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Szczepienia na COVID-19 s3 eksperymentami medycznymi — Ekspertyza prawna

Szczepienia na COVID — 19 w ramach Narodowego Programu Szczepien sg
eksperymentami medycznymi (leczniczymi).

Ponizej prezentujemy ekspertyzg przeprowadzong przez mecenas Katarzyng¢ Tarnawe —
Gwo6zdz z Kancelarii J & Z, Bielsko — Biata. Osoby ktore nie zgadzaja si¢ na szczepienia,
mogg tez skorzysta¢ z nastepujacych formularzy:

Linki do pobrania:
https://ordomedicus.org/szczepienia-na-covid-19-sa-eksperymentami-medycznymi-
ekspertyza-prawna/?tbclid=IwAR 1 AmrSxiKC6dIjtTK-
cPVRYHusAEWtgIDcbQnFcNJiC1CweyA 1KhvrVDIU
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Ponizej prezentujemy ekspertyze przeprowadzong przez mecenas Katarzyne Tarnawe —
Gwozdz z Kancelarii ] & Z, Bielsko — Biata. Osoby ktore nie zgadzajg si¢ na szczepienia,
moga tez skorzysta¢ z nastepujacych formularzy:

Pismo do pracodawcy dotyczace szczepien (eksperymentu medycznego)Pobierz

Sprzeciw przeciwko przeprowadzaniu eksperymentu medycznegoPobierz

OPINIA PRAWNA

1.  Na wniosek Komisji Europejskiej w dniu 15 lipca 2020 r. zostalo wydane
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2020/1043 w spr. Prowadzenia
badan klinicznych nad produktami leczniczymi do stosowania u ludzi, ktore zawieraja
organizmy zmodyfikowane genetycznie (dalej GMO) lub sktadajg si¢ z takich organizmow
oraz s3 przeznaczone do leczenia Covid — 19. Rozporzadzenie to zawiesilo liczne przepisy
regulujace kwestie stosowania organizmow GMO.

2. Zawieszenie w/w przepisoOw pozwolito producentom szczepionki zrezygnowa¢ m.in. z
koniecznos$ci przedlozenia:

— planu monitorowania wplywu organizmow GMO na zdrowie ludzkie,

— oceny ryzyka zwigzanego z uwolnieniem organizmow GMO,

— przedstawienia informacji dotyczacej wykorzystanych organizmow GMO,

— informacji na temat wzajemnego oddzialywania GMO na Srodowisko do ktorego sa
one wpuszczone (organizm ludzki).

3. Preparat zostal wprowadzony warunkowo do uzytku na okres 1 roku tj. do lipca 2021

1. z mozliwoscig przedtuzenia wskazanego okresu.

4. Jest w fazie badan klinicznych planowanych do konca 2023 r. (punkt 4.4 Aneksu I
Ulotki informacyjnej o produkcie). Powyzsze informacje nie znalazty si¢ w Ulotce dla
Pacjenta.

5. Nie ma wystarczajacych informacji co do skutecznosci oraz bezpieczenstwa
produktu, w tym co do ewentualnych skutkéw ubocznych mogacych wystapi¢ w
pézniejszym czasie, w tym skutkow o charakterze powaznym — producent ma przedtozy¢
raport do grudnia 2023 r.

6. Nie zostat zbadany pod katem interakcji z innymi lekami.

7. Uzyskat warunkowe pozwolenie na jego uzywanie pomimo, iz zostato ono

wydane bez podania pelnej charakterystyki substancji czynnej i produktu koncowego przez
Producenta — peina charakterystyka ma nastgpi¢ do lipca 2021 r. Do grudnia 2023 r. ma by¢
okreslona skutecznos$¢ szczepionki oraz bezpieczenstwo jej stosowania.

8. Producenci szczepionek zostali catkowicie zwolnieni z odpowiedzialno$ci
odszkodowawczej za ewentualne skutki uboczne przyjecia szczepionki na COVID — 19
(artykut w linku s).

