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Dzialajac zgodnie z artykulem 63 Konstytucji RP oraz ustawg z dnia 11 lipca 2014 1. o petycjach
dajacych nam 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 stanowigce] zalacznik do niniejszej petycji.

W zwiazku ze zlozona petycja, zglaszam swoje uczestnictwo, jako wnioskodawca, w
obradach komisji ds. petycji oraz w posiedzeniu rady.

UZASADNIENIE

Niniejsza petycja zwigzana jest z dopelnieniem obowiazku rzetelnej informacji spoleczenstwa
o stosowanych formach ochrony zdrowia lub wystgpowania czynnikow, ktore potencjalnie stanowi¢
mogg 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
mozliwo$é uzyskania informacji o szczepieniach jest mocno ograniczona.

Szczegbélowa analiza aktow prawnych pozwala uznac, iz szczepienia przeciw COVID-19, w
$wietle obowiazujacego prawa (W zalaczeniu opinia prawna), s3 eksperymentem medycznym na
ludziach (a dokladnie eksperymentem leczniczym), gdyz zaproponowane dziatania polegaja na
zastosowaniu nowych lub tylko czgsciowo sprawdzonych metod profilaktycznych (czym jest zabieg
szczepienia preparatem pozostajgcym w fazie badan klinicznych). W sytuacji, gdy metody ochrony
zdrowia nie sa do konca przebadane, istnieje niebezpieczefistwo wystgpienia czynnikow szkodliwych
dla zdrowia.

Zgodnie z obowigzujacym prawem przed przystapieniem do szczepienia przeciw COVID-19
kazda z 0s6b powinna mie¢ peing informacje na temat statusu szczepionek. W szczego6lnoscei kazdy
powinien zosta¢ poinformowany, Z¢ na dzien dzisiejszy szczepienia przeciw COVID-19, w $wietle
prawa, kwalifikowane s3 jako udzial w eksperymencie medycznym. Oznacza to, iz kazda osoba musi
mieé zapewniony komfort psychiczny i fizyczny w podjeciu samodzielnej decyzji o szczepieniu, a
ponadto musi zosta¢ odpowiednio wczesniej poinformowana o wszystkich ryzykach zwigzanych ze
szczepieniem, w tym o fakcie, Ze szczepionka, ktora zostanie podana, pozostaje W fazie badan
klinicznych, ze nie jest znana peina charakterystyka substancji czynnej i produktu koncowego
(szczepionki), ze zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane GMO, a w zwigzku z tym na

chwile obecna nie jest znany stopien skutecznosci, a przede wszystkim stopien bezpieczenstwa takich

szczepionek.



Pierwsze informacje medialne o rozpoczeciu prac nad stworzeniem szczepionki przeciw
COVID-19 pojawity sie juz w pierwszych miesigcach 2020 roku.

17 czerwca 2020 roku Komisja Europejska wydata komunikat pt. "Strategia UE dotyczaca
szczepionek przeciw COVID-19", w ktéorym czytamy m.in.: ,, ... Prace nad wynalezieniem
szczepionki przeciwko COVID-19 stanowiq jednak szczegdlne wyzwanie ze wzgledu na jej pilng
koniecznos¢. Opracowanie szczepionki trwa zwykle ponad 10 lat. ... Produkty te (szczepionki przeciw
COVID-19) mogg wchodzi¢ w zakres definicji organizmu zmodyfikowanego genetycznie (GMO). ...
Komisja proponuje zatem rozporzqdzenie wprowadzajgce czasowe — tylko na okres, w ktorym
pandemia COVID-19 uznawana jest za stan zagrozemia zdrowia publicznego — odstepstwo od
stosowania niektorych przepisow dyrektywy w sprawie GMO w odniesieniu do badan klinicznych nad
szczepionkami (a takze terapiami) przeciwko COVID-19 zawierajgcymi GMO lub sktadajgcymi si¢ z
GMO. ..”

Na czas opracowania szczepionek przeciw COVID-19 oraz na czas szczepienia Parlament
FEuropejski i Rada (UE) zawiesily szereg przepiséw regulujacych badanie, stosowanie i
wprowadzanie do organizmu ludzkiego organizméw genetycznie zmodyfikowanych GMO. W
zwiazku z tym mozliwe stato si¢ wprowadzenie do obrotu i zastosowanie na masowa skalg¢ u ludzi
szczepionek zawiefajqcych organizmy zmodyfikowane genetyczniec GMO, bez koniecznosci
stosowania si¢ do licznych ograniczen wezesniej istniejacych, a zawieszonych na czas epidemii. W
tym celu, zgodnie z prawem zmienionym w lipcu 2020r (m.in.):

- Zrezygnowano z monitorowania wplywu organizmdéw genetycznie zmodyfikowanych GMO,
zawartych w szczepionkach przeciw COVID-19, na organizm cztowieka,

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

- zrezygnowano z wielu obowigzkow informacyjnych w stosunku do opinii publicznej w
zakresie zamierzonego stosowania GMO w szczepionkach przeciw COVID-19,

- zawieszono przepisy, ktdre zobowiazywalyby 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
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 1 Pfizer.

29 stycznia 2021 roku Komisja Europejska wydata warunkowe pozwolenie do obrotu dla
pierwszej wektorowej szczepionki przeciwko COVID-19 ,,ChAdOx1-8” AstraZeneca.

Tak wigc, aby osoba mogla wyrazi¢ §wiadomg 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, sg preparatem warunkowo
dopuszczonym do obrotu, zawieraja organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO), a w zwigzku z
tym na chwile obecna nie jest znany stopien skuteczno$ci, a przede wszystkim stopien
bezpieczenstwa takich szczepionek.

W zalaczniku Opinia Prawna dotyczgca szczepien przeciw COVID-19.



UCHWALANR .......
RADY GMINY .....
Z dnia.....
w sprawie rzetelnej informacji zwiazanej z akcjg szczepien przeciw COVID-19.

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

§ 1. W trosce o rzetelng informacj¢ zwigzana z akcja szczepien przeciw COVID-19 Rada Gminy
zobowiazuje Wojta/Burmistrza/Prezydenta Miasta do umieszczenia ponizszego tekstu na stronie
internetowej gminy:

----<poczatek tekstu>

Ponizszy tekst zwiazany jest z dopelnieniem obowiazku rzetelnej informacji spoleczenstwa o
stosowanych formach ochrony zdrowia lub wystgpowania czynnikdw, ktére potencjalnie stanowic¢
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 obowiazujacym prawem przed przystgpieniem do szczepienia przeciw COVID-19,
kazda z osdb powinna mieé pelng informacje¢ na temat statusu szczepionek. W szczegdlnosci kazdy
powinien zosta¢ poinformowany, Ze na dzien dzisiejszy, szczepienia przeciw COVID-19, w $wietle
prawa, kwalifikowane sg jako udzial 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 wezesniej poinformowana o wszystkich ryzykach zwigzanych ze
szczepieniem, w tym o fakcie, Zze szczepionka ktora 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
chwilg obecna nie jest znany stopien skutecznosci, a przede wszystkim stopien bezpieczenstwa takich
szczepionek.

Na dzien dzisiejszy proponowanymi szczepionkami sg produkty firm Pfizer i AstraZeneca.
Ponizej przedstawione sg wybrane informacje z ulotek wspomnianych produktéw. Linki do pelnego
tekstu ulotek podane sa 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 sposéb podawania

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenistwa 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 ostroznosci dotyczace stosowania



Osoby z obnizong odpornosciq

Nie oceniano skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania ani immunogennosci szczepionki u 0séb z
obnizong odpornoécig, w tym u oséb otrzymujacych leczenie immunosupresyjne. Skutecznosé
produktu leczniczego Comirnaty moze by¢ mniejsza u 0séb z obnizong odpornoscia.

Okres utrzymywania si¢ ochrony

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

Ograniczenia dotyczqce skutecznosci szczepionki

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, szczepionka Comirnaty moze nie chroni¢ wszystkich
0sob, ktore ja otrzymaly. Szczepionka moze nie zapewnial pelnej ochrony przed uplywem co
najmnie] 7 dni od otrzymania drugiej dawki szczepionki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego podawania produktu leczniczego Comirnaty
z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze 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 skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Comirnaty, podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ raport konicowy z badania klinicznego dla
randomizowanego, z grupa kontrolng otrzymujacg placebo, prowadzonego metoda $lepej proby
wobec obserwatora badania C4591001. w terminie do grudnia 2023 r

W Informacji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i

Produktow Biobdjczych z dnia 21.12.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji Lekéw dot.
rekomendacji wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki
Comirnaty wyprodukowanej przez firme Pfizer BioNTech, czytamy m.in.:
".. Wplyw szczepienn Comirnaty na rozprzestrzenianie si¢ wirusa w spoleczenstwie nie jest jeszcze
poznany. Na tym etapie badar nie wiadomo jeszcze, ile zaszczepionych osob moze nadal by¢ w stanie
przenosic¢ i rozprzestrzeniaé wirusa. Obecnie nie ustalono, jak dtugo trwa ochrona zapewniona przez
Comirnaty. Osoby zaszczepione w badaniu klinicznym bedq obserwowane przez 2 lata, aby zebraé
wiecej 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 sekwencja kodujaca glikoproteing S (ang. Spike) wirusa SARS-CoV-2
(ChAdOx1-8)*, nie mniej niz 2,5 x 108 jednostek zakaznych (ang. infectious units, Inf.U)

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Drzieci i mlodziez

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

Okres utrzymywania si¢ ochrony

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

Ograniczenia dotyczqce skutecznosci szczepionki

Ochrona pojawia sie po okolo 3 tygodniach od pierwszego podania szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZeneca. Osoby zaszczepione moga 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 0s6b 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, ciaze i laktacje

Istnieje ograniczone do$wiadczenie dotyczace stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZeneca u kobiet w okresie cigzy.

Aneks I1 E

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

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

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

(*2)  https://www.ema.europa.ew/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 podjecia.



Jf

OPINIA PRAWNA

dotyczgca szczepien przeciw COVID-19,
w ramach Narodowego Programu Szczepien
ogloszonego przez Rade Ministrow
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L CEL OPINII

Opinia nie ma zwiazku z dziatalnocia jakiejkolwiek partii politycznej czy tez ruchow
proszczepionkowych i antyszczepionkowych. Opinia nie rozstrzyga kwestii medycznych.
Wizelkie twierdzenia i wnioski opierajg si¢ na obowigzujacych aktach prawnych oraz faktach
oficjalnie przyznanych przez organy wiadzy publicznej RP, Komisje Europejska, Europejska
Agencje Lekow oraz firmy farmaceutyczne pracujgce nad szczepionkami przeciw COVID-19.
Celem niniejsze] opinii jest wylacznie zaprezentowanie rzetelnej, profesjonalnej i catkowicie
niezaleznej opinii prawnej dla obywateli RP oraz osob nie bgdacych obywatelami RP ale
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przebywajacych na jej terytorium i podlegajacym jurysdykeji panstwa Polskiego, a odnoszgcej
si¢ do szczepien w ramach ogloszonego przez Rad¢ Ministrow tzw. ,,Narodowego Programu
Szczepien przeciw COVID-19.”

II. STAN FAKTYCZNY

W dniu 4 marca 2020r. Minister Zdrowia podat do publicznej wiadomosci informacije
0 pierwszej osobie, ktdra na terytorium RP uzyskala pozytywny wynik testu na obecno$é
koronawirusa SARS-CoV-2 (COVID-19).! W dniu 13 marca 2020r., w Dzienniku Ustaw RP,
ogloszone zostalo 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, ogloszone zostalo Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
20 marca 2020r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii.’

W okresie styczen — marzec 2020r. (i péZniejszym) pojawily si¢ doniesienia medialne,
w tym oswiadczenia przedstawicieli firm farmaceutycznych, w ktoérych informowano
0 rozpoczeciu prac nad stworzeniem szczepionki na COVID-19. Ponadto przedstawiciele Rady
Ministréw RP oraz Komisji Europejskiej publicznie informowali o zamiarze przeprowadzenia
szczepien na COVID-19, wsrdd 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 dotyczqca szczepionek przeciwko COVID-19.”
W wydanym Komunikacie Komisja Europejska zaproponowata panstwom czlonkowskim
strategi¢ na rzecz przyspieszenia opracowania, produkcji i1 wprowadzenia do obrotu na
terytorium UE szczepionek przeciwko COVID-19.*

W przyjetej i ogloszonej przez Komisje Europejska ,,Strategii UE dotyczgcej
szezepionek przeciwko COVID-19” czytamy m.in.: ,,Produkty te (szczepionki przeciw
COVID-19) moga wchodzi¢ w zakres definicji organizmu zmodyfikowanego genetycinie
(GMO). Komisja proponuje zatem rozporzadzenie wprowadzajace czasowe — tylko na okres,
w ktorym pandemia COVID-19 uznawana jest za stan zagroienia zdrowia publicznego —
odstepstwo _od_stosowania _niektorych przepisow dyrektywy w sprawie GMQ.” Komisja
Europejska wskazuje w tym dokumencie na rozne regulacje prawne obowigzujace
w poszczegolnych panstwach czlonkowskich UE dotyczace organizmoéow zmodyfikowanych
genetycznie (GMO), oraz ze dostosowanie si¢ do tych réznych regulacji dotyczagcych GMO
w poszczegblnych panstwach czlonkowskich 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 detyczacej GMO tak aby
mozliwe bylo prowadzenie badan klinicznych nad szczepionkami przeciw COVID-19

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

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

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

4 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 nast¢pnie aby
mozliwe bylo stosowanie u ludzi szczepionek zawierajacych organizmy genetycznie
zmodyfikowane GMO.>

W odpowiedzi na propozycje Komisji Europejskiej (w zakresie zawieszenia stosowania
przepiséw dotyczacych GMO), w dniu 15 lipca 2020r uchwalone zostato Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1043 r. w sprawie prowadzenia badan klinicznych
nad produktami leczniczymi do stosowania u ludzi, ktore zawierajq organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub skladajq sig z takich organizméw oraz sq przeznaczone do leczenia choroby
koronawirusowej (COVID-19) lub zapobiegania jej, oraz dostaw takich produkiow
(Dz.U.UE.L.2020.231.12). Rozporzadzenie to zawiesito stosowanie wielu przepisow
regulujgcych stosowanie organizmOw genetycznie zmodyfikowanych —genetycznie.
Ograniczone zostaty liczne przepisy regulujgce 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 organizmow zmodyfikowanych genetycznie
i uchylajgca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dziennik Urzedowy L 106, 17.4.2001, p.1) 8
- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizméw 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 wspélnotowe procedury wydawania pozwoler dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajqce
Europejskq Agencje Lekéw (Dziennik Urzedowy L 136, 30/04/2004 P. 0001 — 0033) 8

- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszqcego sig do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dziennik Urzedowy L 311, 28/11/2001 P. 0067 — 0128) °

W zwiazku z zawieszeniem licznych przepiséw odnoszacych si¢ do GMO, mozliwe
stalo si¢ prowadzenic badain nad szczepionkami bedacymi organizmami
zmodyfikowanymi genetycznie GMO. Mozliwe stalo si¢ rowniez wprowadzenie do obrotu
i zastosowanie na masowa skale u ludzi szczepionek bedacych organizmami
zmodyfikowanymi genetycznie GMO, bez konieczno$ci stosowania si¢ do licznych
ograniczen wczeéniej istniejacych. Zawieszenie powyiZszych przepisow pozwolilo
zrezygnowaé m.in. z konieczno$ci 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.

