzystaniem ziof, witamin i mineratéw. Po kilku miesiacach do$wiadczen ludzi ktérzy
przebyli to zachorowanie nalezy stwierdzi¢, ze sa one pomocne (Zatacznik nr 7). Ponadto
wiadomo, ze istotne jest dbanie o system immunologiczny i odpowiedni tryb zycia oraz unikanie
stresu. Sg tez dostepne wyniki badan nad lekami skutecznymi w walce z Covid-19 (Zatgcznik
nr7).

Stosowanie ,szczepionek” nie jest jedynym dostepnym rozwiazaniem. co réwniez podwaza
zasadno$é  prowadzenia tego eksperymentu na masowa skale i bez przestrzegania
obowigzujacych wymogow prawnych.

Obecnie stosowanie ,szczepionek” przeciwko Covid-19 jest niezgodne z zasadami_etyki
zawodow medycznych

Wielowiekowa zasada etyki lekarza mowi — przede wszystkim NIE SZKODZIC, za$ prawo
naturalne nakazuje — nie czyn drugiemu, czego nie chcesz z powrotem (zasada zwrotnosci).
Podstawows zasada zwigzana z udziatem uczestnika w badaniu klinicznym jest obowiazek
uwzgledniania reguty, wedle ktdérej dobro uczestnika badania jest nadrzedne w stosunku do
interesu_nauki_lub_spoteczenstwa. Cel i zatozenia badan klinicznych produktow leczniczych
mozna wyinterpretowacé juz z definicji Dobrej Praktyki Klinicznej, ktéra — stosownie do art. 2 pkt
6 PrFarm - jest zespotem uznawanych przez spoteczno$¢ miedzynarodowg wymagan
dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, przy prowadzeniu badan klinicznych,
gwarantujgcych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikéw tych badan oraz
wiarygodnos$¢ ich wynikoéw. Nieprzypadkowe jest wyeksponowanie w przytoczonej definicji
koniecznosci poszanowania praw i ochrony bezpieczenstwa uczestnikéw przy jednoczesnym
zapewnieniu wiarygodnosci wynikéw badan. Zgodnie z § 3 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U., poz. 489) badanie kliniczne
produktéw leczniczych musi by¢ uzasadnione (Damian Wasik, PrPr 2019, Nr 10 (Legalis),
Odpowiedzialno$¢ karna za prowadzenie badan klinicznych produktéw leczniczych bez zgody
uczestnika).

Biorac pod uwage masowe famanie istniejagcych wymogoéw prawnych, brak rzetelnej informaciji
o ryzyku i mozliwych powiktaniach po stosowaniu tego preparatu, bardzo duze ryzyko, niskg
umieralno$¢ z powodu SARS-CoV-2 (COVID-19) oraz stabo udokumentowane korzysci z jego
stosowania nalezy stwierdzié, ze zalecane w chwili obecnej masowe, niekontrolowane
stosowanie _preparatéw__nazywanych szczepionkami przeciwko Covid-19 jest niezgodne
z prawami__cztowieka, z prawami naturalnymi, znajdujacymi czesciowo odzwierciedlenie
w zasadach etyki i moralnosci.

Uznajemy sie za celowe i _moralnie wlasciwe przestrzeganie praw naturalnych kazdego

czlowieka. Prawo naturalne moéwi, ze kazdy czlowiek ma prawo decydowania o sobie i ma

prawo do wszelkich potrzebnych mu informagji.
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Ze wzgledu na powyzsze oraz w nawigzaniu do art. 39 oraz 8 Konstytucji RP oraz art. 6.1 i 7.1
punkt 5 i 14, art. 40. 2 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. 0 samorzadzie gminnym, majgc na wzgledzie
dobro spoteczno$ci gminnej, zobowigzujemy wszystkie organy stuzby zdrowia, dziatajgce na terenie
gminy do NATYCHMIASTOWEGO WSTRZYMANIA SZCZEPIEN do czasu przediozenia
pozytywnej decyzji komisji bioetycznej i opublikowania jej warunkéw. Natychmiastowe wdrozenie
postepowania obowigzujacego przy eksperymentach medycznych w stosunku do ,szczepionek”
przeciwko Covid-19 jest niezbedne, ale_ NIEWYSTARCZAJACE, ze wzgledu na brak
szczegOtowych instrukcji uwzgledniajacych analize ryzyka (COVID-19 mRNA vaccine Risk
Management Plan (RMP) for Comirnaty, Module SIV. Populations Not Studied in Clinical Trials, str.
57-60, SVIl. Risks str. 66-72, zatgcznik nr 5, htips://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-
summary/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf) .

Podkreslic nalezy, ze na podstawie art. 40 ust. 2 i 3, Rada Gminy moze wydawac akty prawa
miejscowego w zakresie organizacji urzedéw i instytucji gminnych, zasad i trybu korzystania
z gminnych obiektéw i urzadzen uzytecznosci publicznej, a w zakresie nieuregulowanym
w odrebnych ustawach lub innych przepisach powszechnie obowigzujacych, rada gminy moze
wydawac przepisy porzadkowe, jezeli jest to niezbedne dla ochrony zycia lub zdrowia obywateli.
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Stowarzyszenie ,Jestesmy u siebie” taka, 18.02.2021
kgka 260 h, 36-004 Trzebownisko
E-mail: jestesmyusiebie@protonmail.com

Przewodniczacy
Rady Miasta tancut
Pan MIROSLAW RZESZOTKO

PETYCJAnr3

Dziatajac zgodnie z artykutem 63 Konstytucji RP oraz ustawg z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach
dajacych nam prawo do sktadania petycji w interesie publicznym, w zwigzku z uzasadnionym
podejrzeniem, Ze istnieje zagrozenie zycia i zdrowia ludzi i nalezy zastosowaé zasade szybkosci
dziatania (art. 12 k.p.a), w zwigzku z art. 7 k.p.a. méwigcym, ze w takich sytuacjach interes
publiczny przewaza nad interesem strony postepowania (ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeksu postepowania administracyjinego Dz. U. 1960 Nr 30 poz. 168) wzywamy do
niezwtocznego, w terminie 7 dni, rozpatrzenia ponizszej petycji i przyjecia uchwaty o ponizszej
tresci.

UCHWALA nr 3
o publikacji informacji dotyczacych Covid-19

Na podstawie art. 6 oraz 7 ust.1 punkt 5 i 14, ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzgdzie
gminnym w zwigzku oraz art. 54.1, art. 8 oraz 39 Konstytucji RP, art. 26.1 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152)

Rada Miasta Lancut

majac na wzgledzie dobro spotecznosci gminnej uchwala co nastepuje:

§1

1. Uchwaly nr 1, 2 i 3 wraz z petnym uzasadnieniem oraz zatgczniki nr 6 i 7 nalezy opublikowaé na
oficjalnej stronie miasta tancut, w specjalnej zaktadce widocznej ze strony gtéwne;j.

2. Uchwaly nr 1, 2 i 3 wraz z petnym uzasadnieniem oraz zatgczniki nr 6 i 7 w formie plakatow
nalezy zamiescié we wszystkich instytucjach gminnych, a winnych obiektach za zgoda ich
wiascicieli.

§2

Strone internetowa gminy nalezy rozszerzy¢ o tematyke wskazana w zataczniku 8 przy

wykorzystaniu zatacznikéw 6 i 7 i innych materiatéw z niezaleznych zrédet.

