Zalacznik nr 1 do Opinii prawnej dotyczaca szczepien przeciw COVID-19, w ramach
Narodowego Programu Szczepien ogltoszonego przez Rade Ministrow.

~Whioski koncowe opinii prawnej dotyczgcej szczepien przeciw COVID-19, w ramach
Narodowego Programu Szczepien ogloszonego przez Rade Ministrow.”

1. Szczepienia przeciw COVID-19, w ramach tzw. Narodowego
Programu Szczepien, w Swietle obowigzujgacego prawa, s3
eksperymentem medycznym na ludziach.

2. Do szczepien przeciw COVID-19, w ramach tzw. Narodowego Programu Szczepien,
wykorzystywane sg wyltacznie szczepionki, ktére zostaly jedynie warunkowo
i tymczasowo (na 1 rok) dopuszczone do obrotu przez Komisje Europejska. Szczepionki
te w dalszym ciggu pozostaja w fazie badan klinicznych w celu ustalenia ich
skuteczno$ci i1 bezpieczenstwa (takze w zakresie powaznych skutkéw ubocznych
mogacych wystapi¢ w przysztosci — np. za kilka lat lub w nastepnych pokoleniach). Na
chwile obecng nie jest znana pelna charakterystyka substancji czynnej i produktu
koncowego (szczepionki) oraz do chwili obecnej nie zbadano jaki wpltyw na zdrowie
cztlowieka, 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 zwigzku z tym mozliwe stato si¢ wprowadzenie do obrotu
1 zastosowanie na masowg skale u ludzi szczepionek zawierajagcych organizmy
zmodyfikowane genetycznie GMO, bez koniecznos$ci stosowania si¢ do licznych
ograniczen wczesniej istniejacych, a zwieszonych na czas epidemii. W tym celu,
zgodnie z prawem zmienionym w lipcu 2020r:

- zZrezygnowano Z monitorowania wplywu organizmoéw  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 koniecznos¢ zgtoszenia przez firmy farmaceutyczne odpowiedniemu
organowi Panstwa Czlonkowskiego UE - w tym wiasciwemu organowi w Polsce —
zamiaru wprowadzenia do obrotu szczepionek zawierajgcych organizmy genetycznie
zmodyfikowane GMO,

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

- zrezygnowano z procedur ktére nakazywaly wilasciwemu organowi, poddanie
ocenie 1 podanie do publicznej wiadomosci informacji mogacych mie¢ znaczace
(w tym negatywne) konsekwencje dla zdrowia ludzkiego w zakresie zastosowanych
w szczepionkach organizméw zmodyfikowanych genetycznie GMO,

- zrezygnowano z wielu obowigzkoé6w informacyjnych w stosunku do opinii publicznej
w zakresie zamierzonego stosowania GMO w szczepionkach przeciw COVID-19,



- zawieszono przepisy, ktore zobowigzywatyby producentow szczepionek do podjecia
dziatan koniecznych do ochrony zdrowia ludzkiego, w razie stwierdzenia
jakiejkolwiek modyfikacji lub niezamierzonej zmiany dotyczacej zamierzonego
uwolnienia jednego lub wielu GMO, a ktora mogtaby mie¢ konsekwencje (takze
negatywne) dla zdrowia ludzkiego.

Masowe szczepienia przeciw COVID-19, z zalozenia na catym dorostym
spoteczenstwie, z wykorzystaniem szczepionek warunkowo i tymczasowo (na 1 rok)
dopuszczonych do obrotu, pozostajacych w fazie badan klinicznych, do tego bez
stosownej i wyraznej informacji o tym fakcie, beda dziataniami bezprawnymi.

Obowigzujace prawo zezwala na udziat w eksperymencie medycznym jedynie $cisle
okreslonej grupie osob, i tylko w okreslonych sytuacjach, za ich uprzednig zgoda.
W zwiagzku z tym brak podstaw prawnych do przeprowadzenia masowych szczepien
dorostej czgsci spoteczenstwa, w ramach tzw. Narodowego Programu Szczepien
przeciw COVID-19, z wykorzystaniem szczepionek warunkowo i tymczasowo
dopuszczonych do obrotu, pozostajacych w fazie badan klinicznych.