5 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

6 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_18/dir_2001_18_pl.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

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083
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Ponadto zawieszono stosowanie przepisu, ktéry nakazywal wlasciwemu organowi,
poddanie ocenie i podanie do publicznej wiadomoSci informacji mogacych mieé znaczace
konsekwencje dla zdrowia ludzkiego. Zawieszono takze przepis ktéry pozwalal w takiej
sytuacji (znaczacych konsekwencji dla zdrowia ludzkiego), wlasciwemu organowi, na
zazadanie od producentéw szczepionek przerwania uwalniania GMO, a tym samym ich
stosowania. Dodatkowo zawieszono przepisy, ktére zobowiazywalyby producentéw
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 mie¢ konsekwencje
dla zdrowia ludzkiego. Zawieszono wiele przepiséw nakladajacych obowiazki
informacyjne w stosunku do opinii publicznej w zakresie zamierzonego stosowania GMO
czy tez konieczno$ci zasiegniecia opinii w zakresie GMO. Zawieszono koniecznos¢
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 musza byé informowane o zamiarze wprowadzenia na ich terytorium do obrotu
szczepionek przeciw COVID-19 zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane
GMO). W konsekwencji Pafistwa Czlonkowskie UE, w tym Polska, nie maja mozliwosci
zbadania czy zgloszenie szczepionki zawierajacej GMO zgodne jest z whasciwymi
przepisami, zawierajacymi m.in. wymogi w zaKkresie bezpieczenstwa dla zdrowia
ludzkiego, ktére to przepisy i tak zostaly zawieszone.

Powyzsze ograniczenia nie stanowig petnego katalogu wylaczen przepisow w zakresie
GMO. O wszystkich zawieszonych przepisach dotyczacych GMO, mozna dowiedzie¢ si¢
z analizy w/w aktéw prawnych, do ktérych podane zostaly stosowne przypisy ulatwiajace ich
odnalezienie.

Nastepnie, dniu 1 grudnia 2020r. Europejska Agencja Lekow (dalej: EMA) otrzymala
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. Komisia Europeiska wydata warunkowe i tymczasowe (na 1 rok)
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19 opracowanej przez
firmy BioNTech i Pfizer. Panstwa czlonkowskie Unii Europejskicj poparly wydanie tego
pozwolenia. Jednocze$nie Komisja Europejska poinformowala, ze warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
na podstawie mniei kompletnych danych niz w_przypadku zwyklego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Udzielenie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
brane pod uwage, jezeli korzyéci wynikajace z natychmiastowej dostgpnosci leku dla pacjentow
wyraznie przewyzszajg ryzyko zwigzane z faktem, Ze nie wszystkie dane sg jeszcze dostgpne.
Po przyznaniu warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedsigbiorstwa muszga
jednak dostarczyé w przyszio$ci 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 skalg, Komisja Europejska wraz
z panstwami czlonkowskimi UE i Europejskg Agencja Lekoéw opracowata inne mechanizmy
elastycznoéci w zakresie etykietowania i opakowania szczepionki. Zgodnie z tym zewngtrzne
i bezposrednie opakowanie moze by¢ drukowane wylgcznie w  jezyku angielskim.

10 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 pudeltku, w ktérym znajduje si¢ produkt leczniczy, ale moze by¢ dostarczana oddzielnie przez
firme farmaceutyczng (nie precyzujac w jaki konkretnie sposéb), przy czym Komisja
Europejlska zobowiazata si¢ zamieéci¢ na swojej stronie internetowej elektroniczng wersjg
ulotki.!

Po wydaniu warunkowego i tymczasowego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
szczepionki przeciwko COVID-19 opracowanej przez firmy BioNTech i Pfizer, Komisja
Europejska opublikowata wersj¢ elektroniczng ulotki informacyjnej warunkowo dopuszczonej
szczepionki. Ulotka liczy 34 strony i podzielona zostala na 4 Aneksy. Ulotka dla pacjenta
zawiera jedynie tre§ci zawarte w Aneksie I1I 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 dopuszczongj
szczepionki przeciw COVID-19, w Aneksie I zat. ,,Charakterystyka Produkiu 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 chwile obecng istnieje tylko ograniczone doswiadczenie dotyczgce
stosowania szczepionki u kobiet w okresie cigzy.” Brak jakichkolwiek informacji dotyczacych
badar przedklinicznych i klinicznych prowadzonych na ludziach, dotyczacych bezpieczefstwa
dzieci poczetych ale jeszcze nienarodzonych. Producent nie wie, czy produkt leczniczy
(szczepionka) przenika przez tozysko i do mleka matki. Ponadto producent nie wskazal na
jakiekolwiek pozytywne badania kliniczne na ludziach pod kgtem bezpieczefistwa w zakresie
reprodukcji (plodnoéci) ograniczajac swoja wypowiedz w tym zakresie do wynikow
stosunkowo krotkich badan na zwierzetach, a w pkt 5.3 odnosza si¢ wylacznie do badan
przedklinicznych i to tylko na zwierzetach (brak natomiast informacji o badaniach
przedklinicznych i klinicznych na ludziach w tym zakresie);

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

- 5.1 wskazano, iz producenci warunkowo dopuszczonej szczepionki planuja objac
uczestnikéw badania klinicznego 2 fazy 2/3 kontrolg przez maksymalny okres 24 miesigcy,
liczac od podania drugiej dawki, w celu przeprowadzenia ocen bezpieczefistwa stosowania
i skutecznoéci szczepionki. W pkt 5.1 wyraznie zaznaczono, ze szczepionka zostala
dopuszczona do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia warunkowego i oznacza to, ze
producenci zobowigzani sg do przedloZenia w przysztosci dalszych dowodow $wiadczacych
o korzyéci ze stosowania szczepionki.'?

1 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/qganda_20_2390
12 ylotka informacyjna szczepionki na COVID-19 firmy BioNTech i Pfizer, str. 4-10 — opublikowana na stronie
internetowej Komisji Europejskiej: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty
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W ulotce informacyjnej, w Aneksie 11 lit. E (Aneks II rowniez nie znajduje si¢ 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 zostalo w procedurze dopuszczenia warunkowego, to
producenci_warunkowo dopuszczonej szczepionki musza w_okreslonych terminach
przedlozyé Europejskiej Agencji Lekéw dodatkowe dane, informacje oraz raport
koncowy. dotyczace warunkowo i tymczasowo dopuszczonej szczepionKi tj.:

- w terminie do lipca 2021r. konieczne jest przekazanie przez producenta dedatkowych
danych dotyczacych warunkowo dopuszczonej szczepionki, w_celu zapewnienia pelnej
charakterystyki 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 wzmocnié 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 dopuszczonej 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 jako$ci oraz jednolito§ci poszczegolnych serii przez caty
cykl zycia produktu koficowego,

- 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 jednolito§ci poszczegodlnych serii przez caly
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 szczepionki na COVID-19. '

W Aneksie III lit. B zamieszczono ,,Ulotkg dla pacjenta.” Na wstgpie zamieszczono
nastepujaca informacje: ,,Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.
Umoiliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uiytkownik
szczepionki teZ moie w tym pomdc, zglaszajac wszelkie dziatania niepoiadane, ktdre wystapily
po zastosowaniu siciepionki. Aby dowiedzie¢ sig, jak zglaszac dziatania niepozgdane — patrz
punkt 4.” Ponadto na str. 31 ulotki informacyjnej zamieszczono informacje o nastgpujace;
tresci: ,, Ten produkt zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, je oczekuje sig
na wiecej danych dotyczgcych tego produktu. Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej

13 y|otka 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 przegladu nowych informacji o szczepionce i w razie koniecznosci tresc tej ulotki
zostanie zaktualizowana. "'

W dniu 15 grudnia 2020r Rada Ministrow RP poinformowata o przyjeciu ,,Narodowego
Programu Szczepien przeciw COVID-19.”"> Z przyjetego Narodowego Programu Szczepien
wynika, ze ,Strategicznym celem jest osiggnigcie poziomu zaszczepienia spoleczenstwa
umozliwiajgcego zapanowanie nad pandemig COVID-19 do korica 2021 roku, przy
Jjednoczesnym zachowaniu najwyzszych standardéw bezpieczeristwa. »16 ponadto wskazano, ze
,program szczepien bedzie skuteczny, jesli bedzie powszechny i kiedy zaangazuje si¢ w jego
realizacje cale spoteczenstwo.”"

Przedstawiciele Komisji Europejskiej regularnie podaja do publicznej wiadomosei
informacje, iz w najbliZzszym czasie moga zosta¢ warunkowo i tymczasowo dopuszczone do
obrotu kolejne szczepionki przeciw COVID-19, nad ktorymi pracujg inne firmy
farmaceutyczne, w tym AstraZeneca, Johnson and Johnson, VureVac czy tez Moderna Biotech.
Do grudnia 2020r Furopejska Agencja Lekéow (EMA) otrzymata dwa wnioski
o warunkowe dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciw COVID-19: pierwszy, zlozony
przez firmy BioNTech i Pfizer, drugi ztozony przez firm¢ Moderna Biotech. Ponadto EMA
rozpoczela przeglady etapowe szczepionek wyprodukowanych przez firmy Johnson and
Johnson i AstraZeneca. Dopuszczenie powyzszych szczepionek do obrotu procedowane bgdzie
w specjalnym trybie przyspieszonym, w oparciu o procedurg warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.'® Jak zaznaczono wnioskodawcy moga
otrzymaé warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotudla takich produktéw na
podstawie mniej obszernych danych klinicznych niz jest to zwykle wymagane, jezeli korzysci
wynikajace 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 (2021-20227), zostang dopuszczone
jedynie warunkowo i tymczasowo (w oparciu o specjalng procedurg), a wigc przed
zakonczeniem badan klinicznych, na podstawie niepelnych danych, podobnie jak miato to
miejsce ze szczepionka firm BioNTech i Pfizer. Oznacza to, iz analiza prawna pozostanie
aktualna takze w stosunku do pozostalych warunkowo i tymczasowo dopuszczonych
szczepionek przeciw COVID-19, ktére w najblizszym czasie mogg zostaé warunkowo
dopuszczone do obrotu.

1 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 hittps://www.gov.pl/web/koronawirus/rzad-przyjal-narodowy-program-szczepien

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

17 Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19, Warszawa 12.2020r., str. 4

18 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/qganda_20_2390

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

authorisation
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III. PODSTAWA PRAWNA

Opinia prawna opracowana zostala na podstawie nizej wymienionych. obowiazuj acych

aktéw prawnych:

1.

2.

3.

0 0 N o

10.

11.

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 pazdziemnika 2020r. o zmianie niektorych ustaw w zwiqzku
z przeciwdzialaniem sytuacjom kryzysowym zwiqzanym z wystgpieniem CovVID-19
(Dz. U. 2020r., poz. 2112);
Ustawa z dnia 18 kwietnia 2020r o stanie kleski 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 wspéinotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejskqg Agencjg¢ Lekéw (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 ludzi
wchodzgcych w zakres rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 92/6 , 30.3.2006);
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2020r. (UE)
2020/1043 . w sprawie prowadzenia badar: klinicznych nad produktami leczniczymi do
stosowania u ludzi, ktére zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie lub sktadajq
si¢ z takich organizméw oraz sq przeznaczone do leczenia choroby koronawirusowej
(COVID-19) lub  zapobiegania  jej, oraz  dostaw takich  produktow
(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 mikroorganizméw 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 .
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszqcego si¢ do produktow 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:



If

1. Komunikat Komisji nr COM (2020) 245 final zatytulowany ,,Strategia UE dotyczqca
szczepionek przeciwko COVID-19

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

Narodowy Programu Szczepieh przeciw COVID-19 — przyjety i opublikowany przez

Rade Ministréw w grudniu 2020r.

w

IV. ANALIZA STANU PRAWNEGO

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

Przechodzac do analizy stanu prawnego, odnoszacego si¢ do szczepieh przeciwko
COVID-19 na terytorium RP, rozpoczaé nalezy od analizy stanu prawnego bedacego podstawg
warunkowego i tymczasowego dopuszczenia do obrotu szczepionek przeciw COVID-19 na
terytorium panstw cztonkowskich UE i Europejskiego Obszaru Gospodarczego, a wiec takze
i Polski.

Procedura warunkowego dopuszczenie do obrotu produktdw leczniczych (w tym
szczepionek) uregulowana zostata w nastepujacych aktach prawnych, opublikowanych
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;:

- Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006r w sprawie warunkowego
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wchodzgcych w zakres
rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dziennik Urzgdowy Unii
Europejskiej L 92/6 , 30.3.2006);

- Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004r.
ustanawiajgce wspdlnotowe procedury wydawania pozwoleri dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celdw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce
Europejskq Agencje Lekéw (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 (...) wydane zostalo na
podstawie art. 14 ust. 7 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004r. ustanawiajgcego wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (...). Zgodnie z art. 4 ust. 1 Rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006r:

. Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moie zostaé priyznane, jeleli Komitet

uzna, ze mimo iz _wyczerpujgce dane kliniczne dotyczqce bezpieczeristwa i skutecznosci

produktu leczniczego nie zostaly dostarczone, spefnione sq tgcznie nastepujace wymagania:

a)stosunek korzysci do ryzvka produkiu leczniczego, jak okreslono w art. 1 pkt 28 lit. a)
dyrektywy 2001/83/WE, jest dodatni;

b)prawdopodobne jest, ze wnioskodawca bedzie w stanie dostarczyé wyczerpujgce dane
kliniczne;

¢) niezaspokojone potrzeby medyczne zostang speinione;
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d)korzysci dla zdrowia publicznego wynikajgce z natychmiastowej dostepnosci na rynku
danego produktu leczniczego przewyiszajq ryzyko zwigzane z faktem, ze wymagane s5q
dodatkowe dane.

W stanach nadzwyczainyvch, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2, warunkowe pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu moze zostaé przyznane w przypadku spetnienia wymagan okreslonych

w lit. a) do d) niniejszego ustepu, réwniez jezeli nie zostaly dostarczone wyczerpujgce dane

przedkliniczne lub farmaceutyczne.”

Zgodnie z art. 5 ust. 1 Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006r:

., (...) podmiot odpowiedzialny posiadajgcy warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Jjest zobowiqzany do uzupelnienia prowadzonych badar lub do przeprowadzenia nowych badan
w celu potwierdzenia, ze stosunek korzysci do ryzyka jest dodatni i dostarczenia dodatkowych
danych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1.”

Z art. 6 ust. 1 i 4 Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006r.
w zwiazku z art. 10 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004r wynika, ze warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydawane jest na okres 1 roku, przy czym warunkowe pozwolenie moze by¢ odnawiane co
roku, a po ztozeniu wniosku o odnowienie, pozwolenie na warunkowe dopuszczenie do obrotu
pozostaje wazne do czasu podjecia decyzji (bezwarunkowej) zezwalajacej na dopuszczeniu
produktu do obrotu ewentualnic odmawiajacej udzielenia takiego zezwolenia.