§3

Wykonanie uchwaty powierza sie Burmistrzowi.
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Uzasadnienie uchwaly

Stosowanie preparatéw nazywanych szczepionkami przeciwko Covid-19 jest eksperymentem
medycznym, gdyz jest to stosowanie tylko czesciowo wyprébowanych metod profilaktycznych.
Konstytucja RP podkresla, ze nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym
medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody (art. 39. Konstytucji RP z 1997 r.). Zaszczepienie
sic preparatem nazywanym szczepionkg na COVID-19 niesie ze soba wysokie ryzyko, ktore
w cato$ci zostato przeniesione na ludzi, bowiem producenci, lekarze i Rzad RP sg zwolnieni
z odpowiedzialnosci za skutki ,szczepienia” i powiktania po nim.

Konstytucja naszego Panstwa gwarantuje, ze Rzeczpospolita Polska zapewnia wolnos¢ prasy
i innych srodkéw spotecznego przekazu (art. 14). Kazdemu zapewnia sig¢ wolnos¢ wyrazania swoich
pogladow oraz pozyskiwania i rozpowszechniania informacji (art. 54. 1). Kazdy cziowiek ma

naturalne prawo do posiadania wszystkich informacii, niezbednych do poodejmowania najlepszych

dla siebie decyzji.

W chwili obecnej dostep do wielu informacji dotyczacych Covid-19 jest ograniczony. Wiekszos¢
spoteczenstwa nie jest Swiadoma zagrozen zwigzanych ze stosowaniem preparatow nazywanych
szczepionkami przeciwko Covid-19, ze wzgledu na ograniczony dostep do informacji o ich sktadzie,
sposobie dziatania, mozliwych dziataniach dtugofalowych na organizm i ptodnosc. Z powodu braku
dostepu do informacji wiekszo$¢ mieszkancow nie jest w stanie podjaé Swiadomej decyzji
dotyczace] ,szczepienia”. Zatem nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby cate spofeczenstwo byto
poinformowane o wszystkich faktach wigzanych z Covid-19, o mozliwosciach zapobiegania
infekcjom wirusowym, a w szczegoélnosci Covid-19, o sposobach ich leczenia, o rzetelnych danych
statystycznych dotyczacych zachorowan i zgondw. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 26.1 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152) udziat w eksperymencie
medycznym nie moze op6zni¢ ani pozbawia¢ jego uczestnika koniecznych medycznie procedur
profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych.

Ze wzgledu na powyzsze oraz w nawigzaniu do 7.1 punkt 5 i 14, ustawy z dnia 8 marca 1990 r.
ustawy o samorzadach gminnych, w zwigzku z tym, ze nie jest realizowany konstytucyjny
i ustawowy obowigzek informowania izabezpieczenia praw o0s6b podejmujgcych decyzje
o szczepieniach, majac na wzgledzie dobro lokalnej spotecznosci, nakazujemy opublikowac¢ na
stronie internetowej , w osobnej zaktadce uchwaty nr 1, 2 i 3 oraz zataczniki nr 6 i 7. Réwnoczesnie
nakazujemy aby w/w informacje w formie plakatow zamiesci¢ we wszystkich instytucjach na terenie
miasta, a w innych obiektach za zgoda ich wiascicieli.
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Zatacznik nr 1
EMA Assessment Report Comirnaty, str. 9-10,

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/com irnaty-epar-public-assessment-
report_en.pdf

1.2. Steps taken for the assessment of the product’

The Rapporteur and Co-Rapporteur appointed by the CHMP were:

Rapporteur: Filip Josephson Co-Rapporteur: Jean-Michel Race

The CHMP confirmed eligibility to the centralised procedure on 23 July 2020
jiié;sir;grmation hy ETF ;n the eligibiv to thé :t-ailii;;;ri;;;r_ocedure on 24 July 2020

; Agresment by ETF to start the rolling review procedure on 25 September 2020
; The applicant submitted documentation as part of a rolling review on

: non-clinical data to support the marketing authorisation application 05 October 2020
The procedure (Rolling Review 1) started on 06 October 2020

| The Rapporteur’s first Assessment Report was circulated to all CHMP,

i d ETF
Peer Reviewer and ETF on 22 October 2020

: The Rapporteurs circulated updated Joint Assessment reports to all
- CHMP, Peer Reviewer and ETF on 28 October 2020

ETF discussions took place on 29 October 2020

. Adoption of first Interim Opinion on the RR via 24 hour written
- procedure on 06 November 2020

| The applicant submitted documentation as part of a rolling review on
| quality data to support the marketing authorisation application 06 November 2020

The procedure (Rolling Review 2) started on 07 November 2020

| The Rapporteur’s first Assessment Report was circulated to all CHMP,
| BWP, Peer Reviewer and ETF on 19 November 2020

BWP extraordinary adobe meeting was held on 24 November 2020

| Updated joint draft overview and LoQ drafted by Rapporteurs and
circulated to CHMP and ETF on 25 November 2020

ETF discussions took place on 26 November 2020

Adoption of the 2nd interim opinion for this rolling review on 30 November 2020

The application for the marketing authorisation was formally received

| by the EMA on 30 November 2020
| The procedure started on 1 December 2020
BWP extraordinary adobe meeting was held on 15 December 2020

The Rapporteur’s first Assessment Report was circulated to all CHMP,
BWP, peer reviewer and ETF on 16 December 2020




Zatacznik nr 2

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21.12.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji Lekow
dot. rekomendacji wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki
Comirnaty wyprodukowane] przez firme Pfizer BioNTech. htip:/urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-
urz%C4%99du-z-dnia-21122020-r-w-sprawie-komunikatu-europejskiej-agenciji-lek % C3%B 3w-dot

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21.12.2020 r. w sprawie komunikatu
i Europejskiej Agencji Lekow dot. rekomendacji wydania warunkowego
i PR:‘-:.-'&:‘ , pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Comirnaty

rrgdu Rejestracyi Produktdw Lecenicrch,

Wyeohim Medycrmsch i Produkain Biboiencs  WYPprodukowanej przez firme Pfizer BioNTech.
Grzegorz Cessak

Europejska Agencja Lekéw (EMA) wydata komunikat dotyczacy szczepionki o nazwie Comirnaty, ktéra
zostata wyprodukowana przez firme Pfizer BioNTech. Szczepionka Comirnaty zostata zarekomendowana
przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA w dniu 21 grudnia 2020 r. w
celu uzyskania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wazne w catej UE. Komisja Europejska
wkrotce wyda decyzje o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Szczegotowe zalecenia dotyczace stosowania tego produktu sa opisane w drukach informacyjnych, ktére sa
opublikowane w jezyku angielskim i beda dostepne we wszystkich jezykach urzgdowych Unii Europej skiej po
wydaniu przez Komisje¢ Europejska, decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Comirnaty zapewnia wysoki poziom ochrony przed choroba COVID-19, co jest kluczowa potrzeba w obecne;j
pandemii. Gléwne badanie kliniczne wykazato, ze szczepionka ma 95% skutecznosci. Wigkszos¢ dziatan
niepozadanych ma nasilenie fagodne do umiarkowanego i ustepuje w ciggu kilku dni.

W zwiazku z tym EMA zdecydowala, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Comirnaty przewyzszaja
ryzyko i ze moze on zosta¢ dopuszczony do stosowania na terytorium Wspélnoty.

EMA zalecita wydanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki Comirnaty. Oznacza
to, ze moze si¢ pojawia¢ wigcej nowych danych na temat leku, ktore firma ma obowigzek dostarczy¢. EMA
dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktére zostana jej dostarczone, i na ich podstawie wiedza o
produkcie zostanie zaktualizowana.

