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STOWARZYSZENIE PRAWNIKOW
GLOS WOLNOSCI

Katowice, dnia 9 grudnia 2021 r.

OPINIA PRAWNA

Czy szczepienia przeciwko COVID-19 stosowane w ramach
Narodowego Programu Szczepien sa eksperymentem
medycznym?

L. Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii, sporzadzonej przez prawnikéw ze Stowarzyszenia
Prawnikéw Glos Wolnosci z siedzibg w Katowicach, jest udzielenie odpowiedzi na
pytanie, czy szczepienia przeciwko COVID-19 stosowane w ramach Narodowego
Programu Szczepien sg eksperymentem medycznym.

W opinii przedstawiono kolejno: podstawe prawng i faktyczng rozwazan (pkt II i III
nizej), analize (pkt IV nizej) oraz wnioski (pkt V).

I Podstawa prawna

= Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78,
poz. 483 z p6Zn. zm.), zwana dalej “Konstytucja RP”;

» ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.
U.2021.790, t.j. z dnia 28.04.2021 r.), zwana dalej “U.z.1.”;

» ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 roku - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2021.974,
t.j. z dnia 28.05.2021 r.), zwana dalej “Prawem farmaceutycznym”

= ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w
sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady, zwane dalej ,Rozporzadzeniem KOMISJI
(WE) NR 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r.”
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III.  Stan faktyczny

W przestrzeni publicznej, w tym na stronach rzadowych oraz w oficjalnych
komunikatach podawanych przez media wskazuje sie, ze szczepienia przeciw COVID-
19 prowadzone w ramach Narodowego Programu Szczepien nie stanowig
eksperymentu medycznego w rozumieniu U.zl. oraz Prawa farmaceutycznego. Tym
samym, powstata konieczno$¢ zweryfikowania, czy rzeczywiscie ww. komunikaty
medialne znajdujg potwierdzenie w obowigzujacych przepisach prawa.

IV. Analiza merytoryczna
A. Pojecie eksperymentu medycznego w U.z.l. oraz w Konstytucji RP

W pierwszej kolejnosci nalezy wskaza¢, w jaki sposob prezentuje sie w sensie
jurydycznym pojecie eksperymentu medycznego.

Zgodnie z art. 21 ust. 1 U.z.l. eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach
moze by¢ eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym.

Zgodnie z art. 21 ust.2 U.z.l. eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych
albo tylko czeSciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub
profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chore;j.
Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne
albo jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca. Udziat w eksperymencie leczniczym
kobiet ciezarnych wymaga szczegolnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla
matki i dziecka poczetego.

Zgodnie z art. 21 ust. 3 U.z.l. eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim
rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ 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.

Ponadto, zgodnie z art. 22 U.z.l. eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany,
jezeli spodziewana korzyS¢ lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a
przewidywane osiggniecie tej korzySci oraz celowo$¢ i sposéb przeprowadzania
eksperymentu sg zasadne w Swietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki
zawodu medycznego.
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Zgodnie z art. 39 Konstytucji RP nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom
naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Co wiecej, zgodnie
z art. 23 a) ust. 1 pkt 3 U.zl zabrania sie przeprowadzania eksperymentu
badawczego na zolnierzu i innej osobie pozostajacej w zaleznosci hierarchicznej
ograniczajacej swobode dobrowolnego wyrazania zgody.

Wskazane w tym przepisie pojecie “eksperymentu medycznego” jest w powszechnie
obowigzujgcej wykladni rozumiane jako rodzaj eksperymentu naukowego najsilniej
ingerujgcego w integralnos¢ psychofizyczng cztowieka, ktéry stuzy bezposrednio
ratowaniu zycia ludzkiego, a jego potencjalne korzysci majg dotkng¢ osobe poddang
temu eksperymentowi. Moze on zosta¢ przeprowadzony, jezeli dotychczasowe metody
lecznicze s3 nieskuteczne lub skuteczne w stopniu niewystarczajacym. (Tuleja Piotr
(red.), Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, wyd. II).

Na uwage zastuguje takze pojecie pojawiajagce sie w art. 2 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego, mowigce o badaniu klinicznym, gdzie z definicji tego pojecia wynika
jednoznacznie, Ze jest ono przeprowadzane z udziatem ludzi i jego celem jest zbadanie
lub potwierdzenie dziatalnosci skutkéw farmakologicznych produktu leczniczego, za$
sam produkt leczniczy obejmuje swoim zakresem réwniez wszelkiego rodzaju
szczepionki, co wynika z tresci definicji produktu leczniczego, zgodnie z art. 2 pkt 30 w
zw. Z art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego.
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Zgodnie z art. 39 Konstytucji RP nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom
naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody.