7 analizv powyzszych aktdéw prawnych, wynika, iz procedura warunkowego
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. ma zastosowanie do

produktéw leczniczych (w tym szczepionek) co do ktérych badania kliniczne nie zostaly

zakonczone. ciagle trwaja i nie ma ostatecznych i wystarczajacych informacii odnoszacych si¢
co do skutecznoéci i bezpieczefistwa danego produktu. w tym co do ewentualnych skutkéw
ubocznych mogacych wystapic w pdzniejszym czasie, w _tym skutkéw o charakterze

powaznym.

Warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa wazne tylko przez rok i moga
byé corocznie odnawiane lub moze zapa$¢ decyzja o nieprzedtuzeniu warunkowego
dopuszczenia preparatu na dalszy okres (np. jesli w pozniejszym czasie stwierdzi sig, iZ preparat
wywoluje powazne skutki uboczne). Podobnie jak w przypadku kazdego leku czy szczepionki,
jesli nowe dane wskazuja, ze korzyéci z preparatu nie przewazaja juz nad ryzykiem, EMA moze
podja¢ dziatania regulacyjne, takie jak zawieszenie lub cofniecie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.?°

Ponadto, o czym mowa w Rozdziale I niniejszej opinii, szczepionki przeciw COVID-
19. nad ktérymi pracuja firmy farmaceutyczne. z ktérymi UE podpisala umowy na zakup
szczepionek, moga wchodzié w zakres definicji organizmu zmodyfikowanego genetycznie
(GMO). Jednocze$nie na okres w ktorym pandemia COVID-19 uznawana jest za stan
zagrozenia zdrowia publicznego, w tyim na czas obeimujacy prace nad szczepionkami przeciw
COVID-19. zawieszono stosowanie niektérych przepisow dyrektywy w sprawie GMO
w odniesieniu do badan klinicznych nad szczepionkami. Zrezygnowano rowniez w przypadku
szczepionek przeciw COVID-19, opartych na GMO. z oceny ryzyka dla organizmu cziowieka.

L https://www.ema.europa.eu/en/human-reguIatory/marketing—authorisation/conditional-marketing-
authorisation
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w_tym mozliwoéci jego dalszei bezpiecznej reprodukcii (plodnoéci). Wprowadzajac wigc
warunkowo do obrotu i stosowania w/w _szczepionki, zardwno producenci szczepionek.
Komisja Europeiska oraz poszczegdlne panstwa czlonkowskie, w tym personel medyczny
nrzeprowadzajacy szczepienia. nie posiadaja informacii odnoszacych sie do oceny ryzyka dla
zdrowia ludzkiego zwiazanego z zastosowaniem szczepionki przeciw COVID-19. w tym
organizmow zmodyfikowanych genetycznie GMO.

W zwiazku z powyiszym nalezy rozwazy¢ jaki charakter prawny maja
szczepienia przeciw COVID-19 w ramach tzw. Narodowego Programu Szczepien
ogloszonego przez Rade¢ Ministrow. Z jednej bowiem strony w ramach
Narodowego Programu Szczepien stosowane beda szczepionki, ktére Komisja
Europejska warunkowo i tymczasowo (na 1 rok) dopuscila do obrotu, z drugiej
jednak strony warunkowo i tymczasewo (na 1 rok) dopuszczone do obrotu
szczepionki pozostajg w dalszym ciggu w fazie badan klinicznych i nieznany jest
ich stopien bezpieczenstwa, w szczegolnosci w zakresie ewentualnych, mogacych
wystapi¢ w pézniejszym czasie, powaznych skutkow ubocznych. Ponadto na czas
badan nad tymi szczepionkami zawieszono przepisy odnoszace si¢ do organizmow
zmodyfikowanych genetycznie GMO, w tym przepisy ktére reguluja badania,
obrot i wprowadzanie ich do organizmu czlowieka. Zrezygnowano przy tym
z monitorowania wplywu GMO na organizm czlowieka, zrezygnowano z oceny
ryzyka GMO w szczepionkach dla zdrowia ludzkiego. Producenci warunkowo
i tymczasowo dopuszczonych szczepionek przeciw COVID-19, uzyskuja
warunkowe pozwolenie, bez podania pelnej charakterystyki substancji czynnej
i produktu konicowego (mozliwe jest uzupelnieni o te dane na pézniejszym etapie —
przykladowo firmy BioNTech i Pfizer maja na to czas do lipca 2021r.). Dodatkowo
w procedurze szczepien planowane jest zastosowanie metody (dotychczas masowo
niestosowanej), polegajacej na podaniu dwéch dawek tej samej szczepionki (nad
ktéra badania kliniczne nie zostaly zakonczone), w bardzo krétkim odstgpie czasu
(21 dni). W Swietle powyzszych okolicznosci, niezbedne wydaje sie poddanie
analizie prawnej czv szczepienia prowadzone w ramach tzw. Narodowego
Programu __Szczepien spelniaja kryteria eksperymentu _medycznego

przeprowadzanego na ludziach.

2. Eksperyment medyczny na ludziach, w systemie prawnym Rzeczypospolitej
Polskiej.

Przepisy odnoszace si¢ do eksperymentéw medycznych na ludziach uregulowane
zostaly m.in. w nastepujacych aktach prawnych, ogloszonych w Dzienniku Ustaw RP:

- 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);
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W Konstytucji RP, w art. 39, wprowadzono zakaz przeprowadzania eksperymentow
medycznych, bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Przepis ten znajduje zastosowanie w stosunku
do kazdej osoby, a wigc nie tylko obywatela RP ale i kazdego cudzoziemca jak
i bezpanstwowca, przebywajacego na terytorium RP. Art. 39 Konstytucji RP stanowi:

,,Nikt nie moze by¢é poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie
wyrazonej zgody.”

Szczegolowe przepisy regulujace eksperyment medyczny znajduja si¢ w Rozdziale 4
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Niniejsza opinia uwzglednia nowelizacj¢
przepiséw Rozdziatu 4 (w zakresie eksperymentéw medycznych), wprowadzona ustawa z dnia
16 lipca 2020r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych
ustaw, ktora wchodzi w Zycie w dniu 1 stycznia 2021r.

Zoodnie z art. 21 ust. 1-3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty:
., 1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze byé eksperymentem leczniczym
albo eksperymentem badawczym.
2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko czesciowo
wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggnigcia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on byé przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody nie sq skuteczne albo jezeli ich skutecznos¢ nie jest
wystarczajqca. Udzial w eksperymencie leczniczym kobiet cieZarnych wymaga szczegolnie
wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego.
3. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze
by¢ on przeprowadzany zarowno na osobie chorej, jak i zdrowej. 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. ”

Pierwszy rodzaj eksperymentu medycznego, tj. eksperyment leczniczy ma charakter
terapeutyczny, drugi natomiast, tj. eksperyment badawczy ma charakter przede wszystkim
naukowo-poznawczy.

2.1. Eksperyment leczniczy.

Definicje eksperymentu leczniczego (jest to jeden z rodzajow eksperymentu
medycznego) oraz cel takiego eksperymentu zawarto w art. 21 ust. 2 zd. 1 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty. Zgodnie z tym:
ekspervment leczniczy to: dzialania podjete w stosunku do cztowieka polegajace na
wprowadzeniu nowych albo tylko czgsciowo wyprébowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych,
cel eksperymentu leczniczego to: osiggnigcie bezposredniej korzyéci dla zdrowia osoby
chore;.

Istotg eksperymentu leczniczego jest wiec zastosowanie metody nowej albo tylko
cze$ciowo wyprobowanej. Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty nie zawiera definicji
legalnej pojecia ,,metoda” (definicja legalna to taka, ktora zawarta jest w przepisie prawnym
i wiazaco ustala znaczenie okreslonego pojecia na uzytek danego aktu normatywnego).
W zwiazku z tym oraz majgc na uwadze brzmienie art. 27 zd. 1 Konstytucji RP, zgodnie
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z ktorym: ,,w Rzeczpospolitej Polskiej jezykiem urzedowym jest jezyk polski” nalezy przyjac
(co do zasady), iz pojecia (zwroty) uzyte w w/w ustawie, ktore nie zawieraja definicji legalnej,
powinny mieé znaczenie zgodne z pojeciami zawartymi w stowniku jezyka polskiego. I tak,
wedlug Stownika jezyka polskiego PWN ,metoda” zdefiniowana zostata jako: ,, Swiadomie
stosowany sposob postepowania majgcy prowadzi¢ do osiggniecia zamierzonego celu. 21 Idge
dalej, za Encyklopedia PWN, pojecie ,,metoda” mozna zdefiniowa¢ jako: ,,zespot czynnosci
i §rodkéw zastosowanych w okreslony sposéb do osiggnigcia okreslonego celu.”?* Wydaje sig,
iz zaproponowany sposob szczepieh na COVID-19, w odniesieniu do kazdej osoby, jest
zespolem czynnosci i $rodkéw zastosowanych w okreslony sposéb prowadzacych do
zamierzonego celu. Planowane dzialania to metoda, o ktérej mowa w art. 21 ust. 2 zd. 1 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Swiadcza o tym m.in. takie okolicznoéci jak:

- zabieg polegajacy na naruszeniu tkanki ciata i wprowadzenie bezposrednio do krwioobiegu
w organizmie ludzkim konkretnego preparatu — zespof czynnosci zastosowany w okreslony
sposob, '

- wykorzystanie do powyzszego zabiegu okreslonych wyrobow medycznych (strzykawki, ighy)
oraz okre§lonego preparatu (szczepionki) - zastosowany Srodek,

- wykonanie powyzszych zabiegbéw zgodnie z ustalonym harmonogramem (podwojna dawka
w okresie 21 dni) — okreslony sposob,

- cel okre§lony w Narodowym Programie Szczepien (cytowany w opisie stanu faktycznego)
oraz cel okre$lony przez producenta preparatu — zamierzony cel.

W dalszej kolejnosci nalezy przejéé do rozwazenia czy powyzsza metoda spelnia
kryteria metody nowej albo tylko cze§ciowo wyprébowanej. Do oceny nalezy postuzy¢ sig
wylacznie oficjalnymi i sprawdzonymi informacjami pochodzacymi z wiarygodnych zrodet
(chociaz prawidlowa ocena co jest, a co nie, sprawdzong i wiarygodna informacjg pochodzaca
z wiarygodnego zrodla pozostaje pojeciem nieostrym i mogacym rodzi¢ skrajne opinie, nie
mniej jednak dla potrzeb niniejszej opinii niezbedne jest podjgcie proby ustalenia takich
informacji). I tak, w oparciu o powszechnie dostepne informacje, mozna sformufowac
naste¢pujace twierdzenia:

a) podano do publicznej wiadomosci, iz rozpoznany zostal nowy, nieznany dotychczas
rodzaj wirusa zdefiniowany jako SARS-CoV-2 (COVID-19),

b) dotychczas stosowane procedury medyczne dotyczace COVID-19, nie przewidywaty
stosowania szczepionek przeciw COVID-19,

¢) z zaprezentowanego planu szczepiefi przeciwko COVID-19 oraz z informacji podanej
przez Komisje Europejska wynika, ze podana zostanie podwoéjna dawka tej samej
szczepionki (pozostajacej w fazie badan klinicznych) w bardzo krotkim okresie 21 dni
(szczepionka praktycznie kazdego z producentow w swoich zatozeniach zaktada dwie
dawki w okresie 21 dni). Zaden z dotychczasowych programéw szczepien nie
przewidywal takiej procedury jako procedury standardowej. Przykladowo mozna
wskazaé, iz w przypadku szczepienia na tzw. ,gryp¢ sezonows” podawana jest
wylacznie jedna dawka.

A hitps://sip.pwn.pl/sjp/metoda; 2482575 . html
2 https://encyklopedia.pwn.pl/haslo/metoda;3940107 .htm|

13



If

d) nie zostaly zakonczone prace kliniczne nad zadng z warunkowo dopuszczanych

szczepionek przeciw COVID-19. W ,Strategii UE dotyczgcej szczepionek przeciwko
COVID-19” Komisja Europejska wskazala, ze: ,,Opracowanie szczepionki trwa
wwykle ponad 10 lat. Wynika to 7 tego, e stworzenie bezpiecznej i skutecznej
szczepionki to bardzo zloiony proces. Duia czes¢ potencjalnych szczepionek nie
przechodzi pomysinie badar klinicznych.” W zwiazku z tym zaznaczono, ze
Komisja Europejska korzysta¢ bedzie ze specjalnej, przyspieszonej procedury
warunkowego dopuszczania szczepionek do obrotu. Dzigki tej specjalnej procedurze,
warunkowo dopuszczone do obrotu moga zosta¢ szczepionki, co do ktérych producent
nie przedstawit petnych danych i w stosunku do ktérych badania kliniczne nie zostaly
zakonczone. W oparciu o t3 procedur¢ Komisja Europejska nie wymaga aby
producenci szczepionek przeciw COVID-19 przed uzyskaniem warunkowego
pozwolenia przedktadali komplet niezbgdnych informacji. Informacje te musza by¢
dostarczone w okreslonych terminach (nawet kilkuletnich). Przykladowo, producenta
pierwszej warunkowo dopuszczonej szczepionki BioNTech i Pfizer zobowigzano do
przedlozenia w przyszlo§ci m.in. nastgpujacych (brakujacych obecnie) danych
(pozostate brakujace dane wskazane zostaty w Rozdziale II niniejszej opinii):

v w terminie do lipca 2021r. konieczne jest przekazanie przez producenta
dodatkowych danych dotyczacych warunkowo dopuszczonej szczepionki.
w celu zapewnienia pelnei charakterystyki substancji czynnej i produktu
koficowego — ozmacza to, ze Europejska Agencja Lekéw zatwierdzila,
a Komisja Europejska warunkowo dopuscila do obrotu szczepionke
przeciw COVID-19 nie posiadajac tak kluczowej informacji jaka jest
,petna charakterystyka substancji czynnej i produktu koncowego”
(szczepionki). Wydaje sig, iz jest to kluczowa informacja, niezbedna do
podjecia swiadomej zgody na poddanie si¢ zabiegowi szczepienia.

v w terminie do grudnia 2023r. konieczne jest przedlozenie przez producenta

raportu koAcowego z badania klinicznego. w celu potwierdzenia skuteczno$ci
i bezpieczehstwa stosowania warunkowo dopuszczonej do obrotu szczepionki
na COVID-19. ?* - jest to kolejny wymég potwierdzajacy, ze prace nad
szczepionka warunkowo dopuszczona do obrotu pozostaja nadal w toku,
tj. w dalszym ciagu prowadzone s3 badania kliniczne zmierzajace m.in. do
ustalenia skuteczno$ci preparatu oraz ewentualnych niepozadanych
skutkéw ubocznych (w tym powaznych) mogacych powsta¢ w dluzszym
terminie. Producent warunkowo dopuszczonej szczepionki otrzymal 3 lata
na przedlozenie raportu koficowego z badania klinicznego. Raport koncowy
z badaf klinicznych wydaje si¢ tym bardziej pozadany, przed podjgciem
$wiadomej decyzji o zgodzie na udzial w szczepieniach, zwazywszy m.in. na
fakt, ze w ramach ,,Strategii UE dotyczqcej szczepionek przeciwko COVID-19”
podjeto decyzje o zawieszeniu stosowania niektorych przepisow regulujgcych
GMO w odniesieniu do szczepionkami przeciwko COVID-19.”*>Zawieszenie
przepisow o GMO uchwalone zostalo w Rozporzadzeniu Parlamentu