Comirnaty to szczepionka zapobiegajaca chorobie COVID-19 u os6b w wieku 16 lat i starszych. Comirnaty
zawiera czasteczke zwang informacyjnym RNA (mRNA) z instrukcjami wytwarzania biatka z SARS-CoV-2,
wirusa wywolujgcego chorobe COVID-19. Comirnaty nie zawiera samego wirusa i nie moze powodowacl
COVID-19. Comirnaty podaje si¢ w dwdch wstrzyknigciach, zwykle w domigsniowo w  gérng czgs¢
ramienia, w odstepie co najmniej 21 dni.

Comirnaty dziata, przygotowujac organizm do obrony przed COVID-19. Jak wskazano powyzej, zawiera
czasteczke zwang mRNA, ktora zawiera instrukcje tworzenia biatka ,.spike”. Jest to bialko znajdujace sie na
powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktérego wirus potrzebuje, aby dosta¢ si¢ do komoérek organizmu.

Kiedy dana osoba otrzyma szczepionke, niektdre jej komoérki odezytuja instrukcje mRNA i tymczasowo
wytwarzaja biatko ..spike” Uktad odpornosciowy osoby zaszczepionej rozpozna wtedy to biatko jako obce i
wyprodukuje przeciwciata oraz aktywuje limfocyty T, ktére maja za zadania zwalczaé wirusa. Jesli pozniej
dana osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-2, jej uktad odpornosciowy rozpozna go i bedzie
gotowy do obrony. mRNA ze szczepionki nie pozostaje w organizmie, ale ulega rozpadowi wkrotce po
szczepieniu.

Wplyw szczepien Comirnaty na rozprzestrzenianie si¢ wirusa w spoleczenstwie nie jest jeszcze poznany. Na
tym_etapie badan nie wiadomo jeszcze, ile zaszczepionych oséb moze nadal by¢é w stanie przenosié i
rozprzestrzenia¢ wirusa. Obecnie nie ustalono, jak dlugo trwa ochrona zapewniona przez Comirnaty. Osoby
zaszczepione w_badaniu klinicznym beda obserwowane przez 2 lata, aby zebraé wigcej mformacn na temat

czasu trwania ochrony.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
/- Grzegorz Cessak
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Zatacznik nr 3

Anex 1, Summary of product characteristics, str. 17-18, (fragmenty)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-

information _en.pdf

E. SPECIFIC OBLIGATION TO COMPLETE POST-AUTHORISATION MEASURES

FOR THE CONDITIONAL MARKETING AUTHORISATION

This being a conditional marketing authorisation and pursuant to Article 14-a of Regulation (EC) No

726/2004, the MAH shall complete, within the stated timeframe, the following measures:

| Description

Due date

|

- In order to complete the characterisation of the active substance and finished
product. the MAH should provide additional data.

July 2021.
Interim reports:
31 March 2021

In order to ensure consistent product quality, the MAH should provide
- additional information to enhance the control strategy, including the active
- substance and finished product specifications.

July 2021.
Interim reports:
March 2021

In order to confirm the consistency of the finished product manufacturing
process, the MAH should provide additional validation data.

March 2021

In order to confirm the purity profile and ensure comprehensive quality control

" and batch-to-batch consistency throughout the lifecyele of the finished product,
the MAH should provide additional information about the synthetic process and
control strategy for the excipient ALC-0315,

July 2021,
Interim reports:
January 2021,
April 2021

In order to confirm the purity profile and ensure comprehensive quality control
and batch-to-batch consistency throughout the lifecvele of the finished product.

' the MAH should provide additional information about the synthetic process and
control strategy for the excipient ALC-0159,

July 2021.
Interim reports:
January 2021,
April 2021

] Dgé'é-riptinn_

Due date

In order to confirm the efficacy and safety of Comirnaty, the MAH should
submit the final Clinical Study Report for the randomized, placebo-controlled,
- observer-blind study C4591001.

December 2023
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Zatacznik nr 4

A phase 1/2/3, placebo-controlled, randomized, observer-blind, dose-finding study to evaluate the
safety, tolerability, immunogenicity, and efficacy of sars-cov-2 RNA vaccine candidates against
covid-19 in healthy individuals, Protocol Number: C4591001, rozdziat 5.2, str. 37-39, (fragmenty)
https://pfe-pfizercom-d8-prod.s3.amazonaws.com/2020-09/C4591001 Clinical Protocol.pdf

5.2. Exclusion Criteria

Participants are excluded from the study if any of the following criteria apply:

Medical Conditions:

1. Other medical or psychiatric condition including recent (within the past year) or active
suicidal ideation/behavior or laboratory abnormality that may increase the risk of study

participation or, in the investigator’s judgment, make the participant inappropriate for the
study.

2. Phases 1 and 2 only: Known infection with human immunodeficiency virus (HIV),
hepatitis C virus (HCV), or hepatitis B virus (HBV).

3. History of severe adverse reaction associated with a vaccine and/or severe allergic
reaction (eg, anaphylaxis) to any component of the study intervention(s).

4. Receipt of medications intended to prevent COVID-19.

Previous clinical or microbiological diagnosis of COVID-19.

Lh

6. Phase 1 only: Individuals at high risk for severe COVID-19, including those with any of
the following risk factors:
e Hypertension
e Diabetes mellitus
e Chronic pulmonary discase
e Asthma
e (Current vaping or smoking
e History of chronic smoking within the prior year
e Chronic liver disease
7. Phase 1 only: Individuals currently working i occupations with high risk of exposure to
SARS-CoV-2 (eg. healthcare worker, emergency response personnel),
8. Immunocompromised individuals with known or suspected immunodeficiency, as

determined by history and/or laboratory/physical examination.

9. Phase | only: Individuals with a history of autoimmune disease or an aclive autoimmune
disease requiring therapeutic intervention. including but not limited to: systemic or
cutaneous lupus erythematosus, autoimmune arthritis/rheumatoid arthritis, Guillain-Barré
syndrome, multiple sclerosis, Sjégren’s syndrome, idiopathic thrombocytapenia purpura,
glomerulonephritis, autoimmune thyroiditis, giant cell arteritis (temporal arteritis),
psoriasts, and insulin-dependent diabetes mellitus (type 1.

10. Bleeding diathesis or condition associated with prolonged bleeding that would, in the
opinion of the investigator, contraindicate intramuscular injection.
17

11. Women who are pregnant or breastfeeding.



Prior/Concomitant Therapy:
[ 2. Previous vaccination with any coronavirus vaccine.

13, Individuals who receive treatment with immunosuppressive therapy. including cytotoxic
agents or systemic corticosteroids, eg, for cancer or an autoimmune disease. or planned
receipt throughout the study. 1f systemic corticosteroids have been administered short
term (<14 days) for treatment of an acute illness, participants should not be enrolled into
the study until corticosteroid therapy has been discontinued for at least 28 days before
study intervention administration. Inhaled/nebulized (except for participants in
Phase | — see exclusion criterion 14), intra-articular, intrabursal, or topical {skin or ¢yes)
corticosteroids are permitted.

14. Phase 1 only: Regular receipt ot inhaled/nebulized corticosteroids.

15, Receipt of blood/plasma products or immunoglobulin, from 60 days before study
intervention administration or planned receipt throughout the study.

Prior/Concurrent Clinical Study Expericnce:

1 6. Participation in other studies involving study intervention within 28 days prior to study
entry and/or during study participation.

1 7. Previous participation in other studies involving study intervention containing lipid
nanoparticles.

Diagnostic Assessments:

I 5. Phase 1 only: Positive serological test for SARS-CoV-2 1gM and/or 1gG antibodies at
the screening visit.

19. Phase I enly: Any screening hematology and/or blood chemistry laborutory value that
meets the definition of a = Grade 1 abnormality.