Wskazane w tym przepisie pojecie “eksperymentu medycznego” jest w powszechnie
obowiagzujacej wyktadni rozumiane jako rodzaj eksperymentu naukowego najsilniej
ingerujgcego w integralnos¢ psychofizyczna cztowieka, ktory stuzy bezposrednio
ratowaniu zycia ludzkiego, a jego potencjalne korzysci maja dotkna¢ osobe poddang
temu eksperymentowi. Moze on zosta¢ przeprowadzony, jezeli dotychczasowe metody
lecznicze sg nieskuteczne lub skuteczne w stopniu niewystarczajagcym. (Tuleja Piotr
(red.), Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, wyd. II).
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Konstytucja RP, cho¢ chroni wolno$¢ prowadzenia badan naukowych (art. 73
Konstytucji RP), nie traktuje jej jako wolnosci absolutnej, a jej granice wyznacza miedzy
innymi obowigzek poszanowania godnoSci cztowieka (art. 30 Konstytucji RP). Godnos$¢
ta w roznych zresztg aspektach moglaby zosta¢ naruszona przez eksperymenty
naukowe i medyczne sprowadzajace cztowieka jedynie do roli przedmiotu tych badan.

B. Brak zakonczonych badan Kklinicznych nad szczepionkami przeciwko
COVID-19

Ocene, czy szczepienia przeciwko COVID-19 s3g eksperymentem medycznym, czy tez
nie, nalezy rozpocza¢ od analizy art. 2 pkt 2 oraz art. 37a ust. 2 Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktérymi:

Art. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego:

Badaniem Klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia Klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkéw dzialania jednego lub wielu badanych
produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych
jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby
badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i
skutecznosc¢.

Art. 37 a ust. 2 Prawa farmaceutycznego

Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z
uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz.U.z 2021 r. poz. 790 i 1559), zwanej dalej "ustawg o zawodzie lekarza".

Tym samym, ocena prawna Narodowego Programu Szczepien musi uwzgledniac,
czy badania kliniczne nad szczepionkami przeciw COVID-19 zostaly zakonczone,
czy tez nie.

Nalezy zatem siegna¢ do Charakterystyki Produktu Leczniczego (CHPL) szczepionek
przeciwko COVID-19.
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» Wedtug informacji wynikajacych z Charakterystyki Produktu Leczniczego
(CHPL) firmy Pfizer znajdujacej sie na str. 15 wynika, ze:

W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego
Comirnaty, podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ raport koncowy z badania
klinicznego dla randomizowanego, z grupqg kontrolng otrzymujgcq placebo,
prowadzonego metodq Slepej préby wobec obserwatora badania C4591001. Termin: do
grudnia 2023 r.”

» Wedtug informacji wynikajacych z Charakterystyki Produktu Leczniczego
(CHPL) firmy Moderna znajdujacej sie na str. 15 wynika, Ze:

W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania COVID-19 Vaccine
Moderna podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ raport konncowy z badania
klinicznego dotyczqcy randomizowanego, kontrolowanego placebo, zaslepionego dla
obserwatora badania klinicznego o numerze mRNA-1273-P301. Termin: do grudnia
2022r”

» Wedtug informacji wynikajacych z Charakterystyki Produktu Leczniczego
(CHPL) firmy Janssen znajdujacej sie na str. 20 wynika, ze:

W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenistwa stosowania szczepionki
Ad26.COV2.S przeciw COVID-19, podmiot odpowiedzialny powinien przedstawic
konncowe sprawozdanie z randomizowanego, kontrolowanego placebo badania
VAC31518C0V3001 z zastosowaniem Slepej proby wobec obserwatora. Termin: 31
grudnia 2023 r.”

» Wedtug informacji wynikajacych z Charakterystyki Produktu Leczniczego
(CHPL) firmy AstraZeneca znajdujacej sie na str. 19 wynika, ze:

»W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania szczepionki COVID-19
Vaccine AstraZeneca, podmiot odpowiedzialny powinien ztoZy¢ ostateczne raporty
kornicowe (ang. Clinical Study Reports, CSR) z randomizowanych, kontrolowanych badarn
klinicznych COV001, COV002, COV003 i COV005. Termin: 31 maja 2022 r.”