2 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/T. XT/?uri=CELEX:52020DC0245

24 y|otka 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

25 strategia UE dotyczaca szezepionek 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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Europejskiego i Rady (UE) 2020/1043 r. w sprawie prowadzenia badan
klinicznych (...) Zrezygnowano m.in. z monitorowania wplywu GMO na
organizm czlowieka, zrezygnowano z oceny ryzyka GMO w szczepionkach dla
zdrowia ludzkiego. Odstepstwa te oméwione zostaly w Rozdziale II niniejszej
opinii. ‘

Szczegolnie twierdzenia zawarte w lit. b-d, wydaja sig istotne z punktu widzenia analizy
art. 21 ust. 2 zd. | ustawy zawodach lekarza i lekarza dentysty, tj. analizy czy zaproponowana
metoda jest nowa albo tylko czg$ciowo wyprobowana. Pomimo zaobserwowania wielu
skrajnych, czesto nawzajem wykluczajgcych sig opinii odnoszacych si¢ do wirusa COVID-19,
wydaje si¢ ponad wszelka watpliwo$é, iz poza sporem pozostaje twierdzenie, ze dotychczas
w ramach przvietych procedur nie podejmowano szczepien przeciwko COVID-19. Nie
stosowano podwoinvch szczepien ta sama szczepionka (pozostajaca w fazie badan klinicznych)
w tak krotkim odstepie czasowym (21 dni). Nie prowadzono masowych szczepien calego
spoleczenstwa preparatami, w stosunku do ktorych nie zakonczono badan klinicznych. Nie
stosowano szczepionek ktore spelniaja definicie organizméw genetycznie zmodyfikowanych
GMO (i to jeszcze przed ukonczeniem badan klinicznych). w_stosunku do ktérych
zrezyenowano m.in. z prowadzenia monitoringu wpiywu GMO na organizm czlowieka.
Oznacza to. ze planowane zabiegi masowych szczepien calego dorostego spoteczenstwa,

szczepionkami jedynie warunkowo i tymczasowo dopuszczonymi do obrotu sa ,metoda

nowa”, w zwalczaniu czy tez profilaktyce przeciwko wirusowi COVID-19.

Powyzsze pozwala uznaé, iz szczepienia w ramach tzw. Narodowego
Programu Szczepien, w §wietle obowiazujacego prawa, sa eksperymentem
medycznym (a dokladnie eksperymentem leczniczym), gdyz zaproponowane
dzialania maja polega¢ na zastosowaniu nowych lub tylko czeSciowo
sprawdzonych metod profilaktycznych (zabieg szczepienia przeciw COVID-
19 preparatem pozostajacym w fazie badan klinicznych).

W dalszej kolejnosci nalezy rozwazydé jaki jest prawnie dopuszczalny cel eksperymentu
leczniczego. Odpowiedz na to pytanie znajduje sig w art. art. 21 ust. 2 zd. 1 ustawy zawodach
lekarza i lekarza dentysty. Celem tym jest, zgodnie z w/w przepisem, ,osiggnigcie
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej.” Oznacza to, iz w eksperymencie leczniczym
uczestniczyé moze (za uprzednig zgoda) wylacznie osoba chora, a eksperyment ten
przeprowadzany jest wylacznie w celu osiggnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia
uczestnika bioracego udziat w eksperymencie. Dodatkowo zgodnie z art. 21 ust. 2 zd. 2 ustawy
zawodach lekarza i lekarza eksperyment leczniczy moze by¢ przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich skuteczno$¢ nie jest
wystarczajaca.

W tym miejscu pojawia si¢ istotny problem prawny w zakresie mozliwosci
przeprowadzenia zaproponowanego Narodowego Programu Szczepien, ktory z zatozenia ma
byé programem masowych szczepien doroslej czgsci spoleczenstwa. Proponowane szczepionki
nie sa lekiem — nie majg leczyé, a jedynie (wedtug producentéw) zapobiega¢ zachorowaniu
w przyszloéci. Oznacza to, iz szczepienia nie majg charakteru leczniczego, a jedynie
profilaktyczny. Art. 21 ust. 2 ustawy zawodach lekarza i lekarza dentysty dopuszcza
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eksperyment leczniczy polegajacy na wprowadzeniu nowych albo tylko czesciowo
wyprébowanych metod profilaktycznych w celu osiggnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia
osoby chorej. Wydaje si¢ jednak, iz przeprowadzenie eksperymentu leczniczego w stosunku do
wirusa COVID-19 bedzie bardzo utrudniony czy wrgez niemozliwy. Skoro bowiem cyt.
powyzej przepis dopuszcza udzial w cksperymencie leczniczym jedynie osoby chorej, to
w sytuacji gdy beda przeciwskazania medyczne do zaszczepienia osoby chorej (opinia nie
rozstrzyga kwestii czy obnizenie odpornosci organizmu na skutek choroby wywotanej wirusem
COVID-19, umozliwia szczepienie takiej osoby), to po jej wyzdrowieniu nie bedzie mozliwosci
przeprowadzenia szczepienia, gdyz powyzszy przepis nie dopuszcza mozliwosci
przeprowadzania eksperymentu leczniczego na osobie ktéra juz wyzdrowiata (nawet w zakresie
stosowania metody profilaktycznej). Eksperyment leczniczy, w swoich zalozeniach jest,
moéwiac kolokwialnie, ostatnig deska ratunku dla osoby chorej. Jesli dotychczas stosowane
metody profilaktyczne nie s3 skuteczne (choroba postepuje dalej) albo jezeli ich skutecznos¢
nie jest wystarczajgca, to dopiero wowczas mozna skorzysta¢ z procedury eksperymentu
leczniczego. Jesli choroba ustanie, to odpada prawna mozliwo$¢ przeprowadzenia
eksperymentu leczniczego, gdyz w Swietle obowiazujacego prawe nie jest to dopuszczalne.

Wydaje sig, iz stosowanie nowej metody profilaktycznej w eksperymencie leczniczym,
mozliwe bedzie jedynie w przypadku dlugotrwatych/przewleklych chorob. Zastosowanie takiej
metody (w ramach eksperymentu leczniczego),w stosunku do osoby przewlekle chorej, moze
znajdowaé swoje uzasadnienie, gdyz osoba taka moze oczekiwaé, ze np. po zastosowaniu
nowej metody profilaktycznej w przyszlosci objawy przewleklej choroby nie nasila sig.

Powyzsze oznacza, iz brak podstaw prawnych do przeprowadzenia Narodowe
Programu Szczepien przeciw COVID-19, ktory z zalozenia ma byé programem masowych
szczepien (w skali do tej pory niespotykanej) dorostej czgsci spoteczenstwa. Program ten
przewiduje szczepienia takze — a moze przede wszystkim - 0s6b zdrowych (brak informacji
o wylaczeniu tej kategorii 0s6b z programu szczepien), a to w $wietle powyzszych okoliczno$ci
jest niedopuszczalne. Szczepionki wykorzystywane w tzw. Narodowym Programie
Szczepien przeciw COVID-19 pozostajg w fazie badan klinicznych i nieznany jest ich
stopien bezpieczenstwa. w szczegdlnosci w zakresie ewentualnych, mogacych wystapi€
w pdznieiszym czasie, powaznych skutkow ubocznych. Ponadto na czas badan nad tymi
szczepionkami zawieszono przepisy odnoszace sie do organizméw zmodyfikowanych
oenetycznie GMO, w tym przepisy ktore reguluja badania. obrot i wprowadzanie ich do
organizmu czlowieka. Zrezygnowano przy tym z monitorowania wptywu GMO na
organizm czlowieka, zrezygnowano z oceny ryzyka GMO w szczepionkach dla zdrowia
ludzkiego. Producenci warunkowo i tymczasowo dopuszczonych szczepionek przeciw
COVID-19, uzyskuja warunkowe pozwolenie, bez podania pelnej charakterystyki
substancii czynnej i produktu koficowego (moga to uzupelni¢ w pb6Zniejszym czasie,
iuz po zastosowaniu szczepionek u ludzi), a wigc zastosowanie takich szczepionek
u ludzi, w §wietle obowiazujacego prawa, zawsze nalezy kwalifikowaé jako
eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach (eksperyment leczniczy).
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2.1.1. Eksperyment leczniczy z udzialem kobiety ci¢zarnej lub planujjcej
cigze w przyszloSci.

Dokonujac analizy prawnej eksperymentu leczniczego koniecznym wydaje sig
poruszenie kwestii uczestnictwa w takim eksperymencie kobiety cigzarnej oraz kobiety, ktora
w chwili obecnej nie jest w cigzy ale planuje jg czy tez nie wyklucza jej w przyszio$ci.

Zgodnie z art. 21 ust. 2 zd. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty ,udziaf
w eksperymencie leczniczym kobiet cigiarnych wymaga sziczegdlnie wnikliwej oceny
zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego.” Ustawodawca, w przypadku kobiet
cigzarnych, natozyl wiec dodatkowe wymogi od ktorych uzalezniony zostat ich udzial
w eksperymencie leczniczym, Spowodowane jest to tym, Ze decyzja kobiety cigzarnej o udziale
w eksperymencie leczniczym powoduje, iz uczestnikiem tego eksperymentu staje si¢ takze
dziecko poczete ale jeszcze nienarodzone. W zwiazku z tym ustawodawca uzaleznil udziat
kobiety cigzarnej w eksperymencie leczniczym od dodatkowej wnikliwej oceny zwigzanego
z tym ryzyka 1 to nie tylko dla matki ale takze dla dziecka poczetego.

Dopuszczajac warunkowo do obrotu preparat lecznicy (szczepionke) wyraznie

zaznaczono. iz ,na chwile obecnq istnieje tylko ograniczone doswiadczenie dotyczgce
stosowania szczepionki u kobiet w okresie cigiy.” Brak roéwniez jakichkolwiek informacji
dotyczacych badan przedklinicznych i klinicznych prowadzonych na ludziach, dotyczacych
bezpieczenstwa dzieci poczetych ale jeszcze nienarodzonych. Dodatkowo poinformowano, ze:
PRODUCENT WARUNKOWO DOPUSZCZONEJ SZCZEPIONKI NIE WIE CZY
PREPARAT TEN PRZENIKA PRZEZ EOZYSKO I DO MLEKA MATKI.*

W zwigzku z powyzszym wydaje sie, iz nie ma mozliwosci przeprowadzenia
jakiejkolwiek oceny ryzyka dla matki i dziecka poczgtego, o ktdrej to ocenie ryzyka mowa
w art. 21 ust. 2 zd. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Aby przeprowadzi¢
wymagang ocene ryzyka potrzebne sa stosowne informacje, ktorych producent oraz organ

dopuszczajacy warunkowo szczepionke do obrotu nie posiada. W zwigzku z tym, Ze nie
mozna przeprowadzi¢ takiej oceny, to w $wietle obowiazujacych przepiséw
nic mozna dopusci¢ kobiety ci¢zarnej do udzialu w eksperymencie
leczniczym — nie _mozna podaé jei warunkowo dopuszczonej do obrotu
szczepionki (nmawet za jej zgoda i pro§ba kierowana do oséb
przeprowadzajacvch szczepienia). Podanie takiej szczepionki Kobiecie
ciezarnej jest niedozwolone, w Swietle obowigzujacego stanu prawnego.
W takiej sytuacji osoby przeprowadzajace szczepienia nie moga poda¢
szczepionki kobiecie ci¢zarnej — nawet jesli ta o nia prosi.

W przypadku naruszenia powyzszego przepisu i dopuszczeniu kobiety cigzarnej do
szczepienia, a nast¢pnie wystapienia u takiego dziecka powiklan, to zgodnie z art. 446" ustawy
z dnia 23 kwietnia 1964 r. kodeks cywilny (Dz. U. z 2020, poz. 1740) dziecko to z chwilg
urodzenia moze zadaé naprawienia szkod doznanych przed urodzeniem. Sg to tzw. szkody
prenatalne czyli zwigzane ze zdarzeniami majgcymi miejsce przed urodzemiem dziecka.
Zgodnie z art. 442'§ 4 kodeksu cywilnego ,przedawnienie roszczeri osoby maioletniej
o naprawienie szkody na osobie nie moze skohiczy¢ sig wezesniej niz z uplywem lat dwdch od
uzyskania przez nig peinoletnosci.” Co istotne z roszczeniem o naprawienie szkody mozna

26 |J|otka informacyjna szczepionki na COVID-19 firmy BioNTech i Pfizer, str. 4-10 — opublikowana na stronie
internetowej Komisji Europejskiej: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty
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wystapi¢ nie tylko wobec np. osoby wykonujgcej szczepienie lub osoby dopuszczajacej kobietg
ciezarng do eksperymentu leczniczego, wbrew obowiazujacym przepisom, ale z roszczeniem
tym dziecko moze wystapi¢ réwniez w stosunku do matki (osobg odpowiedzialng nalezy ustali¢
w oparciu o okolicznosci konkretnego przypadku). Zgodnie z art. 446' w zw. z art. 444 w zw.
7 art. 444 § 1 kodeksu cywilnego poszkodowane dziecko moze zada¢ naprawienia szkody
w pelnym zakresie, w zaleznosci od stopnia powiklan i skutkéw z tym zwiazanych, moze
byé to zado$éuczynienie za doznang krzywde, odszkodowanie obejmujace wszelkie
wynikle z tego Kkoszty (np. koszty leczenia, rehabilitacji itp.), a takie comiesi¢czna,
dozywotnia rent¢ obejmujaca réwnowartos¢ mozliwych do osiagniecia dochodow,
kosztow niezbednej opieki, leczenia, rehabilitacji itp.

Przepis ten obecnie ewoluuje, zarowno w doktrynie jak i w orzecznictwie sadow
powszechnych, w kierunku uznania, iz szkody prenatalne o ktérych mowa w art. 446!
kodeksu cywilnego dotycza réwniez uszczerbku na osobie dziecka, ktore wynikly ze
zdarzen poprzedzajacych jego poczecie. Naklada to na osoby planujace w przyszlosci
poczecie dziecka oraz na personel medyczny przeprowadzajacy szczepienie, zachowanie
szczegolnej ostroznosci przed podjeciem decyzji o udziale w eksperymencie leczniczym
oraz przed podaniem szczepionki, aby w przyszloci nie narazi¢ si¢ na obowiazek
odszkodowawczy wobec dziecka. Osoby planujace w przyszlo$ci dziecko powinny
powaznie rozwazy¢ konieczno$¢ i zasadno$¢ udzialu w eksperymencie medycznym, gdyz
niekorzystne skutki mogace wystapi¢ u dziecka moga rodzi¢ w stosunku do nich
odpowiedzialno$¢ przewidziang w przepisach prawa.