Note: With the exception of bilirubin, participants with any stable Grade | abnormalities
{according to the toxicity grading scale) may be considered eligible at the discretion of
the investigator. (Note: A “stable™ Grade 1 luboratory abnormality is defined as a report
of Grade 1 on an initial blood sample that remains = Grade 1 upon repeal testing on a
second sample from the same participant.)

20. Phase 1 only: Positive test for HIV, hepatitis B surface antigen (HBsAg), hepatitis B
core antibedics (HBc Abs)., or hepatitis C virus antibodies (HCV Abs) at the sereening

visit.

21. Phase 1 only: SARS-CoV-2 NAAT-positive nasal swab within 24 hours before receipt of
study intervention.

Other Exclusions:
22, Investigator site staff or Pfizer/BioNTech employees directly involved in the conduct of

the study, site staff otherwise supervised by the investigator, and their respective family
macmbers.
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Zatgcznik nr 5

COVID-19 mRNA vaccine Risk Management Plan (RMP) for Comirnaty, Module SIV. Populations
Not Studied in Clinical Trials, str. 57-60, SVII. Risks str. 66-72, (fragmenty)
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/comirnaty-epar-risk-management-

plan_en.pdf

SVII.1.2. Risks Considered Important for Inclusion in the List of Safety Concerns in
the RMP

Important Identified Risk: Anaphylaxis

Risk-benefit impact

Anaphylaxis is a scrious adverse reaction that, although very rare. can be life-threatening,

Important Potential Risk: Vaccine-Associated Enhanced Disease (VAED), including
Vaccine-Associated Enhanced Respiratory Disease (VAERD)

Risk-benefit impact

Although not observed or identified in clinical studies with COVID-19 vaccines, there is a
theoretical risk. mostly based on non-clinical betacoronavirus data. of VAED occurring
either before the full vaccine regimen is administered or in vaccinees who have waning
immunity over time. If VAED were to be identified as a true risk, depending on its incidence
and severity, it may negatively impact the overall vaccine benefit risk assessment for certain
individuals,

Missing Information: Use in Pregnancy and while breast feeding

Risk-benefit impact

The safety profile of the vaccine is not known in pregnant or breastfeeding women due to
their exclusion from the pivotal clinical study. Accordingly. maternal COVID-19 impact to

either embryo or foetus is also not known. It is important to obtain long term follow-up on
women who were pregnant at or around the time of vaccination so that any potential negative
consequences to the pregnancy can be assessed and weighed against the effects of maternal
COVID-19 on the pregnancy.

Missing Information: Use in immunecompromised patients

Risk-benefit impact

The safety profile of the vaccine is not known in immunocompromised individuals due to
their exclusion from the pivotal clinical study. The efficacy of the vaccine may be lower in
immunocompromised individuals, thus decreasing their protection from COVID-19.

Missing Information: Use in frail patients with co-morbidities (e.g. chronic obstructive
pulmonary disease (COPD), diabetes, chronic neurological disease, cardiovascular
disorders)

Risk-benefit impact

There is limited information on the safety of the vacecine in frail patients with co-morbidities
who are potentially at higher risk of severe COVID-19.

Missing Information: Use in patients with autoimmune or inflammatory disorders

Risk-benefit impact

There is limited information on the safety of the vaccine in individuals with autoimmune or
inflammatory disorders and a theoretical concern that the vaccine may exacerbate their
underlying disease. 19



Risk-benefit impact

There is limited information on the safety of the vaccine in individuals with auteimmune or
inflammatory disorders and a theoretical concern that the vaccine may exacerbate their
underlying discase.

Missing Information: Interaction with other vaccines

Risk-benefit impact

BNTI162b2 mRNA vaccine will be used in individuals who also may receive other vaccines.
Studies to determine if co-administration of BNT162b2 mRNA vaccine with other vaccines
may affect the efficacy or safety of either vaccine have not been performed.

Missing Information: Long term safety data

Risk-benefit impact

The long-term safety of BNT162b2 mRNA vaccine is unknown at present, however further
safety data are being collected in ongoing Study C4591001 for up to 2 years following
administration of dose 2 of BNT162b2 mRNA vaccine.

Table 18. Anaph\ Iams

Potential | Interaction of an .ﬂlu_x,r._n with IEF on h'lﬂl.)phll‘i and mast cells lnﬂb‘.rs “release of
mechanisms, | histamine, leukotrienes and other mediators that cause diffuse smooth muscle
evidence source and | contraction and vasodilation with plasma leakage. This can manifest clinically with
strength of evidence | dyvspnea, hypotension. swelling (sometimes leading to airway compromise), and

rash {including hives).

Characterisation of Data from the ongoing Phase 3 chinical Study C4591001 have been reviewed and

the risk | information pertinent to anaphylactic reactions observed in the study is summarized

below.

Data from the CT database: 2 serious events { Anaphylactic reaction and

Anaphylactic shock) were reported. Anaphylactic reaction due 1o a bee sting in a

| BNTI162b2 recipient. and Anaphylactic shock due to an ant bite in a placebo
recipient: both events were deemed not related to study treatment by the

| Investigator.

| Data from the safety database: 2 serious events (Anaphylactic reaction and

f\napln I.lcm:d reaction) were upom.d durnm the emergency use mllhonzanun

Risk factors and risk | Known h\. purscnmtt\ ity to mn cnmpumnh of the vaccine.

groups |
Preventahility | Prevention of anaphylaxis may not be possible, particularly with the 1st dose of a

| vaccineg; therefore, healthcare protessionals administering the vaccine must be

| \Il...lll'lﬂl tor Larl\ sla_nq rmd symptoms.
Impact on the risk- i An":ph\ lactic reaction in an individual can be |mpmlful fmq.dn.'lliy :mpormnl) B
benefit balance of the | because it is a potentially life-threatening event requiring medical intervention.
biologic product i : : S

Public health lmpﬂct | Minimal due 1o rarity of the event, .»‘\hhou&.h the poh.mlal clinical conxuque.nco.s of
| an anaphylactic reaction are severe, this is a known risk of vaccines to healthcare
| professionals with negligible public health impact. Almost 22,000 subjects were
| exposed to BNT162b2 in the clinical studies and no events of vaccine-related
| anaphylaxis were observed. 1t is unknown how many events will be observed in the

| post-marketing setting but expected to be very rare.

Table 25. Long term safety data

Evidence source:

At this time, 2-month post dose 2 safety data are available for appmxmmicl) half of the patients who have
received BNT162b2 mRNA vaccine in Study C4391001. The study 1s ongoing.

Anticipated risk/consequence of missing information:

At the time of vaccine availability, the long-term safety of BNT162b2 mRNA vaccine is not fully known,
however there are no known risks with a potentially late onset. Data will continue to be collected from
participants in ongoing study C4591001 for up to 2 years following the 2™ dose of vaccine. Additionally,
active surveillance studies are planned to follow long-term safety in vaccine recipients for 2 yvears following
Dose 2.
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Zatacznik nr 6

Informacje dotyczace Covid - 19

Dziatania niepozadane tzw. szczepionki przeciwko Covid-19

Europejska baza danych zgtoszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych
(http://www.adrreports.eu/pl/search_subst.html# ). Aktualizowane dane dotyczace zgtoszen dziatan
niepozadanych dla preparatu tzw. Szczepionki przeciwko COVID-19 Pfizer-Biontech (Tozinameran)
znajdujg sie pod adresem
https://dap.ema.europa.eu/analyticsSOAP/saw.dll?PortalPages&PortalPath=%2F shared%2FPHV%
20DAP%2F portal%2F DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22L ine%20Listing%200bjects
%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+42325700.