Z powyzszych informacji bezsprzecznie wynika, Ze raporty koncowe dotyczace
potwierdzenia skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania szczepionek przeciwko
COVID-19 zostana dopiero ztozone. Tym samym, nie zakonczono badan klinicznych
nad ich stosowaniem.
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C. Warunkowe dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciw COVID-19

Ponadto, wszystkie szczepionki przeciw COVID-19, wyprodukowane przez firmy
BionTech-Pfizer, Moderna, Astrazeneca oraz Johnson and Johnson (Janssen) zostaty
objete warunkowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, co oznacza, ze s3
one stosowane jako szczepionki, ktérych skutki farmakologiczne nie sg do konca
znane.

Pozwolenie na warunkowe dopuszczenie do obrotu wydawane jest w oparciu o
ROZPORZADZENIE KOMIS]I (WE) NR 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie
warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady, zgodnie z ktérym:

» W przypadku niektorych kategorii produktéw leczniczych, aby spetnié
niezaspokojone potrzeby lecznicze pacjentow oraz na rzecz zdrowia
publicznego, moze okazac¢ sie niezbedne przyznanie pozwolen na dopuszczenie
do obrotu na podstawie mniej kompletnych danych niZ ma to miejsce
Zazwyczaj i przy zachowaniu szczeg6lnych zobowigzan; takie pozwolenie jest
dalej zwane "warunkowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu" (pkt 2
Rozporzadzenia KOMIS]I (WE) NR 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r.)

» Pomimo Ze dane, na ktorych oparta jest opinia w sprawie warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, moga by¢ mniej kompletne, stosunek
korzysci do ryzyka, jak okreslono w art. 1 pkt 28 lit. a) dyrektywy 2001/83 /WE,
powinien by¢ dodatni. Ponadto korzysci dla zdrowia publicznego wynikajace z
natychmiastowej dostepnosci na rynku produktu leczniczego, ktorego to
dotyczy, powinny przewyzsza¢ ryzyko zwigzane z faktem, Ze wciaz
wymagane s3 dodatkowe dane (pkt 3 Rozporzadzenia KOMIS]I (WE) NR
507/2006 z dnia 29 marca 2006 1.)

> Niezbedne jest, by pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podlegaty
szczegdlnym zobowigzaniom. Podmiot odpowiedzialny powinien by¢
zobowigzany do uzupekienia lub podjecia pewnych badan majacych na
celu potwierdzenie, ze stosunek korzysci do ryzyka jest dodatni, a takze do
rozwigzania wszelkich kwestii dotyczacych jako$ci, bezpieczenstwa i
skutecznosci produktu (pkt 5 Rozporzadzenia KOMIS]I (WE) NR 507/2006 z
dnia 29 marca 2006 r.)

» Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 warunkowe pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu beda wazne przez rok z mozliwoscia odnowienia
(pkt 9 Rozporzadzenia KOMIS]I (WE) NR 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r.)
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» Pacjentom i specjalistom z zakresu opieki zdrowotnej nalezy dostarczy¢
jednoznaczne informacje dotyczace warunkowego charakteru pozwolen.
Niezbedne jest zatem, aby takie informacje byly wyraznie podane w
charakterystyce produktu leczniczego, a takze w ulotce informacyjnej
dotaczonej do produktu leczniczego (pkt 10 Rozporzadzenia KOMIS]I (WE) NR
507/2006 z dnia 29 marca 2006 r.)

Zgodnie z art. 4 Rozporzadzenia KOMISJI (WE) NR 507 /2006 z dnia 29 marca 2006
r.

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przyznane,
jezeli Komitet uzna, Ze mimo iz wyczerpujace dane kliniczne dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego nie zostaly
dostarczone, spetnione sg tacznie nastepujgce wymagania:
a) stosunek korzysci do ryzyka produktu leczniczego, jak okreslono w art. 1
pkt 28 lit. a) dyrektywy 2001 /83 /WE, jest dodatni;
b) prawdopodobne jest, ze wnioskodawca bedzie w stanie dostarczy¢
wyczerpujace dane kliniczne;
c) niezaspokojone potrzeby medyczne zostang spetnione;
d) korzysci dla zdrowia publicznego wynikajace z natychmiastowej
dostepnosci na rynku danego produktu leczniczego przewyzszajg ryzyko
zwigzane z faktem, ze wymagane sg dodatkowe dane.