0. Na stronie 4 Narodowego Programu szczepien mozna przeczytac, cyt.: ,,Zjawisko

zakazen spowodowanych wirusem SARS-COV 2 oraz skutecznos¢ i bezpieczenstwo
szczepionek przeciw niemu sg coraz lepiej poznane , ale ta wiedza wcigz ewoluuje”.
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II. Definicja eksperymentu medycznego leczniczego, ubezpieczenie OC

Art. 21. Ust. o zawodzie lekarza i zawodzie dentysty [Eksperyment medyczny, leczniczy,
badawczy]

1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢ eksperymentem
leczniczym albo eksperymentem badawczym.

2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko czgsciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on by¢
przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich
skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca. Udziat w eksperymencie leczniczym kobiet cigzarnych
wymaga szczegdlnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka
poczetego.

Eksperyment leczniczy jest prowadzony w ramach Narodowego Programu szczepien na
ludziach zdrowych pomimo, iz nie wypelniono obowigzku wskazanego w art. 29 ust. 1.
Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, tj.: uzyskania obligatoryjnej i pozytywne;j
opinii o projekcie wydanej przez niezalezng komisj¢ bioetyczna.

Placowka wykonujaca eksperyment leczniczy musi posiada¢ obowigzkowe ubezpieczenie
OC zgodnie z tre$cig Rozporzadzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z
dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny, (Dz.U.2020.2412 z

dnia 2020.12.30).

W przywotanym Rozporzadzeniu zgodnie z trescig § 2 ust. 2 pkt 3) ubezpieczenie nie
obejmuje szkod powstatych w skutek eksperymentu medycznego bez uzyskania
pozytywnej opinii niezaleznej komisji bioetycznej albo Odwotawczej Komisji Bioetycznej
lub wbrew jej warunkom. Na dzien dzisiejszy nie ma takiej opinii, dlatego tez
ewentualnej rekompensaty pieni¢znej za skutki uboczne NIE bedzie mozna dochodzi¢
od ubezpieczyciela.

I11. Prawa i mozliwosci dzialania

Art. 39. Konstytucji RP z dnia 2 kwietnia 1997 r. Dz.U.1997.78.483, Zasada wolnoSci
od eksperymentow cyt.: ,,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w
tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”.

Art. 25. ust. 1 Ustawy o zawodzie lekarza [Zgoda uczestnika na eksperyment medyczny;
udziat matoletniego i osoby catkowicie ubezwtasnowolnione;j]

1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony po uzyskaniu zgody jego

uczestnika lub osoby, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknac.

Akt obowigzujacy Wersja od: 1 stycznia 2021 r. do: 30 grudnia 2022 r.

W przypadku narodowego programu szczepien art. 36 ust. o chorobach zakaznych
mozliwos$¢ przymusu bezposredniego nie moze mie¢ zastosowania, bo to jest
eksperyment medyczny, a nie szczepienie ochronne.

IV. Odpowiedzialnos¢ i mozliwos¢ dochodzenia odszkodowania.

Ewentualne naruszenia powyzej przytoczonych przepisow ustawy o zawodzie lekarza art.
25 ust. 1 oraz art. 23a w jakiejkolwiek formie: naktaniania, przymuszania, podstepu,
wprowadzania w btad czy tez wszelkich form przymusu mogg wigzac si¢ z konsekwencjami
na gruncie: art. 192 kk, art. 156 kk, art. 157 kk, art. 157a kk, 160 kk, 191 kk, art. 444 § 112
kc w zw. z art. 445 § 1 kc.



W wymienionych przepisach ustawodawca w zaleznosci od okreslonego stanu faktycznego
przewidzial min. kar¢ pozbawienia wolnosci (od 2 lat do dozywotniego pozbawienia
wolnosci jesli skutkiem bytaby §mier¢ cztowieka).