W powyzszej bazie do 13.02.2021 zgtoszono 54 828 przypadkéw dziatan niepozgdanych. Do bazy
nalezy zgtasza¢ wszystkie podejrzenia. Na stronie hilps:/stopnop.com.pl/smierc-covid/
zamieszczane sg wszystkie zgtoszone przez ludzi podejrzenia o dziataniach niepozadanych. Do
dnia 14.02.2021 zgtoszono tam 55 os6b, ktére umarly bezposrednio po szczepieniu, a ministerstwo
wie tylko o] 15. Lista zgtoszonych odczynow poszczepiennych do PIS
https://www.gov.pl/attachment/4d858bd5-8b98-4869-acad-4dfc27a38cda.  Niestety, nie wszyscy
lekarze dopetniaja obowigzku zgtoszenia. Przypuszcza sig, ze dziatan niepozadanych jest znacznie
wiecej. Sa doniesienia o zgonach i zachorowaniach, nastepujacych po szczepieniach w domach
opieki spotecznej:

- w Norwegii https://zdrowie.radiozet.pl/Choroby/Choroby-zakazne/Szczepionka-na-COVID-19-
Pfizer.-Zgony-w-domu-opieki-w-Norwegii

- w Polsce https://tarnogorski.info/dziewiec-osob-z-domu-opiekil.

Nalezy réwniez zapozna¢ sie z informacjami zamieszczonymi na stronie
httos:;’/???’?’?’??bloq_wordpress.comfIZOQT:‘OZH2;‘;}ran-wfz—'aﬁo—s;:cze;:nonkach-i-testach—namsy@‘,

Niektére dziatania niepozadane:
1) Raport CDC - 3150 os6b sparalizowanych po szczepionce na COVID-19 "Niezdolny do

wykonywania normalnych codziennych czynnosci'. Wedtug CDC, na dzien 18 grudnia 2020 r.,
3150 oso6b, ktére zostaly zaszczepione przeciwko COVID-19 stato sie "niezdolne do
wykonywania normalnych codziennych czynnosci, nie jest w stanie pracowac i wymaga opieki
od lekarza lub pracownika stuzby zdrowia."...
Zrédto: CDC Report - 3150 People Paralyzed After COVID-19 Vaccine "Unable To Perform
Normal Daily Activities" | GreatGamelndia

2) PEG w szczepionkach przeciwko Covid-19.
Szokujacy powdd, dla ktérego szczepionka koronawirusa firmy Pfizer wymaga przechowywania
w temperaturze -70C ... - zawiera eksperymentalne komponenty nanotechnologiczne, ktére
nigdy nie byly stosowane w szczepionkach. Jak wyjasnita Obrona Zdrowia Dzieci w artykule
z 6 sierpnia, "szczepionki mMRNA poddawane badaniom klinicznym Covid-19, w tym szczepionka
Moderna, opierajg sie na "systemie no$nym" opartym na nanoczasteczkach, zawierajacym
syntetyczng substancje chemiczng zwang glikolem polietylenowym (PEG)." CHD wyjasnia dalej:
Stosowanie PEG w lekach i szczepionkach jest coraz bardziej kontrowersyjne ze wzgledu na
dobrze udokumentowang czesto$¢ wystepowania niepozadanych reakcji immunologicznych
zwigzanych z PEG, w tym zagrazajgcej zyciu anafilaksji. Mniej wigcej siedmiu na dziesieciu
Amerykanéw moze byé juz uczulonych na PEG, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznoséci szczepionki i zwiekszenia dziatan niepozadanych. Jesli szczepionka mRNA
przeciwko Covid-19 zawierajaca PEG uzyska aprobate FDA, wzrost ekspozycji na PEG bedzie
bezprecedensowe i potencjalnie katastrofalne.
Dokumenty i publikacje Moderna wskazuja, ze firma jest $wiadoma zagrozen bezpieczenstwa
zwiazanych z PEG i innymi aspektami technologii mMRNA, ale jest bardziej zaniepokojona jej
zyskiem.
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Zrodto: The shocking reason why Pfizer's coronavirus vaccine requires storage at -70C ...
because it contains experimental nanotech components that have NEVER been used in
vaccines before (nanotechnology.news)

3) PEG przyczyng wstrzaséw anafilaktycznych. ,Szczepienie przeciw COVID-19. Kto nie
powinien? Ekspertka: Osoby po przejsciu wstrzasu anafilaktycznego.
Zauwazyla, ze prawdopodobng przyczyng wystepowania tej reakcji jest glikol polietylenowy
(PEG) - substancja pomocnicza i sktadnik nanoczasteczki lipidowej, ktéra w szczepionce mRNA
petni role ochronng i transportowa. Dzieki niejf mRNA nie ulega od razu degradacji i dostaje sie
do komérek, gdzie moze zachodzi¢ synteza biatka S, czyli wlasciwego antygenu w tej
szczepionce.
Zrodlo:  hitps://wydarzenia.interia.pl/raporty/raport-koronawirus-chiny/polska/news-szczepienie-
przeciw-covid-19-kto-nie-powinien-ekspertka-osob. nld,.4955155.

Dalsze szczegotowe informacje dotyczace dziatan niepozadanych sg na stronie

https://stopnop.com.pl/nop-covid/.

Dane statystyczne zakazen i zgonéw z powodu Covid
- Dane pochodzg z Ministerstwa Zdrowia z dnia 29.01.2021 10:30:

osoby, ktére wyzdrowiaty: przypadki émiertelne:

1257 352 36780

I

osoby zakazone: osoby zakazone od 4 marca 2020:

%208 678

- Dane pochodzq z Ministerstwa Zdrowia z dnia 14.02.2021 10:30:

przypadki smierntelne:

<40 807

osoby zakazone od 4 marca

osoby zakazone: osoby, ktére wyzdrowialy:
2020:

206 117 1 342 031
Zrédto: Raport zakazen koronawirusem (SARS-CoV-
Portal Gov.pl (www.gov.pl)

2) - Koronawirus: informacije i zalecenia -

W powyzszych statystykach widaé¢ niespojno$¢ danych dotyczacych liczby zakazen na przestrzeni
dwdch tygodni, gdzie réznica ,ujemna” wynosi 2561 przypadkéw. Moze to $wiadczy¢ o btednie
wykonywanych testach lub btednej metodzie obliczeniowe;.

Poréwnanie statystyk sezonowej GRYPY do SARS-CoV-2 na przetomie lat 2019/2020:

; - llo$é zakazen w stosunku do
o llos¢ zakazen : _ cig
Wyszczegolnienie liczby ludnosci Polski [%]
2019 2020 2020 — 2019 2019 2020 | 2020 -2019
Grypaipodejrzenia |\ ;00 557 | 3164446 | -1625381 12,5 8.2 4,2
arypy
Zakazenia SARS-
CoV-2 (COVID-19) 0 1255625 1255625 0,0 3.3 33
Suma 4789827 | 4420071 - 369 756 12,5 1.5 -1,0
e o Zgony Udziat zgonéw w populacji Polski (%)
Wyszczegdlnienie
2019 2020 2020 - 2019 2019 2020 2020 - 2019
Ogotem 418 147 485 259 67 112 1,09 1,26 0,18
w tym SARS-CoV-2
(COVID-19) 0 28 554 28 554 0,00 0,07 0,07
pozostate zgony 418 147 456 705 38 558 1,09 1,19 0,10
Udziat zgonéw Covid w zgonach ogétem (%) 5,88 | Udziat zgonéw wéréd oséb zakazonych 2,3%
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Zgony w Polsce od zakonczenia Il wojny $wiatows]