Warunkowy charakter dopuszczenia szczepionek do obrotu oraz wskazywane przez
samg Komisje Europejska ryzyko powiktan rodzi watpliwosci natury prawnej w
aspekcie sposobu przeprowadzania szczepien przeciwko COVID-19. W szczego6lnoSci
chodzi o dwie kwestie, tj.: o pelna wiedze pacjentéw w zakresie mozliwosci
powstania negatywnych odczynéw poszczepiennych (NOP) oraz o wyrazZenie w
powyzszym aspekcie Swiadomej zgody pacjentow na przyjecie szczepionkKi.

Zgoda na przeprowadzenie eksperymentu powinna by¢ wyrazona zawsze
indywidualnie, nawet gdyby eksperymenty medyczne dotyczyty tacznie pewnej grupy
0s6b. Rzecz jasna, zgoda ta powinna nastgpi¢ po udzieleniu informacji o szansach i
zagrozeniach zwigzanych z eksperymentem leczniczym. Racjonalne i zgodne z
Konstytucja RP wydaja sie postanowienia U.z.l. przewidujace wymoég pisemnej zgody
osoby badanej majgcej w nim uczestniczy¢, a w razie niemoznosci wyrazenia pisemne;j
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zgody - wyrazenie zgody ustnie ztoZone w obecnos$ci dwoch swiadkéw. Tak wyrazona
zgoda powinna by¢ odnotowana w dokumentacji lekarskiej.1

D. Badanie Kliniczne a badanie nieinterwencyjne

W literaturze przedmiotu pojawit sie poglad, ze skoro zgodnie z art. 37 al pkt 4 Prawa
farmaceutycznego przepisoOw rozdzialu 2a Prawa farmaceutycznego pt. ,Badania
Kliniczne produktéw leczniczych” nie stosuje sie do badan przeprowadzanych po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz badan nieinterwencyjnych,
to szczepienia przeciwko COVID-19 nie sg eksperymentem medycznym.

Wynika to z btednego zatozenia, Ze szczepionki przeciwko COVID-19 sg tzw. badaniem
nieinterwencyjnym, co powoduje zwolnienie ich od wymogéw stawianych badaniu
klinicznemu. Szczepionki przeciwko COVID-19 sg powszechnie stosowane, pomimo Ze
wcigZz nie s3 znane ostatecznie skutki ich przyjecia, jak rowniez stosuje sie je
wylacznie na osobach zdrowych. Co wiecej doktryna wskazuje, ze ze wzgledu na
szeroka definicje eksperymentu badawczego (bedacego rodzajem eksperymentu
medycznego) badania nieinterwencyjne, mimo Ze nie sg badaniami klinicznymi, moga
wypetia¢ dyspozycje definicji eksperymentu badawczego zawartag w art. 21 ust. 3
U.zl. W konsekwencji do takich badan znajdowatby zastosowanie art. 29 U.zl,
przewidujacy wymog uzyskania pozytywnej opinii niezaleznej komisji bioetycznej. 2

Kolejnym argumentem wskazujacym, ze Narodowy Program Szczepien speinia
przestanki eksperymentu medycznego, jest ciagle istniejgca niepewnos$¢ co skutkow
stosowania szczepionek przeciw COVID-19. Na przyktadzie firmy Pfizer mozna
wskazac, ze wciaz brakuje informacji, jaki wptyw szczepionka ta ma na zdrowie kobiet
w cigzy oraz takze w jaki spos6b wptywa (lub czy w ogdle) na mleko matki. Ponadto
nie sposob okresli¢, jakie skutki zostang wywotane szczepieniem w stosunku do 0os6b
0 obniZonej odpornosci.

1 M. Haczkowska, R. Balicki, M. Bartoszewicz, K. Complak, A. Lawniczak, M. Masternak-Kubiak [w:] M.
Haczkowska, R. Balicki, M. Bartoszewicz, K. Complak, A. Lawniczak, M. Masternak-Kubiak, Konstytucja
Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, Warszawa 2014, art. 39.

