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Wszystkie powyzsze okoliczno$ci implikujg tym bar-
dziejkrytyczna ocene dziatan podejmowanych przez egze-
kutywe w zwigzku z wystgpieniem choroby COVID-19.
Ich legalnos¢ jest dalece watpliwa (co nalezy traktowac
jako eufemizm), bowiem tak Rada Ministréw, jak row-
niez kolejni Ministrowie Zdrowia wywiedli z przepiséw
obowigzujacych w stanie zwyczajnego funkcjonowania
panstwa uprawnienia idace znacznie dalej niz te, ktore
przystugiwatyby im w razie wprowadzenia stanu kleski
zywiotowej (czy w ogole ktdregos ze stanéw nadzwyczaj-
nych). Absurd takiego stosowania prawa widoczny za$
prima facie, stad nie wymaga dalszego uzasadnienia.

4. PRZYMUS SZCZEPIEN PRZECIWKO COVID-19
A ICH EKSPERYMENTALNY CHARAKTER

Zadna ze szczepionek przeciwko COVID-19 nie zostala
dopuszczona do obrotu w Polsce na podstawie jakich-
kolwiek krajowych badan, czy w ogéle krajowych proce-
dur autoryzacji. Zgodnie z informacjami opublikowanymi
przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, wszystkie preparaty
zostaty dopuszczone do obrotu warunkowo, na podstawie
decyzji Komisji Europejskiej®.

W tym miejscu warto zwrdci¢ uwage czego procedura
okre$lona w unijnym rozporzadzeniu 507 wymaga, aby dany
produkt leczniczy moégt zosta¢ warunkowo dopuszczony
do obrotu:

13 heep:/ fwww.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/szczepionki-covid-19.
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Art. 4. 1. Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
moze zostac przyznane, jezeli Komitet uzna, ze mimo iz wyczer-
pujgce dane kliniczne dotyczqgce bezpieczeristwa i skuteczno-
sci produktu leczniczego nie zostaty dostarczone, spetnione
sqg tgcznie nastepujgce wymagania: (...)

b) prawdopodobne jest, ze wnioskodawca bedzie w stanie
dostarczy¢ wyczerpujqgce dane kliniczne; (...).

Fakt kontynuowania badann oraz brak mozliwos$ci
przedstawienia wyczerpujacych danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu sg wiec elemen-
tami koniecznymi, aby mozna byto wyda¢ pozwolenie
na dopuszczenie go do obrotu w trybie warunkowym.
Skoro kazda szczepionka stosowana w Polsce uzyska-
ta autoryzacje na tej wtasnie podstawie, to jednoznacz-
nie wynika z tego, Ze takie warunki musiata speiniaé.
Nie mozna wi¢c co do zadnej z tych szczepionek twier-
dzi¢, aby byla ostatecznie przebadana, ani tez by miata
potwierdzong skuteczno$¢ i bezpieczenstwo. Ocena
w tym zakresie mozliwa bedzie dopiero po zakonczeniu
prowadzonych nad nig badar i wynika to z samej unijnej
procedury warunkowego dopuszczenia do obrotu. Gdyby
bylto inaczej, to taka autoryzacja — w $wietle art. 4 ust. 1
rozporzadzenia 507 — nie mogtaby mie¢ miejsca.

Przechodzac na grunt prawa polskiego nalezy wska-
zaé, ze produkty lecznicze, co do ktérych ostatecznie
badani nie zakoriczono, nalezy traktowaé jako ekspery-
mentalne. Szczegétowo wskazuje na to cho¢by analiza
art. 21 ust. 1 oraz ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i leka-
rza dentysty:

37



38 PRAWO POD IGEA

Art. 21. 1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach
moze by¢ eksperymentem leczniczym albo eksperymentem
badawczym.