2.1.2. Eksperyment leczniczy na ludziach, a zakazenie wirusem (bez objawdéw
choroby).

Konczac watek eksperymentu leczniczego, istotne pozostaje aby nie traci¢ z pola
widzenia, tego, Ze w art. 21 ust. 2 zd. ustawy zawodach lekarza i lekarza mowa jest o osobie
chorej, a nie zakazonej. Ustawodawca dopuscit mozliwo§é udziatlu w eksperymencie
leczniczym (za zgoda) wytacznie osoby chorej, a nie zakazonej. Oznacza to, Ze nie ma podstaw
prawnych do tego aby dopusci¢ do szczepienia, w ramach eksperymentu leczniczego, osoby
zakazonej ale bez objawow chorobowych (nawet za jej zgoda). Przeprowadzanie eksperymentu
leczniczego z udziatem osoby zakaZzonej, ktéra nie jest chora (nie wykazuje objawow
chorobowych), jest niedopuszczalne.

2.1.3. Eksperyment leczniczy na ludziach — wnioski.

Majac na uwadze powyisze brak podstaw prawnych do realizacji tzw.
Narodowego Programu Szczepien, w ramach ktérego podjeta zostanie préba
zaszczepienia calego dorostego spoleczenstwa, w tym 0s6b zdrowych, 0séb zakazonych ale
ktére nie maja objawéw choroby wywolanej wirusem SARS-CoV-2 czy tez kobiet
ciezarnych jezeli brak dostatecznych informacji do przeprowadzenie rzetelnej analizy
ryzyka dla matki i dziecka poczetego. Takie dzialanie wydaje si¢ niedopuszczalne. Nie
zmieniaja tego decyzje Komisji Europejskiej o warunkowym dopuszczaniu do obrotu
preparatéw leczniczych (szczepionek), gdyz jak wspomniano powyzej decyzje te maja
charakter warunkowy i tvmczasowy (wydane zostaja na 1 rok), preparaty pozostaja
nadal w fazie badan Klinicznych do kontynuowania ktérych producenci warunkowo
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dopuszczonych szczepionek s zobowiazani prze Komisje¢ Europejska, a w zwigzku z tym
nieznane s3 m.in. ewentualnie mogace wystapi¢ w pézniejszym czasie skutki uboczne,
w tym te ktére w sposéb istotny moga wplynaé na zdrowie i Zycie czlowieka oraz jego
mozliwosci dalszej reprodukeji (plodnos$ci). W zwiazku z tym, szczepienia przeciw
COVID-19, nalezy kwalifikowa¢ jako eksperyment medyczny na ludziach (eksperyment
leczniczy), a ten mozliwy jest tylko w $cisle okreslonych, nielicznych przypadkach (o czym
mowa powyzej).

2.2. Eksperyment badawczy.

Drugim z eksperymentéw medycznych, zdefiniowanym w art. 21 ust. 3 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jest eksperyment badawczy. Zgodnie z tym przepisem,
eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze
byé on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowej. 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.” '

Gtownym celem eksperymentu badawczego musi pozostaé cel badawczy, a wigc
zdobycie dodatkowej wiedzy medycznej dotyczacej leku lub preparatu leczniczego
(np. szczepionki) zastosowanego w trakcie eksperymentu badawczego. Dopuszczalne sa
réwniez inne dodatkowe cele takiego eksperymentu np. cel terapeutyczny: leczniczy,
diagnostyczny, profilaktyczny ale nigdy ten dodatkowy cel nie moze by¢ jedynym czy tez
glownym celem eksperymentu badawczego. Gltownym celem eksperymentu badawczego
zawsze musi pozostaé cel badawczy. Jesli gtownym celem staje sig¢ cel terapeutyczny:
leczniczy, diagnostyczny czy profilaktyczny, eksperyment taki nalezy kwalifikowaé jako
eksperyment leczniczy, a nie eksperyment badawczy.

W zwiazku z tym nalezy skonfrontowaé w/w przepis odnoszacy si¢ do eksperymentu
badawczego z Narodowym Programem Szczepiefi przeciw COVID-19, ogloszonym przez
Rade Ministréw. Zgodnie z Narodowym Programem Szczepien przeciw COVID-19: ,,Celem
strategicznym jest osiggnigcie poziomu zaszczepienia spoleczerstwa umozliwiajgcego
zapanowanie nad pandemiq COVID-19 do kovica 2021 roku, przy jednoczesnym zachowaniu
najwyzszych standardow bezpieczeristwa.”?’ Z powyzszego cytatu jednoznacznie wynika, Ze
celem szczepieh w ramach Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19, nie jest
zdobycie dodatkowej wiedzy medycznej, a ,,zapanowanie nad pandemiq COVID-19.” Oznacza
to, iz szczepienia w ramach Narodowego Programu Szczepien nie bgdg eksperymentem
badawczym. Szczepienia te, wedlug autorow Narodowego Programu Szczepien przeciw
COVID-19, maja wylacznie cel terapeutyczny (profilaktyczny), a wiec nalezy je definiowacd
przez pryzmat eksperymentu leczniczego (ktory jest rodzajem eksperymentu medycznego).

PowyzZsze oznacza, iz do szczepien w ramach Narodowego Programu Szczepieh nie
mozna stosowaé art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Nie mozna
wiec wykorzystywaé tej podstawy prawnej do proéby zaszczepienia 0s6b zdrowych.

27 Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19, Warszawa 12.2020r., str. 3
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Niezaleznie od powyzszego nalezy wskazaé, iz zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty: ., Eksperyment medyczny (eksperyment leczniczy
i ekspervment badawczy) moze by¢ przeprowadzony wytacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii
o projekcie przez niezalezng komisje bioetyczng. Opinia ta nie stanowi__decyzji
administracvinei.” Na chwile obecna brak jakiejkolwiek informacji aby niezalezna komisia
bioetyczna wyrazita pozytywna opini¢ o projekcie przeprowadzenia _eksperymentu
medvcznego polegajacego na prowadzeniu szczepien przeciw COVID-19 w ramach tzw.
Narodowego Programu _Szczepien przeciw COVID-19.” Okoliczno$é ta dodatkowo
potwierdza wniosek, iz Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19, jest dzialaniem
bezprawnym,

2.3. Zakaz stosowania przymusu szczepienn na COVID-19

Z powyszszej analizy stanu faktycznego i prawnego wynika, iz szczepienia w ramach
tzw. Narodowego Programu Szczepien sa eksperymentem leczniczym (jest to rodzaj
eksperymentu medycznego). Warunkowo i tymczasowo (na 1 rok) dopuszczone do obrotu
szczepionki wykorzystywane w ramach Narodowego Programu Szczepien pozostaja w fazie
badaf klinicznych, nie jest znana pelna charakterystyka substancji czynnej i produktu
koficowego, brak ostatecznych wynikéw badan o bezpieczenstwie, brak informacji
potwierdzajacych bezpieczehstwo wprowadzenia  organizméw GMO bezposrednio do
krwioobiegu czlowieka itp. Dlatego tez udzial kazdej osoby bioracej udzial w szczepieniu
przeciw COVID-19 nalezy kwalifikowaé jako udzial w eksperymencie leczniczym
(eksperymencie medycznym).

Zgodnie z art. 39 Konstytucji RP ,,Nikt nie moze byc poddany eksperymentom
naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody. ” Oznacza to, ze kazda osoba
bioraca udzial w eksperymencie medycznym musi wyrazi¢ na to ,,dobrowolng zgode.”
Obowiazek wyrazenia zgody wynika rowniez z art. 25 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, zgodnie z ktorym , eksperyment medyczny moze byc przeprowadzony po
uzyskaniu zgody jego uczestnika lub osoby, kidrej skutki eksperymentu mogq bezposrednio
dotkngc.”

Bardzo wazne jest to aby zgoda uczestnika byta dobrowolna, a wigc pozbawiona
jakichkolwiek naciskéw bezposrednich lub posrednich. Decyzja uczestnika na udziat
w eksperymencie medycznym musi by¢: §wiadoma, swobodna i dobrowolna. Zgoda powinna
by¢ udzielona w odpowiednim czasie, a wigc przed jakimkolwiek zabiegiem, w tym
przypadku przed szczepieniem. Zgoda moze by¢ w kazdym czasie cofnigta, na kazdym etapie
eksperymentu, a obowiazkiem osoby przeprowadzajacych eksperyment jest natychmiastowe
jego przerwanie i odstapienie od dalszych czynnosci. Uczestnik moze wigc na kazdym etapie
szczepienia wycofaé wczesniej udzielong zgode. Mozliwe jest cofnigcie zgody po przyjgciu
pierwszej dawki szczepienia, a przed podaniem drugiej dawki (art. 27 ust. 1 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty). Osoba ktéra cofnie wezesniej udzielona zgode, nie moze byé z tego
tvtuht obciazona jakimikolwiek kosztami. Nie moga spotkaé jej. z tego tytutu, jakiekolwiek
uiemne konsekwencie prawne. w tym ograniczenie w dostepie do opieki zdrowotnej publicznej
czy tez prywatnej.

$wiadoma zgoda to zgoda wyrazona przez osobg, ktéra zostata rzetelnie
poinformowana o wszystkich istotnych okolicznosciach zwigzanych ze szczepieniem, w tym
o ryzyku z tym zwiazanym. Ponadto osoba wyrazajgca zgodg nie moze znajdowac si¢ w stanie
wylaczajacym mozliwo§¢ podjecia $wiadomej decyzji (choroba psychiczna, chwilowe
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zaburzenia psychiczne, upojenie alkoholowe, znajdowanie si¢ pod wplywem lekéw lub
substancji psychoaktywnych ograniczajacym $wiadomo$¢ czlowieka, zamierzone lub
niezamierzone wprowadzenie w blad itp.). Nie bedzie §wiadomej zgody jezeli osoba zostanie
wprowadzona w bigd lub nie zostang podane do jej wyczerpujace, rzetelne informacje
dotyczace procesu szczepienia, w tym dotyczace szczepionki. Oznacza to, iz przed
przystapieniem do szczepienia przeciw COVID-19, konieczne jest szczegdlowe
poinformowanic pisemne oraz dodatkowo ustne uczestnika o wszystkich istotnych
okolicznosciach. Obowigzkowo, informacja taka powinna zawiera¢ m.in. (zgodnie z art. 24 ust.
2 i 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty):

1) cel, petny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzysci zwigzane
z eksperymentem;

2) zakres i diugosé trwania procedur, ktére majg byé stosowane, w szczegélnosci wszelkie
ucigzliwosci i zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwiqzane z jego udziatem w eksperymencie;

3) ustalenia dotyczgce sposobu reagowania na zdarzenia niepozqdane oraz pytania
i watpliwosci uczestnika;

4) srodki powzigte w celu zapewnienia poszanowania Zycia prywatnego uczestnika oraz
poufnosci jego danych osobowych;

5) zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji tego
eksperymentu oraz do ogdlnych jego wynikow,

- 6) zasady wyplaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;

7) wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikéw eksperymentu medycznego, danych oraz
materialu biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla celow
komercyjnych;

8) zrédia finansowania eksperymentu medycznego,

Dodatkowo uczestnik przed rozpoczeciem eksperymentu medycznego jest informowany
o swoich prawach oraz o ochronie gwarantowanej w przepisach prawa, w szczegolnosci
o przystugujgcym mu prawie do odmowy udzielenia zgody i do wycofania zgody w kazdym
momencie, bez podania przyczyny i bez negatywnych konsekwencji prawnych w postaci
Jjakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w zakresie prawa do opieki zdrowotnej.”

W Swietle powyzszego ABY OSOBA MOGLA WYRAZIC SWIADOMA
ZGODE na udzial w szczepieniu przeciw COVID-19, tj. w eksperymencie
medycznym, Konieczne jest m.in.: wyraZzne poinformowanie, o tym ze dostepne
szczepionki przeciw COVID-19 w dalszym ciagu pozostaja w fazie badan
klinicznych, a w zwiazku z tym na chwile obecna nie jest znany stopien
skuteczno$ci, a przede wszystkim stopien bezpieczenstwa takich szczepionek.
Kluczowe wydaje si¢ wyrazne zakomunikowanie uczestnikowi, ze dost¢pne
szczepionki przeciw COVID-19 pozostaja na etapie badan. Uczestnik
eksperymentu medycznego, w tym przypadku uczestnik szczepienia przeciw
COVID-19, nie moze zy¢é w przekonaniu, Ze szczepionka ktéra przyjmuje jest
szczepionka nad Kktéra prace zostaly zakonczone. Uczestnik tem musi by¢
poinformowany o tym, ze po zakonczeniu wszystkich faz badan klinicznych (co
moze nastapi¢ najwczedniej za kilka lat), szczepionka moze nie zostaé¢ ostatecznie
zaakceptowana przez Europejska Agencje Lekow, a tym samym nie zostanie
dopuszczona do obrotu, a wszystkie dotychczas wyprodukowane i niezuzyte dawki
szczepionek zostana wycofane z rynku i zutylizowane. Uczestnik musi mie¢ wiedz¢
i byé¢ swiadomy tego, ze podejmuje ryzyko, gdyz godzi si¢ na zaszczepienie nie
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sprawdzona w pelni i nie przetestowang do kofica szczepionka. Konieczne wydaje
sic poinformowanie uczestnika chcacego si¢ zaszczepi¢ o organizmach
zmodyfikowanych genetycznie GMO wystepujacych w szczepionce oraz o fakcie,
iz na czas ich opracowywania i wprowadzenia do obrotu zawieszono szereg
przepiséw regulujacych mozliwos¢ ich stosowania (w tym zrezygnowano
z monitorowania wplywu GMO na organizm czlowieka, zrezygnowano z oceny
ryzyka GMO w szczepionkach dla zdrowia ludzkiego, zawieszono Konieczno$é
zgloszenia odpowiedniemu organowi Painstwa Czlonkowskiego UE - w tym
wlasciwemu organowi w Polsce - zamiaru wprowadzenia do obrotu szczepionek
zawierajacych GMO itp.). Bardzo wazne jest to aby uczestnik przed wyrazeniem
zgody zostal wyraznie poinformowany, takze o tym, ze na chwile obecna podmioty
opiniujace i dopuszczajace do stosowania szczepionki przeciw COWID-19
(Europejska Agencja Lekow, Komisja Europejska), oraz podmioty
odpowiedzialne w Polsce za szczepienia przeciw COVID-19 (Rada Ministrow,
Minister Zdrowia, personel medyczny) nie znaja pelnej charakterystyki substancji
czynnej i produktu koncowego (szczepionki) oraz nie znaja raportu koncowego
z badan klinicznych. UCZESTNIK SZCZEPIENIA MUSI ZOSTAC WYRAZNIE
POINFORMOWANY, ZE DECYDUJAC SIE NA SZCZEPIENIE
PREPARATEM WARUNKOWO 1 TYMCZASOWO (NA 1 ROK)
DOPUSZCZONYM DO OBROTU PODEJMUJE SIE UDZIALU
W EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM, A TYM SAMYM PODEJMUIJE

OKRESLONE RYZYKO.

W przypadku braku rzetelnej i pelnej informacji na temat szczepienia przeciw COVID-
19, w tym informacji dotyczacych samej szczepionki, wyrazona zgoda na udziat
w eksperymencie medycznym (szczepienie przeciw COVID-19) nie bedzie $wiadomg zgoda,
o ktoérej mowaw w/w przepisach.