2 Olszewski Wojciech L. (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz.
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E. Kwestionariusz wypelniany przed podaniem szczepionki przeciwko
COVID-19

Zgodnie z art. 37 b ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego badanie kliniczne
przeprowadza sie, uwzgledniajac, ze:

e prawa
e bezpieczenstwo
e zdrowie i dobro uczestnikéw badania klinicznego

sg nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz spoleczenstwa, jezeli w
szczegoblnosci:

e uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia Swiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, podczas
przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmowy z badaczem lub z
cztonkiem jego zespotu, zapoznali sie z celami, ryzykiem i
niedogodno$ciami zwigzanymi z tym badaniem Kklinicznym oraz
warunkami, w jakich ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostali
poinformowani o przystugujacym ich prawie do wycofania si¢ z badania
klinicznego w kazdej chwili;

Dokonujgc wyktadni art. 37b ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, nalezy zwrocic
uwage na to, jaka jest relacja tego przepisu w stosunku do kwestionariusza, ktéry kazda
osoba poddana szczepieniu przeciw COVID-19 musi wypetni¢ i opatrzy¢ swoim
wilasnorecznym podpisem. Kwestionariusz ten méwi wylacznie o ocenie ryzyka
wystapienia powiklan poszczepiennych, jednakze nie jest to wystarczajace, aby
mozna byto mowic o spetnieniu przestanek, o ktérych mowa w powyzszym przepisie.

Sktadaja sie na nie:

» Swiadoma zgoda pacjenta (uczestnika badania klinicznego), ktéra bezposrednio
wigze sie z uSwiadomieniem o celach, ryzyku i niedogodnosciach zwigzanych z
danym badaniem oraz o warunkach w jakich zostanie przeprowadzone

» przestrzeganie prawa uczestnika badania klinicznego do zapewnienia jego
integralno$ci fizycznej i psychicznej, prywatnos$ci oraz ochrony danych
osobowych

» mozliwo$¢ wycofania sie uczestnika z badania klinicznego

» uprzednie zawarcie pomiedzy sponsorem i badaczem umowe obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego.
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Zaden kwestionariusz wypetniany przed podaniem szczepionki przeciwko COVID-19
takich informacji nie zawiera.

V. Wnioski

Poréwnujac zasady dotyczace przeprowadzania eksperymentu medycznego,
wynikajgce z Prawa farmaceutycznego oraz U.z.l. z Narodowym Programem Szczepien,
zasadne jest uznanie, ze w przypadku tego programu mamy do czynienia z
eksperymentem medycznym.

Wynika to z faktu, ze badania nad okresleniem skutkéw dziatalno$ci szczepionek
przeciw COVID-19 wciaz nie zostaly zakonczone. Ponadto, odpowiednie instytucje
miedzynarodowe jak Europejska Agencja Lekow zastosowaly uproszczong procedure
warunkowego dopuszczenia do obrotu szczepien przeciwko COVID-19, pomimo braku
zakonczenia badan klinicznych nad tymi produktami. Uczyniono to po to, by umozliwic¢
zastosowanie tych produktoéw na szeroka skale.

Z definicji eksperymentu medycznego wskazanej w art. 39 Konstytucji RP, w art. 21
U.z.l. oraz w art. 2 pkt 2 w zw. z art. 37a ust.2 Prawa farmaceutycznego jednoznacznie
wynika, ze przeprowadzenie masowej akcji szczepien za pomoca szczepionek przeciw
COVID-19 wypemia definicje eksperymentu medycznego (w tym badawczego,
poniewaz jego cele sg zbiezne z celami, ktore stawiajg sobie instytucje prowadzace
masow3 akcje szczepien przeciw COVID-19).

Niewatpliwie, wszystkie dostepne w chwili obecnej szczepionki przeciwko COVID-19
ingeruja w integralno$¢ zarowno psychiczng jak i fizyczng cztowieka, gdyz powoduja
bezposrednig styczno$¢ organizmu z dawka szczepionki i bezposSrednio na niego
wptywaja. Nie sg przy tym znane skutki tych szczepionek dla szerokiego grona oséb.
Nie oceniano skutecznoSci, bezpieczenstwa stosowania ani immunogennoSci
szczepionek u os6b z obnizong odpornoscig, w tym u pacjentéw otrzymujgcych
leczenie immunosupresyjne. Istnieje tylko ograniczone doswiadczenie dotyczace
stosowania szczepionek u kobiet w okresie cigzy, nie wiadomo, czy szczepionki
przenikajag do mleka ludzkiego. Nie przeprowadzono réwniez zadnych badan nad
genotoksycznoscig ani rakotwoérczos$cia szczepionek przeciwko COVID-19.
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