1. W ciggu niecatych 53 tygodni, ktére liczyt 2020 rok, w Polsce zmarto ponad 480 tys. 0s6b, w tym
ponad 28,5 tys. z powodu lub przy udziale COVID-19

2. W 2019 roku zgonéw byto 401 tys., a wiec o ok. 79 tys. mniej. To tak, jakby z mapy Polski
znikneto $redniej wielkosci miasto

3. Najtragiczniejszym tygodniem 2020 roku okazat sie 45. tydzien, czyli dni od 2 do 8 listopada.
Zmarto wtedy 16 249 os6b

4. Jesli zas poréwnaé liczbe zmartych w poszczegdlnych latach Polakéw poczgwszy od 1946 roku,
okazuje sie, ze w 2020 r. byto najwiecej zgondw od czaséw |l wojny Swiatowe]

(https://www.medonet.pl/koronawirus/koronawirus-w-polsce.liczba-zgonow-w-polsce-w-2020-roku--
najwiecej-od-ii-wojny-swiatowej,artykul, 28238714 .html,

https://bigdata.wyborcza.pl/bigdata/7,159116.26656014,zgony-w-2020-r.html)

Czesciowo ten wzrost zgondéw mozemy tlumaczy¢ epidemia COVID-19. W ciggu dwéch tygodni
listopada (2-15.11) z powodu COVID-19 lub wspéfistnienia COVID-19 z innymi chorobami zmarfo
4567 oséb. Oznacza to, ze z powodu innych choréb zmarto 20 942 osoby. Rok wczesniej, w tym
samym okresie odnotowalismy 15 244 zgony. Nietrudno policzy¢, ze w ciggu tych dwoch tygodni
2020 roku, zmarto ponad 5 tys. osdb wiecej niz rok wczesniej (przy nieuwzglednieniu zgondow
z powodu COVID-19).

Zrédto: https://www.medonet.pl/koronawirus/koronawirus-w-polsce, najwieksze-przyrosty-zgonow-
od-lat--covid-19-uderza-bezposrednio-i-posrednio.artykul, 60867300.html

Nalezy zaznaczyé, ze powyzsze dane dotyczace zgonow przez COVID-19 dotyczg ogodinej sumy
zgonéw bez wyodrebnienia zmartych bez choréb wspétistniejacych. Jest to istotnie manipulacja
danymi ze wzgledu na to, ze kazdg inna chorobe (réwniez grype) klasyfikuje sie na podstawie
zgondw bez choréb wspélistniejacych.
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Zatagcznik nr 7

Sprawdzone sposoby leczenia Covid-1

Nikt nie przewidziat tego, czego wszyscy obecnie doswiadczamy. Wszyscy musimy znalez¢
sposoby na to, jak poradzi¢ sobie w takiej sytuaciji.

COVID-19 w skrocie

COVID-19 to choroba wywotywana przez wirusa SARS-Cov-2 z duzej grupy koronawirusow,
z ktérych wedtug aktualnej wiedzy siedem wywotuje infekcje u ludzi. Jako pierwszy z tej grupy
niepok6j na skale $wiatowg wywotat wirus SARS (Sudden Acute Respiratory Syndrome)
powodujacy zespdt ciezkiej ostrej niewydolnosci oddechowej. Aktualnie rozprzestrzeniajacy sie
wirus SARS-Cov-2 jest z nim blisko spokrewniony, jednak juz wiemy, ze dziata znacznie
agresywniej. Atakuje przede wszystkim ptuca i rozsiewa sie gtdwnie drogg kropelkowa, podobnie
jak inne znane wirusy uktadu oddechowego, w tym takze wirus grypy.

Wiekszo$é zakazen przebiega stosunkowo tagodnie i podobnie do grypy, a okoto 18% oso6b
przechodzi zakazenie w sposéb ciezki. Najczesciej dotyczy to starszych pacjentéw, osdb
z obnizong odpornoscia i przewlekle chorych.. Informacje na temat mechanizmu infekowania
komérek i wieloetapowej, skomplikowane] kaskady przemian jakie wywotuje wirus w komarce
gospodarza omowione s3 tutaj: https://www.youtube.com/watch?v=2rh3N _sEi8I.

Okazuje sie, ze natura nie zostawia nas tak catkiem bezbronnych , a tez wielu niezaleznych lekarzy
jest w trakcie badan réznych lekéw juz zarejestrowanych, ale tez testowane sg inne substancje
wspomagajace leczenie. Skupimy sie na kilku faktach, ktére sg punktem wyjscia do poszukiwan
naturalnych mozliwosci wsparcia w walce z zakazeniem koronawirusem.

Ziota, ktére moga poméc w infekcji koronawirusem

1) Fakt pierwszy: wirus SARS-Cov-2 tak jak SARS-Cov z 2003 roku dostaje sie do ptuc poprzez
potaczenie sie z konwertazg angiotensyny (ACE2), czyli biatkiem-enzymem w nabtonku
komérek drég oddechowych (stad wieksze ryzyko infekcji u osob z nadcisnieniem; ktére sg
leczone lekami wptywajgcymi na ACE2). Zwigzanie wirusa z ACE2 poza samym wniknigciem
wirusa do komorki powoduje szereg patologicznych zmian, ktére razem prowadza do
powaznego rozregulowania funkcji catego narzadu. Ziota, ktére dziataja ochronnie na enzym
ACE2 to korzen lukrecji (Glycyrrhiza spp.), korzen tarczycy bajkalskiej, bez czarny, korzen

rdestowca japonskiego oraz np. cynamon.

2) Fakt drugi: z wiekiem spada ilos¢ i aktywnos¢ ACE2, co skutkuje wiekszg predyspozycja osob
starszych na infekcje wirusow z grupy SARS. Ziota nasilajace ekspresje ACE2 to kudzu
(Pueraria spp.), szatwia czerwona (Salvia miltiorrhiza) i mitorzgb japonski (Ginkgo biloba).
Wieksza ilos¢ ACE2 moze pomdc ochroni¢ ptuca przed ich uszkodzeniem. Takie dziafanie
wykazuje réwniez gtég (Crataegus spp.)

3) Fakt trzeci: wirusy SARS po wniknieciu do komorki uruchamiajg tancuch przemian cytokin, czyli
czastek zapalnych, ktéry w niektorych przypadkach moze doprowadzi¢ do nadmiernej reakcji
uktadu odpornos$ciowego, co z kolei (w duzym skrocie) moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ptuc
o réznym stopniu. Ziota przywracajace norme wypaczonym funkcjom cytokin;_szatwia czerwona
(Salvia miltiorrhiza), Angelica sinensis. rdestowiec japoniski (Polygonum cuspidatum). kudzu
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Pueraria__spp.). tarczyca chifska (Scutellaria baicalensis), Cordyceps s .. Ssadziec
przerosniety (Eupatorium perfoliatum).

Bardzo waznym w tym stadium jest terapia anty zakrzepowa ( jezeli jest mozliwy kontakt
z lekarzem w celu jej przepisania) jezeli takiego dostepu nie mamy , to aby jak najbardziej
zniwelowa¢ powstawanie zatoréw w naczyniach krwiono$nych, ( wybroczyny, chociaz niestety
nie zawsze widoczne) prowadzgce do zawatéw réznych narzadéw ( watroba, ptuca, mézg, nerki
etc.). W momencie kiedy zostaje zamkniety dostep krwi z tlenem do jakiegokolwiek narzadu
nazywamy to zawatem lub udarem narzadu. DoraZznie mozna wspoméc sie a-cardem natomiast
zalecana ponizsza profilaktyka zamiast dopuszczenie za zbytniego zageszczenia krwi.
Naturalnymi metodami rozrzedzajacymi krew, aby jak najbardziej ograniczy¢ agregacje ptytek
krwi i zapobiec powstawaniu wybroczyn ( ktére na tym etapie s3 juz tylko objawem) sg: woda,
jagody, wisnie, czerwona kapusta, baktazan, czosnek 3 zabki dziennie, imbir, cebula surowa,
oregano, cynamon cejlonski, koper, rozbite w mozdzierzu gozdziki, pieprz cayenne

( dodatkowo ma duze dziatanie wspierajgce caly ukfad naczyniowo- sercowy).