Zgodnie z obowigzujacym prawem przed przystapieniem do szczepienia, kazda z oséb
powinna mie¢ peilng informacj¢ na temat statusu szczepionek przeciw COVID-19.
W szczeg6lnosci kazdy powinien zosta¢ poinformowany, ze szczepienia w ramach
Narodowego Programu Szczepien, w $wietle prawa, kwalifikowane sg jako udziat
w eksperymencie medycznym. Dziatalno$¢ informacyjna w tym wzgledzie spoczywa
zar6wno na organizatorach Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19 jak
i na czlonkach personelu medycznego. Na chwil¢ obecng osoby decydujace si¢ na
szczepienie przeciw COVID-19, prawdopodobnie nie sg $wiadome, ze uczestniczg
w eksperymencie medycznym na ludziach, z wykorzystaniem szczepionki pozostajacej
w fazie badan klinicznych, zawierajacej m.in. organizmy zmodyfikowane genetycznie
GMO co do ktorych zrezygnowano z monitorowania pod katem ich wpltywu na zdrowie
cztowieka. Ponadto osoby te nie sg nalezycie informowane np. o tym, ze na chwile
obecng producent nie podal pelnej charakterystyki substancji czynnej i produktu
koncowego (szczepionki).

. Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom medycznym, bez dobrowolnie wyrazone;j
zgody.

Udziat w eksperymencie medycznym (szczepienie przeciw COVID-19, w ramach
Narodowego Programu Szczepien) wymaga od uczestnika $wiadomej, swobodnej
1 dobrowolnej zgody (raz jeszcze nalezy zaznaczy¢, ze tylko Scisle okre§lona grupa osob
moze zgodnie z prawem uczestniczy¢ w eksperymencie medycznym). Oznacza to, iZ
uczestnik musi mie¢ zapewniony komfort psychiczny 1 fizyczny w podjgciu
samodzielne] decyzji o szczepieniu, a ponadto musi zosta¢ odpowiednio wczesniej
poinformowany o wszystkich ryzykach zwigzanych ze szczepieniem, w tym o fakcie,
ze szczepionka ktora zostanie podana pozostaje w fazie badan klinicznych, nie jest
znana petna charakterystyka substancji czynnej i produktu koncowego (szczepionki), ze
zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane GMO itp. Zgoda na szczepienie moze
zosta¢ w kazdym czasie cofnigta, takze po przyjeciu pierwszej dawki, a przed podaniem
drugiej. Wycofanie zgody nie moze wywota¢ zadnej negatywnej konsekwencji dla tej
osoby.
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Prawo do dobrowolnie wyrazonej zgody na udzial 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
wiec wprowadzi¢ obowigzku czy tez przymusu szczepien przeciw COVID-19,
w sytuacji gdy szczepienia te sg kwalifikowane jako eksperyment medyczny.

Bezprawnym dziataniem bedzie stosowania jakiejkolwiek formy przymusu
(bezposredniego czy tez posredniego), zmierzajagcego do poddania osoby lub grupy
0osOb  zabiegowi szczepienia przeciw COVID-19, szczepionkag warunkowo
1 tymczasowo dopuszczong do obrotu, pozostajaca w fazie badan klinicznych.
Stosowanie jakiejkolwick formy przymusu (przez pracodawce, przetozonego,
funkcjonariusza publicznego, cztonka personelu medycznego i inne osoby) skutkowac
moze w stosunku do tych osob odpowiedzialno$cia karng i1 cywilng, w tym
odszkodowawcza.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami nie mozna dopusci¢ kobiety cigzarnej do
zabiegu szczepienia przeciw COVID-19 (nawet za jej zgods), gdyz wymagaloby to
szczegolnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego,
a to z kolei nie jest mozliwe do przeprowadzenia z uwagi na braki informacyjne
w zakresic oddziatywania warunkowo i tymczasowo dopuszczonej do obrotu
szczepionki na matke i dziecko poczete (chociazby brak informacji o peinej
charakterystyce substancji czynnej i produktu koncowego, brak odpowiednich i1 petnych
badan, brak wiedzy producenta czy substancje przenikaja przez tozysko i do mleka
matki itp.). Podanie takiej szczepionki kobiecie ci¢zarnej, w zaistniatych
okolicznosciach, jest niedozwolone i nie mozna tego zrobi¢ nawet na wyrazng prosbe
kobiety ciezarnej kierowang do personelu medycznego.

Podanie kobiecie ci¢zarnej warunkowo i tymczasowo dopuszczonej szczepionKi
przeciw COVID-19, w sytuacji gdy nastepnie dojdzie do uszkodzenia ptodu dziecka
poczetego, skutkowaé bedzie w  stosunku do o0s6b  odpowiedzialnych
odpowiedzialnos$cig 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 o$wiadczen 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 procedure), a wigc przed
zakonczeniem badan klinicznych, na podstawie niepelnych danych, podobnie jak miato
to miejsce z pierwszg dopuszczong szczepionka firm BioNTech i Pfizer. Oznacza to, iz
wnioski wynikajace z niniejszej opinii prawnej, beda aktualna takze w stosunku do
pozostaltych warunkowo dopuszczonych szczepionek przeciw COVID-19.

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