Swobodna, dobrowolna zgoda, to zgoda pozbawiona jakiegokolwiek nacisku,
przymusu (bezpoéredniego czy tez posredniego). Przed podjeciem decyzji, osoba musi mie¢
peten komfort psychiczny i fizyczny, w zakresie zadecydowania o udziale w szczepieniu
przeciw COVID-19. W szczegblnosci nie mozna wykorzystywa¢ przymusowego poloZenia
danej osoby do sklonienia jej do zaszczepienia si¢ przeciw COVID-19. Niedopuszczalne sg
jakiekolwiek naciski (kierowane bezpo$rednio — wprost, czy tez posrednio, tj. za pomocg
innych osoéb lub podejmowanych dzialaf, kiére moga odnies¢ skutek w stosunku do danej

osoby).

Do eksperymentu medycznego nie mozna stosowac¢ art. 36 ustawy z dnia 5 grudnia
2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U.z72020r.,
poz. 1845, 2112), ktéry méwi o przymusie bezposrednim. W przepisie tym czytamy: ,, Wobec
osoby, ktéora nie poddaje si¢ obowigzkowi szczepienia, badaniom sanitarno-
epidemiologicznym, zabiegom sanitarnym, kwarantannie lub izolacji obowiqzkowej
hospitalizacji, a u ktérej podejrzewa sig lub rozpoznano chorobe szczegdolnie niebezpieczng
i wysoce zakazng, stanowigcq bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub Zycia innych osob, moze
byé zastosowany Srodek przymusu bezposredniego polegajgcy na przytrzymywaniu,
unieruchomieniu lub przymusowym podaniu lekéw.” Do eksperymentu medycznego art. 36
w/w ustawy NIE MA zastosowania, i pod Zadnym pozorem nie mozna go stosowac.
W sytuacji, gdy osoba przelozona wydalaby polecenie stuzbowe czy tez rozkaz zastosowania
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przymusu bezposredniego w stosunku do osoby, ktora nie chce poddaé si¢ szczepieniu na
COVID-19, to osoba ktérej wydano polecenie shuzbowe czy tez rozkaz nie powinna go
wykonaé i z tego tytulu nie moze ponies¢ zadnych negatywnych konsekwencji prawnych.
Wynika to z tego, iz takie polecenie stuzbowe czy tez rozkaz jest bezprawne. Na strazy
stosowania przymusu stoi art. 39 Konstytucji RP oraz art. 25 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty.

Osoby, ktére dopuscitby si¢ przymusu bezposredniego wobec osoby nie wyrazajacej
$wiadomej, swobodnej i dobrowolnej zgody na szczepienie, popelniaja przestgpstwo
zagrozone karg pozbawienia wolno§ci. W tym przypadku mozna rozwazy¢ odpowiedzialnos¢
tych 0sdb m.in. z ponizszych przepisdw (poszczegodlna kwalifikacja prawna uzalezniona bylaby
od konkretnych okolicznosci i skutkow): art. 192 kodeksu karnego (dalej: kk), art. 156 kk, art.
157 kk , 157a kk, 160 kk, 191 kk. W powyzszych przepisach ustawodawca przewidziat karg
m.in. pozbawienia wolnosci (od 2 lat do dozywotniego pozbawienia wolnoéci jesli skutkiem
bytaby $mieré cztowieka). W tym miejscu koniecznie trzeba zasygnalizowa¢, Zze w przypadku
szczepien w ramach tzw. Narodowego Programu Szczepiefi, personel medyczny nie korzysta
z wylgczenia odpowiedzialno$ci karnej w ramach , klauzuli dobrego samarytanina.” Szczegoly
omowione zostang w odr¢bnym rozdziale.

2.4. Przymus szczepien przeciw COVID-19, ze strony pracodawcy, a kwestie zwigzane
z odpowiedzialno$cia prawna, w tym odszkodowawczg

Niedopuszczalne pozostaje zmuszanie (bezposrednio czy tez posrednio) do
poddania si¢ szczepieniu przeciw COVID-19 przez pracodawce, czy tez przeloZonego.
Niedopuszczalne pozostaje stosowanie przez pracodawce czy tez przetozonego jakichkolwiek
naciskow na pracownika. Niedopuszczalne jest uzaleznianie awansu lub pozostania na
zajmowanym stanowisku od poddania si¢ szczepieniu na COVID-19. Niedopuszczalne
pozostaje wywieranie nacisku poprzez prob¢ obnizenia wynagrodzenia lub nieudzielanie
podwyzki pracownikowi odmawiajagcemu udzialu w szczepieniu na COVID-19. Zgoda zawsze
musi byé §wiadoma, swobodna i dobrowolna (o czym mowa w rozdziale powyzej).

Zachety i gratyfikacje finansowe dla uczestnika, o ktérych mowa w art. 23b ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, dotycza wylacznie organizatora eksperymentu
medycznego. Ustawodawca zmieniajac ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
w przepisach regulujacych eksperyment medyczny (wprowadzona zmiana wchodzi w zycie
z dniem 1 stycznia 2021t — pytanie dlaczego akurat w momencie rozpoczecia szczepieh przeciw
COVID-19 ustawodawca dodat ten przepis), w art. 23b wprowadzit mozliwosé, w pewnych
sytuacjach, stosowania zachet i gratyfikacji finansowych dla osob uczestniczacych
w eksperymencie medycznym. Jednakze przepis ten daje mozliwo§¢ stosowania zachgt
i gratyfikacji finansowych, jedynie w ,.eksperymentach medycznych” czyli zachety te lub
gratyfikacje finansowe mogg by¢ przewidziane wylacznie w ramach samego eksperymentu
medycznego. Przepis ten nie daje uprawnief pracodawcom do stosowania wobec pracownikow
uczestniczacych w eksperymencie medycznym, zadnych zachet czy gratyfikacji finansowe;.
Art. 23b ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, nie dotyczy relacji pracodawca —
pracownik. Préba wymuszenia na pracowniku zaszczepienia si¢ przeciw COVID-19, w oparciu
o zachety, gratyfikacje finansowe, jakiekolwiek ultimatum np. w postaci utraty pracy,
stanowiska, obniZenia wynagrodzenia, utraty dodatkowych benefitow itp. bedzie pozbawione
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podstawy prawnej i bedzie dziataniem bezprawnym, naruszajacym prawa pracownicze,
a wobec pracodawcy skutkujacym  jego odpowiedzialnoscia karng i cywilng
(odszkodowawcza). Dotyczy to takze kazdej osoby podejmujacej w imieniu pracodawcy
dziatania zmierzajace do wywarcia nacisku na pracownika, w celu sklonienia go do szczepienia
przeciw COVID-19.

Zakaz stosowania przymusu odnosi si¢ rowniez do 0s6b §wiadczacych pracg na podstawie
uméw cywilnoprawnych (umowa zlecenia, umowa o dzieto i inne). Réwniez w stosunku do
tych oséb zabronione jest stosowanie jakiejkolwiek formy przymusu przez podmiot na rzecz
ktérego §wiadczona jest praca. Wymuszanie zgody na udzial w eksperymencie medycznym
(w tym przypadku na szczepienie przeciw COVID-19) bedzie dziataniem bezprawnym
skutkujacym odpowiedzialnoscia karng i cywilng (odszkodowawcza) podmiotow i osob
dopuszczajacych sig tego typu dziatan.

Uporczywe 1 dlugotrwate nekanie pracownika, zmierzajace do wymuszenia
zaszczepienia si¢ przeciw COVID-19 (a wiec do udziatu w eksperymencie medycznym) jest
niczym innym jak mobbingiem (art. 94° § 2 kodeksu pracy). Jesli mobbing wywotal
u pracownika rozstrj zdrowia, wowczas pracownik moze dochodzi¢ od pracodawcy
odpowiedniej sumy tytutem zado$¢uczynienia pienieznego za doznang krzywdg (art. 94° § 3
kodeksu pracy).

Powyzsze roszczenia odszkodowawcze nie s3 jedynymi. W przypadku gdy dana osoba
zostanie zmuszona (w jakikolwiek sposob: bezposredni czy tez poéredni; jawny czy tez
w sposdb ukryty, podstgpny) do zaszczepienia sig, a nastgpnie wystapig u niej skutki uboczne,
wéwezas osoba taka moze zadaé od pracodawcy lub innej osoby bioracej udzial wymuszaniu
zgody (takze czlonka personelu medycznego), roszczen odszkodowawczych. Osoba, ktora
brata udzial w wymuszeniu na danej osobie udziatu w eksperymencie medycznym (szczepieniu
przeciw COVID-19) ponosi w peinym zakresie odpowiedzialno§¢ cywilng, w tym
odszkodowawcza za wszystkie skutki swojego dziatania. Dodatkowo ponosi ona
odpowiedzialno$¢ karna. Dotyczy to takze sytuacji gdy dana osoba podpisze zgodg na udziat
w szczepieniu przeciw COVID-19 ale jej zgoda nie bedzie swobodna i dobrowolna, gdyz
spowodowana zostanie naciskami np. pracodawcy, przelozonego, czlonka personelu
medycznego. W takiej sytuacji pracodawca, przetozony czy tez cztonek personelu medycznego
ponoszg odpowiedzialnos¢ karna, a dodatkowo cywilng (odszkodowawcza) w petnym zakresie,
w sytuacji gdy u osoby tak zaszczepionej wystgpig w przysztosci skutku uboczne.

Wysoko§¢ i rodzaj odszkodowania uzalezniona bedzie od skutkow ubocznych
szczepienia przeciw COVID-19. 1 tak, zgodnie z  art. 444 § 1 i 2 kodeksu cywilnego (dalej:
kc) ,,W razie uszkodzenia ciata lub wywolania rozstroju zdrowia naprawienie szkody obejmuje
wszelkie wynikle z tego powodu koszty. Na Zqdanie poszkodowanego zobowigzany do
naprawienia szkody powinien wylozy¢ z géry sume potrzebng na koszty leczenia, a jezeli
poszkodowany stat sie inwalidg, takze sume potrzebng na koszty przygotowania do innego
zawodu. Jezeli poszkodowany utracil catkowicie lub czgsciowo zdolnosé¢ do pracy zarobkowej
albo jezeli zwiekszyly sig jego potrzeby lub zmniejszyly widoki powodzenia na przysztos¢, moze
on zgdaé od zobowigzanego do naprawienia szkody odpowiedniej renty.” Ponadto na
podstawie art. 444 § 1 w zw. z art. 445 § 1 _kodeksu cywilnego ,,sgd moze przyznac
poszkodowanemu odpowiedniq sumg tytulem zado$céuczynienia pienigznego za doznang
krzywde.”

Z powyzszych przepisow jasno wynika, Ze odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza osoby
odpowiedzialnej obejmuje bardzo szeroki zakres. W zaleznosci od stopnia powikian
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poszczepiennych i ich skutkéw, pracodawca, przetozony czy tez czlonek personelu
medycznego, ktéry uczestniczyt w procesie wymuszenia zgody na szczepienie (w zaleznosci
od okolicznosci) zobowigzany bedzie do zaplaty:

- zados¢uczynienia za doznang krzywde,

- odszkodowania obejmujgcego wszelkie wynikle z tego koszty (np. koszty leczenia,
rehabilitacji, przyuczenia do nowego zawodu, przystosowania mieszkania do nowych
warunkow bytowych, itp.),

- comiesigcznej, dozywotniej renty dla poszkodowanego obejmujgcej rownowartosé

mozliwych do osiagnigcia dochodéw, kosztow niezbednej opieki, leczenia,
rehabilitacji itp.

W przypadku Smierci osoby zaszczepionej na skutek szczepionki przeciw COVID-19,
osoby najblizsze zmarlego mogg zada¢ roszczen odszkodowawczych  od
pracodawcy/przetoZonego, cztonka personelu medycznego (w sytuacji gdy Ci wymusili na nim
zaszczepienie sig¢, a bez tego zmarly nie zdecydowalby sie na taki zabieg, tj. na udziat
w eksperymencie medycznym). Osoby najblizsze (w szczegdlnoéci zona, dzieci) poza
zado$¢uczynieniem pienigznym mogg staraé si¢ np. o comiesi¢czng rente alimentacyjng.
Ponadto osoby najblizsze zmarlego (ona, dzieci, rodzefistwo — takze doroste, rodzice) mogg
starac si¢ o zados$¢uczynienie pieni¢zne za doznang krzywde. Osoby najblizsze moga staraé sie
takze o stosowne odszkodowanie, jezeli wskutek $mierci nastgpito znaczne pogorszenie ich
sytuacji zyciowe;j.

Przedawnienie w/w roszczen odszkodowawczych nie moze skoficzy¢ si¢ wezesniej niz
z uptywem lat trzech od dnia, w ktérym poszkodowany dowiedziat sie o szkodzie (art. 442'§ 3
kc). Oznacza to, Ze termin przedawnienia rozpocznie bieg dopiero od momentu wystgpienia
skutku ubocznego, i dowiedzenia si¢ o tym fakcie przez poszkodowanego oraz szkody
powstatej w wyniku skutku ubocznego (a to moze nastgpié za kilka lub kilkanascie lat od
podania szczepionki). Zgodnie z art. 442'§ 1 i 2 kc: ,,Roszczenie o naprawienie szkody
wyrzgdzonej czynem niedozwolonym ulega przedawnieniu z uplywem lat trzech od dnia,
w ktérym poszkodowany dowiedziat si¢ albo przy zachowaniu nalezytej starannosci mégt sie
dowiedziec o szkodzie i 0 osobie obowigzanej do jej naprawienia. Jednakze termin ten nie moze
by¢ dtuzszy niz dziesie¢ lat od dnia, w ktorym nastgpilo zdarzenie wywolujgce szkode. Jezeli
szkoda wynikia ze zbrodni lub wystepku, roszczenie o naprawienie szkody ulega przedawnieniu
z uplywem lat dwudziestu od dnia popetnienia przestgpstwa bez wzgledu na to, kiedy
poszkodowany dowiedzial sie o szkodzie i o osobie obowigzanej do jej naprawienia.”
Dodatkowo wymuszenie przez pracodawce lub przelozonego zrzeczenia sie¢ roszczen
odszkodowawczych bedzie dzialaniem ktore nie wywrze zadnych skutkéw prawnych. Osoba
poszkodowana w dalszym ciggu skutecznie bedzie moglta dochodzi¢ roszczef
odszkodowawczych.

OczywiScie  osoba  poszkodowana bedzie mogla dochodzi¢  roszczen
odszkodowawczych od innych podmiotéw, w tym od Skarbu Panstwa. Nie jest wykluczona
odpowiedzialno$¢ karna i cywilna, w tym odszkodowawcza, innych osob.