4) Fakt czwarty: zakazone komérki charakteryzujg sie ciezkim niedoborem tlenu (hipoksja) oraz
w efekcie - nadprodukcjg wolnych rodnikéw, co z kolei doprowadza do porowacenia i
uszkodzenia nabtonka. Rhodiola w sposéb celowany chroni przed niedotlenieniem komérek.

5) Fakt piaty: wirusy SARS zakazajg szczegdlnie komoérki urzesione (dlatego uposledzaja
odprowadzanie Sluzu w gore | w konsekwencji powoduja zapalenie ptuc). Ochrone rzesek moze
wspomoc Bidens pilosa, Cordyceps spp., liscie oliwki oraz berberyna .

Ponadto, na podstawie autopsji zmartych na SARS, wykazano rozlegte uszkodzenia (poza
tkankg ptucng oczywiscie)ptucnych weztdéw chtonnych, sledziony i uktadu limfatycznego, zatem
zasadna jest ochrona tych struktur. Takie dziatanie wykazuja: prusznik (Ceanothus spp.). korzen
szkartatki. korzen tarczycy chinskiej, szalwia czerwona, Bidens pilosa .

Na chwile obecna wiemy réwniez, ze oprécz komérek rzeskowych nabfonka, wirus wnika do
komorek dendrytycznych umiejscowionych pod nabtonkiem i zaburza ich dojrzewanie, czego
skutkiem jest utrata ich zdolno$ci do aktywowania limfocytéow T (czyli utatwienie wirusowi
wnikania do ukfadu limfatycznego i uszkodzenie ptuc). Lukrecja, prusznik oraz bez czarny
dziataja stymulujaco na dojrzewanie komérek dendrytycznych, dzieki czemu mogg wptywad
tagodzaco na objawy choroby.

Ziotowe nalewki na infekcje wirusowe

Stworzony zostat naturalny zestaw na infekcje wirusowe SARS (wigcznie z SARS-Cov-2). Zawiera
ziota w sposob skorelowany dziatajgce na szereg konsekwencji infekcji. Sktadajg sie na niego trzy
nalewki:

1. Nalewka podstawowa (aktywacja wtasciwej odpowiedzi odpornosciowej)*
2. Nalewka na odpornosc *
3. Nalewka ochronna (ochrona komoérek+modulacja cytokin+ochrona éledziony i limfy)*

Dawkowanie: 1 miarka 3x dziennie, a w przypadku ostrego przebiegu 1 miarka 6x dziennie.

Oprécz tego wielu profesoréw i niezaleznych lekarzy potwierdza bardzo dobre wyniki w leczeniu
Sars-Covid 19 przy zastosowaniu kropléwek z bardzo duzg ilo$cig Witaminy C ( ktdra zatrzymuije
burze cytokinows) oraz selenu, cynku, magnezu i Wit. D3. Wielu ratownikéw medycznych
potwierdza, ze zastosowana przez nich ta forma podania tych preparatéw dozylnie powoduje
ogromnag poprawe u pacjenta i zatrzymuje destrukcyjne dziatanie na organizm burzy cytokinowe;.
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Zrédto: Koronawirus. Czy rzeczywiscie natura nie oferuje nam zadnego wsparcia? Autor: magister
farmacji Apteki Bonifratrow, Dodano dnia 20. Kwiecien, 2020
https://apteka.bonifratrzy.pl/artykuly/koronawirus-czy-rzeczywiscie-natura-nie-oferuje-nam-zadnego-
wsparcia.html

Przede wszystkim odpornos¢

Infekcje wirusowe moga by¢ dla naszego organizmu bardzo meczace. Czesto prowadzg do rozwoju
powaznych chordb, przeziebienia czy grypy. Co wigcej wiruséw nie zwalczajg takze antybiotyki.
Dlatego wiasnie powinnismy dziata¢ prewencyjnie, zeby zapobiega¢ rozwijaniu sie infekcji
wirusowych w naszym organizmie. | tu z pomoca przychodza naturalne produkty roslinne, ktére
w przeciwienstwie do lekéw majg znacznie krétszg liste potencjalnych skutkéw ubocznych lub nie
maja jej wcale. Dodatkowo oprécz wspierania uktadu odpornosciowego maja wiele innych
wtasciwosci zdrowotnych takich jak wspomaganie uktadu pokarmowego czy krwionosnego.

Ale ciaggle najwazniejszg kwestia powinno byé wprowadzenie narodowego programu do
zwiekszania odpornosci u kazdego z nas. O tym méwi bardzo duzo lekarzy , w tym prof. Jaskowski
oraz doktor Czerniak i wielu innych.

10 ziot przeciwwirusowych | wspomagajacych odpornosé

1. Dziewanna — od wiekéw wykorzystywana jest przy chorobach drég oddechowych. Substancje
w niej zawarte majg dziatanie wykrztusne, przeciwzapalne, a takze rozrzedzajg wydzieline
w oskrzelach. Ponadto dziewanna dziata przeciwwirusowo, dlatego jest stosowana w walce
z przeziebieniami i grypa. Moze by¢ réwniez wykorzystywana jako srodek ostaniajacy przy
dolegliwosciach zotadkowych.

2. Korzen lukrecji — w medycynie chinskiej stosowany jako lek przeciwwirusowy. Zwalcza wirusy
réznego rodzaju takie jak: opryszczka, zapalenie ptuc czy te powodujgce przezigbienie. Badania
naukowe potwierdzaja, ze lukrecja moze réwniez przyczyni¢ sie¢ do zapobiegania rozwojowi
koronawirusa.

3. Jezédwka (Echinacea) — jedno z najpopularniejszych ziét wzmacniajace odpornosc. Zawiera
zwiazki, ktore tagodza infekcje i zwalczaja objawy przeziebienia. Ponadto dziata kojgco na
gardio, jame ustng i struny gtosowe. Jezéwka moze by¢ przyjmowana profilaktycznie, aby
zmniejszyé ryzyko zachorowania lub w czasie choroby w celu skrécenia czasu jej trwania.

4. Tarczyca bajkalska — dziata przeciwzapalnie, przeciwwirusowo, antybakteryjnie
i przeciwgrzybiczo. Dawniej byta stosowana w alergiach, przeciw atakom astmy czy stanach
zapalnych uktadu pokarmowego. Obecnie wyciagi z tarczycy sg czesto stosowane w celu
zapobiegania epidemiom grypy i hamowania aktywnosci wirusow.

5. Traganek (Astragalus) — znany przede wszystkim ze swojego dobroczynnego wptywu na
wzmocnienie ukfadu odpornosciowego. Dziata réwniez antybakteryjnie i przeciwzapalnie.
Ponadto badania naukowe potwierdzity jego wiasciwosci przeciwwirusowe, dlatego moze byc
stosowany w celu zapobiegania przeziebieniu i grypie.

6. Czarny bez — jest pomocny w walce z réznego rodzaju infekcjami, zarowno bakteryjnymi, jak
i wirusowymi, szczegdlnie grypa lub opryszczka. Przeprowadzone badania wykazaty, ze moze
byé uzywany do leczenia grypy typu A i B. Ponadto kwiat bzu czarnego przyczynia sie do
poprawy krgzenia krwi i wspomaga uktad odpornosciowy.

