w tym miejscu dodaé nalezy, ze zgodnie z pkt 4.3 nadwrazliwo$é na substancje¢ czynng
szczepionki (pkt 2) i substancje pomocnicze (pkt 6.1), stanowi wre¢cz przeciwwskazanie
do podania szczepionki; tymczasem w pkt 2 okreslono sklad jakoSciowy szczepionki,
prawdopodobnie substancji czynnej ( nie zostalo to wyraznie zaznaczone ), jednak bez
podania informacji, jakich materialow/surowcéw uzyl Producent do wytworzenia
jednoniciowego, informacyjnego RNA, ktéry u czlowieka ma za zadanie kodowaé biatko
szczytowe wirusa SARS — CoV-2, co jest niezbgdne do oceny ewentualnej nadwrazliwosci
na substancje czynna szczepionki;

podano bowiem jedynie: ,, Jednoniciowy, informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z
czapeczkq na koncu 5°, wytwarzany z wykorzystaniem bezkomorkowej transkrypcji in vitro
na matrycy DNA, kodujqcy biatko szczytowe (ang. spike S) wirusa SARS-CoV-2";

e w pkt 4.4 Osoby z obnizong odpornoscig wskazano, ze nie oceniono ani skuteczno$ci, ani
bezpieczenstwa stosowania, ani immunogenno$ci szczepionki u 0séb z obnizong
odpornoécia, natomiast z pkt 5.1 Skutecznos¢ u uczestnikéw w wieku 16 lat i starszych
wynika, Ze nie zostaly nawet zakonczone badania ani w zakresie skutecznosci, ani w
zakresie bezpieczenstwa stosowania szczepionki u 0sob o prawidtowej odpornoéci, bo w
punkcie tym wskazano m.in. ,Planuje sig, ze uczestnicy bedg objeci kontrolg przez
maksymalnie 24 miesigce od otrzymania drugiej dawki w celu przeprowadzenia ocen
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci przeciw COVID-19.”;

e w pkt 4.4 Okres utrzymywania si¢ ochrony wskazano, ze nieznany jest okres utrzymywania
si¢ ochrony zapewniane]j przez szczepionke, poniewaz jest to nadal ustalane w badaniach
klinicznych bedacych w toku;

e w pkt 4.4 Ograniczenia dotyczqgce skutecznosci szczepionki wskazano, ze szczepionka moze
nie chroni¢ wszystkich 0sob, ktore jg otrzymaty;

e w pkt 4.5 wskazano, ze nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji szczepionki z
innymi produktami leczniczymi;

e w pkt 5.3 Genotoksycznoscé/rakotworczos¢ wskazano, ze nie przeprowadzono badar ani
genotoksycznosci ani rakotworczosci szczepionki; w zakresie genotoksycznos$ci Producent
jedynie nie przewiduje, aby skladniki szczepionki mialy potencjalne dziatanie
genotoksyczne.

Ponadto z Charakterystyki tej wynika (pkt. 4.2), ze dziecko w wieku np. 12, czy 13 lat
mialoby otrzymywac taka sama dawkg szczepionki (0,3 ml), jak dorosty np. mezczyzna, przy czym
z informacji zawartej w pkt 5.3 Toksycznos¢ ogélna nie wynika, by przed wprowadzeniem
szczepionki do obrotu, prowadzone byly badania na dzieciach szczuréw, czyli na szczurach bardzo
miodych i mlodych. Nie wynika tez przez jaki czas, po zaszczepieniu, szczury bylty w ramach badan
obserwowane tym bardziej, ze zachorowanie w wyniku szczepionki np. na raka, moze by¢
procesem dtugotrwatym.

W zakresie wplywu szczepionki na plodnos¢, w pkt 4.6 Charakterystyki wskazano, ze:
»Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5. 3)”, gdy tymczasem z pkt 5.3 Toksyczny wplyw na reprodukcje wynika,
ze np.:

e w ramach badania szczepionka podawana byta jedynie samicom szczuréw (badano jedynie
plodno$é samic); moze to oznaczaé, ze przed wprowadzeniem szczepionki do obrotu, nie
byly robione badania w zakresie toksycznego wplywu szczepionki na reprodukcje, przy
podaniu szczepionki samcowi szczur6w i nie byly robione badania w zakresie
jednoczesnego podania szczepionki samicy szczurdw i samcowi szczuréw; wydaje sie to
bardzo istotna sprawa, gdyz u ludzi szczepienie przeciw COVID - 19 dotyczy nie tylko ptci