Zachowaniem nieodpowiedzialnym, mogacym takze rodzi¢ odpowiedzialno$¢ za skutki
swoich dziataf, pozostaja publiczne wypowiedzi r6znych os6b, w tym przedstawicieli lekarzy,
urzednikéw czy celebrytow, ktorzy zachecajg, reklamuja lub wywieraja w sposob posredni
i dyskretny — ukryty do zaszczepienia si¢ przeciw COVID-19. Bezrefleksyjne wypowiedzi
zachecajgce do szczepien przeciw COVID-19, (a wige faktycznie do udziatu w eksperymencie
medycznym — o czym juz nikt nie wspomina), w ktorych dana osoby formutujg wypowiedzi
typu: "szczepionki przeciw COVID-19 s3 bezpieczne”, ,,szczepionki przeciw COVID-19 sa
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dobrze przebadane”, ,,szczepionki przeciw COVID-19 nie maja skutkéw ubocznych”, ,,skiad
szczepionki przeciw COVID-19 jest bezpicczny” itp. nie znajduja Zadnych podstaw
w aktualnym stanie faktycznym.

Kazda osoba, w tym lekarze i urzednicy, wypowiadajaca si¢ publicznie na
temat warunkowo dopuszczonych do obrotu szczepionek przeciw COVID-19,
powinna wyraznie informowa¢, Ze dostepne na ten moment szczepionki zostaly
jedynie warunkowo dopuszczone do obrotu, badania kliniczne nad skutecznoscig
i bezpieczenstwem nadal trwajg nie jest znana pelna charakterystyka substancji
czynnej i produktu Koiicowego, w skladzie szczepionek znajduja si¢ organizmy
genetycznie modyfikowane GMO, ktorych oddzialywanie na czlowieka nie zostalo
przebadane itp. Sg to bowiem kluczowe informacje, bez ktérych zadna publiczna
wypowiedZ nie powinna mie¢ miejsca. Spoleczenstwo powinne mie¢ pelna wiedze
na temat statusu szczepionek przeciw COVID-19. W szczegélnosci kazdy powinien
zostaé poinformowany, Ze szczepienia Ww ramach Narodowego Programu
Szczepien, w $wietle prawa, kwalifikowane s3 jako udzial w eksperymencie
medycznym. Dzialalno$¢ informacyjna w tym wzgledzie spoczywa réwniez na
organizatorach Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19. Niestety
w zaprezentowanym przez Radg Ministréw Narodowy Program Szczepien brak
powyiszych informacji. Na chwile obecna osoby decydujace si¢ na szczepienie
przeciw COVID-19 w wigkszos$ci, nie s3 $wiadome, Ze uczestnicza w eksperymencie
medycznym na ludziach. Powyzsze okolicznosci bez watpienia maja wplyw na
kwestie zwigzane m.in. z odpowiedzialno$cig odszkodowawcza.

Ponadto nalezy zasygnalizowa¢, iz wszelkie proby ograniczenia w zyciu publicznym
0s6b, ktére nie zdecydowaly si¢ na udziat w eksperymencie medycznym (szczepienie przeciw
COVID-19), bedzie stanowilo przejaw dyskryminacji i bedzie naruszalo podstawowe prawa
i wolnosci zagwarantowane kazdemu w Konstytucji RP.

2.5. Ustawowy przymus szczepien przeciw COVID-19

Jak juz wspomniano powyzej warunkowo i tymczasowo dopuszczone szczepionki
przeciw COVID-19 sg preparatami niedostatecznie sprawdzonymi, w dalszym ciggu pozostaja
w fazie badan klinicznych, nie s3 znane skutki uboczne moggce wystgpi¢c w pozZniejszym
okresie, nie jest znana pelna charakterystyka substancji czynnej produktu koncowego, nieznane
sg skutki uboczne zastosowania W tych szczepionkach organizmow genetycznie
zmodyfikowanych GMO itp. Do tej pory nie stosowania zadnych szczepien przeciw COVID-
19, a tym bardziej w/w szczepionkami. Wszystko to sprawia, Ze szczepienia w ramach
Narodowego Programu Szczepien sa kwalifikowane jako eksperyment medyczny. To z kolei
oznacza, iz nie ma mozliwoséci aby nawet w drodze ustawy zmusi¢ kogokolwiek do szczepienia
przeciw COVID-19. Nie pozwala na to art. 39 Konstytucji RP, zgodnie z ktérym: ,,Nikt nie
moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej
zgody.”

Konieczne wydaje si¢ jednak odniesieni do art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, ktory stanowi,
ze: ,,Ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych wolnosci i praw mogq by¢
ustanawiane tylko w ustawie i tylko wtedy, gdy sq konieczne w demokratycznym panstwie dla
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Jjego bezpieczeristwa lub porzqdku publicznego, bqdé dla ochrony srodowiska, zdrowia
i moralnosci publicznej, albo wolnosci i praw innych osob. Ograniczenia te nie mogg naruszac
istoty wolnosci i praw.” Konstytucja RP przewiduje mozliwo$¢ ograniczania wolnosci i praw
zagwarantowanych w samej Konstytucji. Nie oznacza to jednak, ze wiladza ustawodawcza
posiada w tym zupeing dowolnosc¢.

Wprowadzanie, w drodze ustawy na podstawie art. 31 ust. 3 Konstytucji RP,
ustawowych ograniczen praw i wolnoéci cztowieka i obywatela nie moze by¢ stosowane
dowolnie i bez zadnych ograniczen. Orzecznictwo konstytucyjne wypracowalo pewne warunki,
ktére musza zostaé spelnione aby mozliwe byto ustawowe ograniczenie podstawowych praw
i wolnosci czlowieka. Zgodnie z tym ustawowe ograniczenie wolno$ci moze nastgpi¢ tylko
wowczas, gdy dopuszczone jest w sposdb wyrazny w innych przepisach konstytucyjnych.
Zaréwno przepis art. 39 Konstytucji RP, jak i inne przepisy Konstytucji, nie przewiduja
mozliwoéci ograniczenia prawa do dobrowolnie wyrazonej zgody na udzial w eksperymencie
medycznym. Rowniez i przepisy Konstytucji RP, regulujace stany nadzwyczajne, tj. stan
wojenny, stan wyjatkowy, stan kleski zywiolowej (art. 228 — 234 Konstytucji RP) nie
dopuszczaja takiej mozliwosci. W art. 233 ust.]1 wyraznie zaznaczono, ze ustawa okreslajgca
zakres dopuszczalnych ograniczen wolnosci i praw czlowieka i obywatela w czasie stanu
wojennego i wyjatkowego, nie moze ogranicza¢ wolnosci i praw okre§lonych m.in. w art. 39
Konstytucji RP. Ponadto w art. 233 ust. 3 Konstytucji RP wskazano katalog mozliwych
ustawowych ograniczen wolnosci i praw czlowieka i obywatela, w sytuacji ogloszenia stanu
kleski zywiotowej. W katalogu tym nie ma art. 39 Konstytucji RP.

Powyzsze oznacza, iz nawet w stanach nadzwyczajnych, a wigc m.in. w sytuacjach
zagrazajacych bezpieczenstwu obywateli, nie ma mozliwosci ustawowego ograniczenia prawa
kazdego cztowieka do dobrowolnej zgody na udziat w eksperymencie medycznym. Wydaje sig,
iz prawo to (prawo do humanitarnego traktowania) jest mocno zwigzane z przyrodzong
i niezbywalna godnoécia czlowieka, ktora zgodnie z art. 30 Konstytucji RP, stanowi zrodto
wolnoéci i praw czlowieka i obywatela. Godno$¢ czlowieka jest nienaruszalna. a jej
poszanowanie i ochrona jest obowigzkiem wladz publicznych (art. 30 Konstytucji RP).

Ponadto ustawowe ograniczenia praw i wolno$ci moga byé wprowadzane tylko
w zakresie niezbednym i traktowane powinny by¢é w kategoriach wyjatkow. Dodatkowo aby
w drodze ustawy ograniczyé prawa i wolno$ci czlowieka i obywatela, nalezy pamigtac aby
ograniczenie to nie poszlo zbyt daleko i aby nie ograniczalo ono istoty — podstawy danego
prawa czy tez wolnoéci. Pozbawienia czlowieka prawa do decydowania o poddaniu sig
eksperymentowi medycznemu, ktory zawsze wigze si¢ z ryzykiem utraty zdrowia, a nawet
zycia, stanowiloby bez watpienia naruszenie istoty prawa jakim jest: prawo do zycia oraz prawo
do humanitarnego traktowania.

Z powyzszej analizy wynika, iz Konstytucja RP stoi na strazy prawa kazdego cztowieka
do samodecydowania o udziale w eksperymencie medycznym. W granicach obowigzujacej
Konstytucji RP nie ma mozliwosci aby w drodze ustawy ograniczy¢ prawo kazdego czlowieka
do wyrazenia dobrowolnej zgody na udzial w eksperymencie medycznym. W przypadku
uchwalenia ustawy, ktora wprowadzalaby obowigzek czy tez przymus szczepien przeciw
COVID-19, bedzie ona niezgodna z art. 39 Konstytucji RP. Uchwalenie przez Sejm i Senat,
podpisanie przez Prezydenta RP, a nastepnie ogloszenie w Dzienniku Ustaw takiej ustawy,
stanowiloby jawne pogwatcenie Konstytucji RP, a przede wszystkim podstawowych
i niezbywalnych praw czlowieka. Przy obecnym brzmieniu Konstytucji RP nie ma
mozliwo§ci aby uchwali¢ ustawe¢ wprowadzajaca obowiazek czy tez przymus
szczepien przeciw COVID-19.
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Warto raz jeszcze przypomnie, ze do eksperymentu medycznego nie mozna stosowac
art. 36 ustawy z dnia 5 grudnia 2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020r., poz. 1845, 2112), ktbry mowi o przymusie bezpo$rednim.
W przepisie tym czytamy: ,,Wobec osoby, ktora nie poddaje si¢ obowigzkowi szczepienia,
badaniom sanitarno-epidemiologicznym, zabiegom sanitarnym, kwarantannie lub izolacji
obowigzkowej hospitalizacji, a u ktorej podejrzewa sig lub rozpoznano chorobe szczegolnie
niebezpieczng i wysoce zakazng, stanowigcq bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub Zycia
innych o0s6éb, mozie byé zastosowany Srodek przymusu bezposredniego polegajgcy na
przytrzymywaniu, unieruchomieniu lub przymusowym podaniu lekéw.” Do eksperymentu
medycznego art. 36 w/w ustawy NIE MA zastosowania, i pod zadnym pozorem nie mozna go
stosowac.

Na koficu warto réwniez wskazaé, ze nie ma mozliwosci aby przymus szczepien
przeciw COVID-19 wprowadzi¢ rozporzadzeniem, tj. aktem prawnym nizszej rangi anizeli
ustawa. Skoro nie ma mozliwoéci prawnej aby w drodze ustawy wprowadzi¢ przymus udziatu
w eksperymencie medycznym, to nie mozna zrobi¢ tego w drodze rozporzgdzenia, ktore zawsze
stanowi jedynie akt wykonawczy do ustawy, i ktore nie moze wykracza¢ poza upowaznienie
zawarte w ustawie (art. 92 ust. 1 Konstytucji RP).

2.6. Wprowadzenie stanu nadzwyczajnego, a przymus szczepien przeciw COVID-19

Kwestie zwigzane z ustawowym ograniczeniem prawa do samodecydowania o udziale
w eksperymencie medycznym (szczepienie przeciw COVID-19) poruszone zostaly w rozdziale
poprzedzajagcym. W zwigzku z pojawiajacymi sig informacjami o mozliwym wprowadzeniu
stanu nadzwyczajnego, warto raz jeszcze rozwazy¢ przepisy regulujace ta kwestig.

Art, 228 ust. 1 Konstytucji RP stanowi, iZ: ,,W sytuacjach szczegolnych zagrozen, Jjezeli
zwykde $rodki konstytucyjne sq niewystarczajgce, moze zostac wprowadzony odpowiedni stan
nadzwyczajny: stan wojenny, stan wyjqtkowy lub stan kleski sywiolowej.” W przypadku
ogloszenia ktéregokolwiek ze standw nadzwyczajnych mozliwe jest ograniczenie niektorych
wolnodci i praw czlowieka i obywatela. Jednakze nie wszystkie wolnosci i prawa mogg zostac
ograniczone w czasie stanu nadzwyczajnego. Konstytucja RP w sposob wyrazny wskazuje,
ktérych prawa i wolnosci nie mozna ograniczaé oraz ograniczenie ktorych jest dopuszczalne.

Zgodnie z art. 233 ust. 1 Konstytucji RP: ,,Ustawa okreslajgca zakres ograniczen
wolnosci i praw czlowieka i obywatela w czasie stanu wojennego i wyjqtkowego nie moze
ograniczaé wolnosci i praw okreslonych w art. 30 (godnosé czlowieka), art. 34 i 36
(obywatelstwo), art. 38 (ochrona Zycia), art. 39, art. 40 i art. 41 ust. 4 (humanitarne
traktowanie) ....” Z przepisu tego wyraznie wynika, iz W czasie stanu wojennego
i wyjatkowego nie ma mozliwosci skutecznego pozbawienia prawa do humanitarnego
traktowania, w ramach ktérego wyodrebni¢ mozna prawo do dobrowolnie wyrazonej zgody na
udzial w eksperymencie medycznym.

Ponadto zgodnie z art. 233 ust. 3 Konstytucji RP: ,,Ustawa okreslajgca zakres
ograniczen wolnosci i praw czlowieka i obywatela w stanie kleski zywiolowej moze ograniczac
wolnosci i prawa okreslone w art. 22 (wolnos¢ dziatalnosci gospodarczej), art. 4lust. 1,305
(wolnosé osobista), art. 50 (nienaruszalnosc mieszkania), art. 52 ust. 1 (wolno$¢ poruszania
sie i pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej), art. 59 ust. 3 (prawo do strajku), art. 64
(prawo wiasnosci), art. 65 ust. 1 (wolnos¢ pracy), art. 66 ust. 1 (prawo do bezpiecznych
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I higienicznych warunkow pracy) oraz art. 66 ust. 2 (prawo do wypoczynku).” Przepis ten nie
daje podstawy do ograniczenia praw i wolnoSci odnoszacych si¢ do humanitarnego
traktowania, w tym prawa przewidzianego w art. 39 Konstytucji RP, tj. prawa do dobrowolne;j
zgody na udziat w eksperymencie medycznym.

W ustawie z dnia 18 kwietnia 2020r o stanie kleski Zywiofowej, w art. 201 21 ust. 1 pkt
5 wskazano, iz ograniczenia wolnosci i praw czlowieka i obywatela w stanie kleski zywiotowe;j
moga polega¢ m.in. na obowigzku poddania si¢ badaniom lekarskim, leczeniu, szczepieniom
ochronnym oraz stosowaniu innych $rodkéw profilaktycznych i zabiegéw, niezbednych do
zwalczania chordb zakaznych oraz skutkéw skazen chemicznych i promieniotworczych.
Przepis ten nie dotyczy obowigzku udzialu w eksperymencie medycznym, przedmiotem
ktorego sg szczepienia przeciw COVID-19. W dalszym ciggu, pomimo ogloszenia stanu kleski
zywiotowej, konieczna jest $wiadoma, swobodna i dobrowolna zgoda na udzial
w eksperymencie medycznym (w tym przypadku na szczepienie przeciw COVID-19). Ustawa
o stanie kleski zywiotowej nie ogranicza prawa wyrazonego w art. 39 Konstytucji RP, tj. prawa
do samodecydowania o udziale w eksperymencie medycznym. Nie moze tego zrobié, gdyz nie
pozwala na to art. 233 ust. 3 Konstytucji RP.