Warty uwagi jest rowniez art. 58 ustawy o zawodzie lekarza, ze szczegdlnym
uwzglednieniem ustepu 4, cyt: ,,Kto przeprowadza eksperyment medyczny bez wymaganej
prawnie zgody albo zezwolenia sagdowego, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3”.
Nie bez znaczenia jest rowniez fakt, iz tzw.: , klauzula dobrego samarytanina” zawarta w
art. 24 Ustawy z dnia 28 pazdziernika 2020 r. O przeciwdziataniu COVID-19, (DZ.U. 2020
r., poz. 2112), w zadnym stopniu nie obejmuje lekarzy ochrong w ramach udziatu w
Narodowym Programie Szczepien na COVID — 19, ktérg wytacza jedynie odpowiedzialno$¢
karng w $cisle okreslonych warunkach i1 odnosi si¢ wylacznie do rozpoznawania i
leczenia COVID — 19, a nie do dzialan profilaktycznych, jakim jest aplikacja szczepionki
ochronne;.

Na koniec warto rowniez nadmieni¢, iz ewentualne naruszenia stojg w sprzecznosci z art. 39
Konstytucji RP, Punktu 1 Kodeksu Norymberskiego, art. 39 Konwencji Genewskiej, art.

7 Migdzynarodowego Paktu Praw Obywatelskich i Politycznych, oraz art. 5 oraz art.

15 Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie.

M

zrodia dopeniajace:
a) Komisja Europejska — Strategia UE dotyczaca szczepionek przeciwko Covid — 19

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020DC0245

b) Przepisy regulujace kwestie zwigzane z organizmami genetycznie modyfikowanymi GMO:

1. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir 2001 18/dir 2001 18 pl.pdf

2. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009L.004 1 &from=EN

3. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex%3A32004R0726

4. https://ec.curopa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir 2001 83 cons2009/2001 83 cons2009_pl.pdf

e) warunkowe i tymczasowe dopuszczenie szczepionki — warunki

https://ec.europa.eu/poland/news/210106_moderna_pl

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/qganda 20 2390

) Ulotka informacyjna szczepionki BioNTech i Pfizer str. 4 — 10 — opublikowana na stronie KE

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty

g) Charakterystyka produktu leczniczego, str. 18 — 19

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_pl.pdf
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h) Swiadoma zgoda na eksperyment medyczny — Poradnik

i) Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty

https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20200000514

j) Ustawa o prawach pacjenta
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20200000849

k) Narodowy program szczepien przeciwko Covid-19
https://www.gov.pl/web/szczepimysie/narodowy-program-szczepien-przeciw-covid-19

oraz plik file:///C:/Users/katar/AppData/Local/Temp/NarodowyProgramSzczepien%CC%81.pdf

D Kwestionariusz wstgpnego wywiadu przesiewowego przed szczepieniem

https://szczepienia.pzh.gov.pl/wp-content/uploads/2020/12/kwestionariusz_szczepienia_z_oswiadczeniem.pdf

m) Rozporzadzenie Ministra Finansow, Funduszy 1 Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny

https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU202000024 12

n) Rozporzadzenie Ministra Finansow min. W sprawie szczepien
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20210000091/0/D20210091.pdf

0) film fragment wywiadu z Prof. Sir John Bell, w materii skutkow ,;ubocznych” 1 h, 8 min filmu https:/youtu.be/HNHFpLulgBY

p) Kim jest Prof. Sir John Bell https://www.scotsman.com/health/coronavirus/sir-j
vaccine-taskforce-and-why-does-he-think-life-will-be-normal-spring-3031650

q) Mapa punktow szczepien https://www.gov.pl/web/szczepimysie/mapa-punktow-szczepien#/

r) Zwolnienie producenta z odpowiedzialnosci:

https://www.prawo.pl/zdrowie/kto-ponosi-odpowiedzialnosc-za-skutki-uboczne-szczepionki,505505.html?
fbclid=IwAR1SCFvoSINITiTLZr3qguPg6MsAwvAsUgaq43kj6V 1y3uSpTStMtg-DIdk

wRealu24 https://www.youtube.com/watch?v=-3wldBqU200&t=381s
Rebel24 https://www.facebook.com/PortalRebel24/videos/1918875838276934

ToSigSamoKomentuje Grzegorz Ptaczek https://www.facebook.com/tosiesamokomentuje/videos/2535546593237361
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