2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo
tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, lecz-
niczych lub profilaktycznych w celu osiggnigcia bezposredniej
korzysci zdrowotnej osoby chorej. Moze on by¢ przeprowadzony,
jezeli dotychczas stosowane metody nie sq skuteczne albo jezeli
ich skutecznos¢ nie jest wystarczajgca. Udziat w eksperymencie
leczniczym kobiet cigzarnych wymaga szczegdlnie wnikliwej
oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego.

Rozumienie eksperymentu medycznego (leczniczego)
przyjete na gruncie polskiego ustawodawstwa ma tu duze
znaczenie, co zresztg stanowito juz przedmiotem oddziel-
nej, szczegotowej analizy prawnej. Za rzeczong opinig
prawng warto podkresli¢, ze korelacja pomiedzy regu-
lacjami unijnymi a przepisami polskimi powoduje, ze
,(...) definicja <eksperymentu leczniczego>, ktéra przyje-
to na gruncie polskiego ustawodawstwa (...) jest zasadni-
czo tozsama z kryteriami, ktére unijny legislator przyjat
dla mozliwosci przyznania danemu produktowi leczni-
czemu pozwolenia warunkowo dopuszczajacego taki pro-
dukt do obrotu™>. Na tej zasadzie argumentacje¢ prawna
mozna przy tym pogtebia¢, przywotujac kolejne regulacje
Wﬂwydanej przez Kancelari¢ adwokat Joanny Wasik analize prze-
prowadzono na przykladzie preparatu rozprowadzanego pod nazwa Comir-
naty (produkgji Pfizer/BioNTech). Opinia sporzadzona zostata z prze-
znaczeniem do swobodnego uzytku publicznego. Opublikowana zostata
m.in. przez posel na Sejm RP Anne Siarkowska (https://www.facebook.
com/photo?tbid=3469838839215548&set=pcb.346984763921460), czy
tez na stronach Fundacji Pro — Prawo do zycia (https://stronazycia.pl/

opinia-prawna-dotyczaca-szczepienia/).
5 Tamze, s. 9.
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(jak art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy o wyrobach medycznych —
ktéry odnosi sie do kwestii rozumienia ,badania klinicz-
nego”, czy podobny do niego art. 2 ust. 2 Prawa farmaceu-
tycznego). Ostatecznie konkluzja pozostaje za$ taka sama,
tj. wszystkie szczepienia przeciwko COVID-19 dostepne
w Polsce musza by¢ traktowane jako majace charakter
eksperymentalny.

Wskazana powyzej wspoOtzalezno$é przepisOw unij-
nych i polskich nie jest przy tym najwazniejsza. Choc
potwierdza ona eksperymentalny charakter szczepionek
przeciwko COVID-19 na gruncie formalnym, to kluczo-
Wy pozostaje tu art. 39 Konstytucji, ktory reguluje kwe-
sti¢ dopuszczalnosci eksperymentéw. Jego znaczenie
istotne tym bardziej, ze Konstytucja ustanawia zasade
bezposredniego stosowania zawartych w niej przepisow
(por. art. 8 ust. 2). Jako akt hierarchicznie wyzszy Kon-
stytucja musiataby wiec zosta¢ oddzielnie uwzgledniona
nawet wtedy, gdyby na gruncie ustawowym nie dato sie
dojs¢ do powyzej wskazanych wnioskow. W art. 39 Kon-
stytucji zawarto norme, wobec ktérej nie przewidziano
zadnych wyjatkéw i stanowi ona, iz:

Art. 39. Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom nauko-
wym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody.

Istota wskazanej normy sprowadza sie¢ do przyjecia,
ze cztowiek moze by¢ poddany eksperymentowi jedynie
w sposob dobrowolny. Uwage zwraca w pierwszej kolej-
nosci charakter uprawniajacy normy, poprzez zaakcento-
wanie aspektu ,,dobrowolnie wyrazonej zgody”. Nie moze
jednak umkna¢ uwadze, ze z tak okreslonym uprawnie-
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