Z powyzszego wynika, iz w czasie stanu nadzwyczajnego nie mozna nikomu
ograniczy¢ prawa do dobrowolnej zgody na udzial w eksperymencie medycznym.
Takze w przypadku ogloszenia ktéoregokolwiek ze stanéw nadzwyczajnych,
konieczne jest uzyskanie dobrowolnej zgody na udzial w eksperymencie
medycznym. Nie ma wiec prawnej mozliwosci aby w stanie nadzwyczajnym
wprowadzi¢ obowiazek czy tez przymus szczepien przeciw COVID-19 (ktore to
szczepienia pozostaja eksperymentem medycznym).

2.7. Klauzula dobrego samarytanina, a szczepienia przeciw COVID-19

Istotnym zagadnieniem pozostaje kwestia stosowania w ramach szczepien przeciw
COVID-19 tzw. klauzuli dobrego samarytanina. Klauzula dobrego samarytanina uchwalona
zostala ustawa z dnia 28 pazdziernika 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku
z przeciwdziataniem sytuacjom kryzysowym zwigzanym z wystgpieniem COVID-19 (Dz. U.
2020r., poz. 2112). Klauzula ta zamieszczona zostala w art. 24 w/w ustawy, zgodnie z ktoérym:
., Nie popelnia przestgpstwa, o ktorym mowa w art. 155, art. 156 § 2, art. 157 § 3 lub art. 160
$ 3 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2020 r. poz. 1444 i 1517), ten,
kto w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii, udzielajgc
swiadczen zdrowotnych na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514, 567, 1291 i 1493), ustawy z dnia 20 lipca 1950 r.
o zawodzie felczera (Dz. U. z 2018 r. poz. 2150 oraz z 2020 r. poz. 1291), ustawy z dnia 15
lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i poloznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 562, 567, 945 i 1493),
ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2020 r.
poz. 8821 2112) albo ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazZen
i chorob zakaznych u ludzi w ramach rozpoznawania lub leczenia COVID-19 i dziatajgc
w szczegolnych okolicznosciach, dopuscit si¢ czynu zabronionego, chyba ze spowodowany
skutek byt wynikiem raZgcego niezachowania ostroznosci wymaganej w danych
okolicznosciach.”
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Ogblnym zalozeniem ustawodawcy bylo wylgczenie odpowiedzialnosci karnej za
nieumyélny i nierazacy blad medyczny podczas pracy. Klauzula ta dotyczy wylacznie
odpowiedzialnosci karnej, natomiast nie wytacza ona w zadnym zakresie odpowiedzialnosci
cywilnei, w tym odszkodowawczej, personelu medycznego. Ponadto w zakresie wylgczenia
odpowiedzialnosci karnej nie jest ona nicograniczona. Jej zastosowanie ograniczone zostato
jedynie do dziatah podejmowanych w ramach rozpoznawania lub leczenia COVID-19.
Szczepienia przeciw COVID-19 nie s3 dzialaniami podejmowanymi w ramach rozpoznawania
czy tez leczenia COVID-19. Szczepienie nie stuzy rozpoznaniu choroby, jak réwniez nie leczy
zadnej choroby. Szczepienia, wedlug zalozen Narodowego Programu Szczepien przeciw
COVID-19, sa dziataniami profilaktycznymi. Ponadto szczepienia w ramach Narodowego
Programu Szczepieh majg forme przedsiewzigcia zorganizowana, a wigc trudno mowic, iz
prowadzone one bgda w ,,szczegblnych okolicznoéciach.” Oznacza to, ze klauzula dobrego
samarvtanina nie ma zastosowania do szczepien przeciw COVID-19.

Z powyzszej analizy wynika, Ze w ramach szczepien przeciw COVID-19, personel
medyczny ponosi odpowiedzialnos¢ karng oraz cywilng, w tym odszkodowawcza, w pelnym
zakresie, tzn. ze zakres tej odpowiedzialnoSci nie zostaje ograniczony klauzula dobrego
samarytanina. Klauzula dobrego samarytanina nie ma bowiem zastosowania do zabiegu
szczepienia przeciw COVID-19.

WNIOSKI KONCOWE

Po analizie stanu faktycznego oraz prawnego mozna sformutowaé naste pujace
wnioski:

1. Szczepienia przeciw COVID-19, w ramach tzw. Narodowego
Programu Szczepiefi, w S$wietle obowiazujacego prawa, s3
eksperymentem medycznym na ludziach.

2. Do szczepien przeciw COVID-19, w ramach tzw. Narodowego Programu Szczepien,
wykorzystywane sa wylacznie szczepionki, ktore zostaly jedynie warunkowo
i tymezasowo (na 1 rok) dopuszczone do obrotu przez Komisjg Europejska. Szczepionki
te w dalszym ciggu pozostaja w fazie badan klinicznych w celu ustalenia ich
skutecznoéci i bezpieczefstwa (takze w zakresie powaznych skutkow ubocznych
mogacych wystapi¢ w przyszlosci — np. za kilka lat lub w nast¢pnych pokoleniach). Na
chwile obecna nie jest znana pelna charakterystyka substancji czynnej i produktu
koficowego (szczepionki) oraz do chwili obecnej nie zbadano jaki wplyw na zdrowie
czlowieka, w tym przyszlych pokolen, beda mialy organizmy genetycznie
zmodyfikowanych GMO zawarte w szczepionkach przeciw COVID-19.

3. 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 zwiazku z tym mozliwe stato si¢ wprowadzenie do obrotu
i zastosowanie na masowa skal¢ u ludzi szczepionek zawierajacych organizmy
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zmodyfikowane genetycznie GMO, bez koniecznosci stosowania si¢ do licznych

ograniczen wczeéniej istnicjagcych, a zwieszonych na czas epidemii. W tym celu,

zgodnie z prawem zmienionym w lipcu 2020r:

- ZIezygnowano Z monitorowania wplywu organizméw  genetycznie
zmodyfikowanych GMO, zawartych w szczepionkach przeciw
COVID-19, na organizm czlowieka,

- zrezygnowano z oceny ryzyka GMO, zawartych w szczepionkach przeciw

COVID-19, dla zdrowia ludzkiego,

zrezygnowano z konieczno$¢ zgloszenia przez firmy farmaceutyczne odpowiedniemu

organowi Panstwa Czlonkowskiego UE - w tym wlasciwemu organowi w Polsce —

zamiaru wprowadzenia do obrotu szczepionek zawierajacych organizmy genetycznie
zmodyfikowane GMO,

- zrezygnowano z konieczno$ci przedstawiania przez firmy farmaceutyczne
informacji dotyczacych organizméw zmodyfikowanych genetycznie GMO
zawartych w szczepionkach przeciw COVID-19,

- zrezygnowano z procedur ktére nakazywaly wiaSciwemu organowi, poddanie
ocenie i podanie do publicznej wiadomosci informacji moggcych mie¢ znaczgce
(w tym negatywne) konsekwencje dla zdrowia ludzkiego w zakresie zastosowanych
w szczepionkach organizméw zmodyfikowanych genetycznie GMO,

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

- zawieszono przepisy, ktére zobowiazywaltyby producentéw szczepionek do podjgcia
dziatan koniecznych do ochrony zdrowia ludzkiego, w razie stwierdzenia
jakiejkolwiek modyfikacji lub niezamierzonej zmiany dotyczacej zamierzonego
uwolnienia jednego lub wielu GMO, a ktoéra mogtaby mie¢ konsekwencje (takze
negatywne) dla zdrowia ludzkiego.

. Masowe szczepienia przeciw COVID-19, z zaloZzenia na calym dorostym

spolteczenstwie, z wykorzystaniem szczepionek warunkowo i tymczasowo (na 1 rok)
dopuszczonych do obrotu, pozostajacych w fazie badafn klinicznych, do tego bez
stosownej i wyraznej informacji o tym fakcie, bgda dziataniami bezprawnymi.

Obowigzujace prawo zezwala na udzial w eksperymencie medycznym jedynie Scisle
okreslonej grupie oséb, i tylko w okre§lonych sytuacjach, za ich uprzednig zgoda.
W zwigzku z tym brak podstaw prawnych do przeprowadzenia masowych szczepien
dorostej czeici spoleczenstwa, w ramach tzw. Narodowego Programu Szczepief
przeciw COVID-19, z wykorzystaniem szczepionek warunkowo i tymczasowo
dopuszczonych do obrotu, pozostajacych w fazie badan klinicznych.

. Zgodnie z obowigzujgcym prawem przed przystapieniem do szczepienia, kazda z 0séb

powinna mie¢ pelng informacjg na temat statusu szczepionek przeciw COVID-19.
W szczegdlnosci kazdy powinien zosta¢ poinformowany, Ze szczepienia w ramach
Narodowego Programu Szczepien, w $wietle prawa, kwalifikowane sg jako udziat
w eksperymencie medycznym. Dziatalnosé informacyjna w tym wzgledzie spoczywa
zar6wno na organizatorach Narodowego Programu Szczepief przeciw COVID-19 jak
i na cztonkach personelu medycznego. Na chwilg obecna osoby decydujace si¢ na
szczepienie przeciw COVID-19, prawdopodobnie nie sa $wiadome, Ze uczestnicza
w eksperymencie medycznym na ludziach, z wykorzystaniem szczepionki pozostajacej
w fazie badan klinicznych, zawierajgcej m.in. organizmy zmodyfikowane genetycznie
GMO co do ktérych zrezygnowano z monitorowania pod katem ich wptywu na zdrowie
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10.

11.

czlowieka. Ponadto osoby te nie sa nalezycie informowane np. o tym, ze na chwilg
obecna producent nie podal pelnej charakterystyki substancji czynnej i produktu
koncowego (szczepionki).

Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej
zgody.

Udziat w eksperymencie medycznym (szczepienie przeciw COVID-19, w ramach
Narodowego Programu Szczepiefi) wymaga od uczestnika Swiadomej, swobodnej
i dobrowolnej zgody (raz jeszcze nalezy zaznaczy¢, ze tylko $cisle okreslona grupa 0sob
moze zgodnie z prawem uczestniczy¢ w eksperymencie medycznym). Oznacza to, iz
uczestnik musi mieé zapewniony komfort psychiczny i fizyczny w podjgciu
samodzielnej decyzji o szczepieniu, a ponadto musi zostaé odpowiednio wczesniej
poinformowany o wszystkich ryzykach zwigzanych ze szczepieniem, w tym o fakcie,
7e szczepionka ktora zostanie podana pozostaje w fazie badan klinicznych, nie jest
znana pelna charakterystyka substancji czynnej i produktu koficowego (szczepionki), ze
zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane GMO itp. Zgoda na szczepienic moze
zostaé w kazdym czasie cofnigta, takze po przyjeciu pierwszej dawki, a przed podaniem
drugiej. Wycofanie zgody nie moze wywota¢ zadnej negatywne; konsekwencji dla tej
osoby.

Prawo do dobrowolnie wyrazonej zgody na udziat w eksperymencie medycznym
(wyrazone w art. 39 Konstytucji RP) nie moze podlega¢ zadnym ograniczeniom, takze
w przypadku wprowadzenia stanu nadzwyczajnego. W Zadnym przypadku nie mozna
wigc wprowadzi¢ obowiazku czy tez przymusu szczepiefi przeciw COVID-19,
w sytuacji gdy szczepienia te sa kwalifikowane jako eksperyment medyczny.

Bezprawnym dzialaniem bedzie stosowania jakiejkolwiek formy przymusu
(bezposredniego czy tez posredniego), zmierzajacego do poddania konkretnej osoby lub
grupy oséb zabiegowi szczepienia przeciw COVID-19, szczepionka warunkowo
i tymczasowo dopuszczong do obrotu, pozostajacg w fazie badan klinicznych.
Stosowanie jakiejkolwiek formy przymusu (przez pracodawcg, przetozonego,
funkcjonariusza publicznego, czlonka personelu medycznego i inne osoby) skutkowa¢
moze w stosunku do tych oséb odpowiedzialnoscia karng i cywilng, w tym
odszkodowawczg.

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami nie mozna dopusci¢ kobiety cigzarnej do
zabiegn szczepienia przeciw COVID-19 (nawet za jej zgoda), gdyz wymagatoby to
szczegolnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczgtego,
a to z kolei nie jest mozliwe do przeprowadzenia z uwagi na braki informacyjne
w zakresie oddziatywania warunkowo i tymczasowo dopuszczonej do obrotu
szczepionki na matke i dziecko poczete (chociazby brak informacji o pelnej
charakterystyce substancji czynnej i produktu koficowego, brak odpowiednich i pelnych
badan, brak wiedzy producenta czy substancje przenikajg przez ozysko i do mleka
matki itp.). Podanie takiej szczepionki kobiecie cigzamnej, w zaistnialych
okoliczno$ciach, jest niedozwolone i nie mozna tego zrobi¢ nawet na wyrazng prosbe
kobiety cigzarnej kicrowana do personclu medycznego.

12. Podanie kobiecie cigzarnej warunkowo i tymczasowo dopuszczonej szczepionki

przeciw COVID-19, w sytuacji gdy nastepnie dojdzie do uszkodzenia ptodu dziecka
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13.

14.

15.

poczetego, skutkowaé bedzie w stosunku do  0s6b odpowiedzialnych
odpowiedzialnoécia karng i cywilng, w tym odszkodowawcza.

Klauzula dobrego samarytanina nie ma zastosowania do zabiegu szczepienia przeciw
COVID-19. Personel medyczny ponosi odpowiedzialno$¢ karng oraz cywilng, w tym
odszkodowawcza, w pelnym zakresie - zakres tej odpowiedzialnosci nie zostaje
ograniczony klauzula dobrego samarytanina.

Z oficjalnych oéwiadczen Komisji Europejskiej (ktora zatwierdza szczepionki przeciw
COVID-19), wynika iz wszystkie inne szczepionki przeciw COVID-19, ktore
w najblizszym czasie dopuszczone zostang do obrotu, zostang dopuszczone jedynie
warunkowo i tymczasowo (w oparciu o specjalng procedurg), a wigc przed
zakonczeniem badan klinicznych, na podstawie niepelnych danych, podobnie jak miato
to miejsce z pierwsza dopuszczona szczepionka firm BioNTech i Pfizer. Oznacza to, iz
whnioski wynikajace z niniejszej opinii prawnej, bedg aktualna takze w stosunku do
pozostatych warunkowo dopuszczonych szczepionek przeciw COVID-19.

Z dokonanej analizy stanu faktycznego i prawnego wynika, iZ
przystapienie do realizacji masowych szczepien dorostej czesci
spoleczenistwa, w ramach Narodowego Programu Szczepien przeciw
COVID-19, bedzie eksperymentem medycznym na ludziach na
niespotykana do tej pory skalg.

Integralng czescig niniejszej opinii jest Zatacznik nr 1 zat. ,,Wnioski koficowe opinii prawnej
dotyczacej szczepien przeciw COVID-19, w ramach Narodowego Programu Szczepien
ogloszonego przez Radg Ministrow.”
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