7. Oregano — a konkretnie olejek z oregano swoje wiasciwosci antybakteryjne i przeciwgrzybicze
zawdziecza dwom zwigzkom: karvacrol i tymol. Niektorzy twierdzg, ze jest on bardziej skuteczny
niz niektére antybiotyki. Ponadto wykazano, ze moze unieszkodliwia¢ wirusy opryszczki, a takze
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te odpowiedzialne za choroby uktadu pokarmowego i oddechowego.8. Czosnek — jest znany
przede wszystkim ze swoim silnych wiasciwosci przeciwwirusowych. Jest skuteczny zaréwno
w walce z najczestszymi, jak i najrzadszymi zakazeniami takimi jak opryszczka, gruzlica czy
zapalenie ptuc. Ponadto pomaga utrzymac¢ w zdrowiu serce i naczynia krwionosne, wspiera
utrzymanie prawidtowego poziomu lipidéw i cholesterolu we krwi.

8. Propolis ma dziatanie bakteriobdjcze, przeciwgrzybicze, przeciwwirusowe, przeciwzapalne
i regeneracyjne. Stosuje sie go m.in. w infekcjach uktadu pokarmowego, oddechowego, jelit,
Zotgdka oraz w celu wzmocnienia odpornosci.

9. Pytek kwiatowy pszczeli jest pomocny przy zmeczeniu i wspomaga witalno$¢ organizmu.
Podobnymi witasciwosciami charakteryzuje sie takze miod, ktdry poprawia odporno$¢ i ma
wiasciwosci przeciwbakteryjne. Ponadto pozytywnie oddziatuje na ukiad oddechowy i tagodzi
kaszel.

10. Imbir — zawiera wiele cennych witamin, mineratow i olejkow eterycznych ktére wykazuja
dziatanie przeciwzapalne, antybakteryjne, przeciwwirusowe oraz wykrztusne. Ponadto jest
pomocny przy dolegliwosciach uktadu pokarmowego, dziata rozgrzewajgco, przyspiesza
metabolizm i ma korzystny wptyw na ukrwienie i dotlenienie mézgu. Dodatkowo wspiera uktad
odpornosciowy.

Podsumowujgc najskuteczniejsza obrong przed wirusami jest uktad odpornosciowy, o ktory
powinnismy dba¢ kazdego dnia. Na poczatku nalezy wyeliminowaé czynniki_powodujace jego
ostabienie_m.in. takie jak dtugotrwaty stres. zbyt mata iloé¢ snu, czy chociazby przemeczenie
organizmu. Ponadto odporno$¢ mozna wzmacnia¢ za pomoca zi6t i produktéw roslinnych, ktérymi
obdarzyta nas natura a tych jak wida¢ z powyzszego zestawienia jest catkiem duzo.

Zrodio: https://sklep.herbapol.krakow.pl/pl/n/Najlepsze-ziola-przeciwwirusowe-i-na-odpornosc/17

Leki przeciwwirusowe na grype. Jakie leki stosuje sie w leczeniu grypy?

Leki przeciwwirusowe na grype wykazuja wiekszg skuteczno$¢ w leczeniu niz leki na grype
dostepne bez recepty. Preparaty stosowane w leczeniu antywirusowym zmniejszaja nie tylko
stopien nasilenia objawdw, lecz takze czestotliwo$¢ wystepowania powiktan. Jakie leki stosuje sie
w leczeniu antywirusowym? Jak dziatajg leki przeciwwirusowe na grype? lle trwa leczenie tego typu
specyfikami?

Leki przeciwwirusowe na grype sg stosowane w leczeniu przyczynowym, poniewaz niszczag wirusy,
ktore zainfekowaly organizm. Obecnie sg dostepne dwie grupy lekéw przeciwwirusowych
skierowanych przeciwko wirusowi grypy:

» leki starej generacji: amantadyna i rimantadyna - dziatajg one tylko na wirusa grypy typu A.
Moga wywotywac wiele dziatari niepozadanych, a takze powodowaé lekoopornoseé.
W zwigzku z tym leki te nie sg zalecane zaréwno w profilaktyce, jak i w leczeniu grypy
sezonowej;

e leki nowej generacji - inhibitory neuraminidazy (oseltamiwir, zanamiwir). Dziatajg na wirusa
grypy typu A i B. W poréwnaniu z lekami starej generacji odznaczajg sie mniejsza liczbg
dziatan niepozadanych i mniejszym ryzykiem szybkiego pojawienia sie lekoopornosci
wirusow grypy. W zwigzku z tym sa to najczesciej stosowane leki w terapii antygrypowe;.
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Najnowszym preparatem z grupy inhibitoréw neuraminidazy jest peramiwir. Ten ostatbi préparat nie
jest zarejestrowany w Polsce, ale jest dostepny na import docelowy. Podaje si¢ go w przypadku
utrzymywania sie ciezkich objawéw grypy, mimo podjetego leczenia.

Jak dziataja leki przeciwwirusowe na grype?

Leki przeciwwirusowe na grype zawieraja oseltamiwir i zanamiwir - substancje, ktére majg zblizong
budowe chemiczna do naturalnego substratu neuraminidazy i sa jej selektywnymi inhibitorami.
Neuraminidaza to enzym wytwarzany przez wirusa grypy A i B. Jest on odpowiedzialny za
uwalnianie wirusa z zakazonej komorki. Utatwia réwniez jego przenikanie do nabtonka
oddechowego. Leki, ktére sa inhibitorami tego enzymu, hamuja uwalnianie wirusa z zakazonych
komérek oraz jego przenikanie do btony $luzowej uktadu oddechowego, co zapobiega szerzeniu sie
infekciji. Nalezy jednak podkresli¢, ze tego typu preparaty dziataja na nowe wirusy - te namnazajgce
sie, a nie na te, ktére ulegly juz replikacji. Oseltamiwir jest dostepny pod postacig tabletek
i podawany droga doustng. Z kolei zanamiwir jest podawany droga wziewng — w postaci inhalacji
suchego proszku z aparatu zwanego diskhaler.

Dla kogo sa przeznaczone leki antywirusowe na grype?

Nie kazdy chory wymaga leczenia lekami antywirusowymi na grype. Jak dowodza badania,
wiekszo$é ludzi, u ktérych pojawiajg sie typowe objawy grypy, zdrowieje bez przyjmowania lekow
przeciwwirusowych i leczenia szpitalnego.

Leki przeciwwirusowe na grype mogg by¢ stosowane u osob, u ktérych zdiagnozowano grype
o ciezkim przebiegu (pacjent skarzy sie na wysoka goraczke, znaczne ostabienie, dusznoéci). Leki
przyczynowe mogg by¢ podawane roéwniez osobom z tzw. grupy podwyzszonego ryzyka, do ktorej
zalicza sie:

e kobiety w cigzy

e dzieci ponizej 5. roku zycia

e o0soby powyzej 65. roku zycia

o o0soby cierpigce na schorzenia przewlekte, takie jak: astma, POChP i niewydolnos¢ krazenia
e pracownikéw stuzby zdrowia, przedszkoli, doméw opieki, itp.

Leki mozna stosowaé takze u oséb, ktére nie znajduja sie w tzw. grupie podwyzszonego ryzyka, ale
tylko wtedy, gdy ich stan gwattownie sig¢ pogorszy.

Zrodio: Nitsch-Osuch, L.B. Brydak, A.K. Wardyn, Inhibitory neuraminidazy w profilaktyce i leczeniu
grypy, ,Pol. Merk. Lek.”. XXV (145), s. 67-73, 2008

29






31



