ODPOWIEDZ NA WNIOSEK O UDOSTEPNIENIE INFORMACJI PUBLICZNEJ

W odpowiedzi na ztozony wniosek przez Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu
DOBROSTAN za posrednictwem poczty elektronicznej, wniosek z dnia 1 lutego 2021 r. o
udostepnienie informacji publicznej, dotyczacej szczepien przeciwko Covid przez Dom
Pomocy Spotecznej w Zydowie, udzielajac odpowiedzi na zadane w tresci wniosku pytania,
przekazujg nastepujace informacie:

Zydowo 2021.02.09

Odpowiadajgc na zadane pytania, dotyczace uzyskania informacji publicznej o
szczepieniach mieszkarncéw w DPS Zydowo informuije:

1. NIE - nie jesteémy podmiotem prowadzacym eksperyment medyczny

2. NIE - nie jesteSmy podmiotem prowadzacym eksperyment- kto prowadzi
eksperyment opisane jest w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia
05 grudnia 1996 r. tekst jednolity Dz. U. z 2020r. poz. 514, 567, 1291, 1493, 2112,
2345, 2401 z 2021 r. poz. 159.

3. NIE - nie jesteSmy podmiotem prowadzacym eksperyment medyczny

4. NIE - nie dotyczy naszej jednostki,

5. NIE - nie prowadzimy eksperymentu medycznego

6. Od litery ,a" do litery ,k” — NIE — informacje dotyczace szczepien w ramach
Narodowego Programu Szczepiert na COVID 19 przekazuje lekarz podczas badania
kwalifikujgcego mieszkanca do szczepienia.

7. NIE - nie jesteémy podmiotem prowadzgcym eksperyment medyczny

8. NIE - nie jestesmy podmiotem prowadzacym eksperyment

9. NIE - nie jesteémy podmiotem prowadzacym eksperyment medyczny

Z powazaniem
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Jerzy K Stowezyk
Odpowiedz zostala wystana na adres e-mail biuro@cioz-dobrostan.pl

Tres¢ wniosku:

1. Czy zostata uzyskana obligatoryjna i pozytywna opinia wydana przez niezalezng komisje
bioetyczng zgodnie z trescig art. 29 ust. 1. Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, dalej
.ustawa zlizd", o preparacie leczniczym, ktorego podanie umozliwiacie Panstwo swoim podopiecznym
na terenie domu pomocy spotecznej?

2. Czy Panstwa podmiot w ramach udziatu w Narodowym Programie Szczepier na COVID - 19
informuje osoby szczepione, iz biorg udziat w eksperymencie medycznym (leczniczym) w ramach
Narodowego Programu Szczepieri przeciw COVID — 197?

3. Czy Panstwa podmiot w ramach udziatu w Narodowym Programie Szczepien na COVID — 19
prowadzi eksperyment leczniczy w ramach Narodowego Programu Szczepier przeciw COVID — 19 na
osobach zdrowych?

4. Czy zgodnie z trescig art. 23 ¢ ustawy zlizd posiadacie Paristwo obowigzkowe ubezpieczenie OC
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny?



5. Czy informujecie Paristwo uczestnikéw eksperymentu medycznego zgodnie z trescig art. 24 ustawy
zlizd w formie ustnej oraz pisemnej?

6. Czy informacja wskazana w punkcie 5 zawiera obligatoryjne informacje:
a. cel, pelny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzysci zwiazane z eksperymentem:;

b. zakres i dtugo$¢ trwania procedur, ktére majg by¢ stosowane, w szczegolnosci wszelkie
uciazliwosci i zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwiazane z jego udziatem w eksperymencie:

C. ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozgdane oraz pytania i watpliwosci
uczestnika;

d. srodki powzigte w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego uczestnika oraz poufnosci
jego danych osobowych;

e. zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji tego
eksperymentu oraz do ogélnych jego wynikéw;

f. zasady wyptaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;

g. wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikéw eksperymentu medycznego, danych oraz materiatu
biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla celéw komercyjnych;

h. zrédita finansowania eksperymentu medycznego:; i.
zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakoriczeniu udziatu w eksperymencie
leczniczym, jezeli okaze sig, ze u danego uczestnika eksperyment ten przyniost korzysci dla jego
zdrowia;

j. mozliwosci i zasady dostepu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli moze on przyniesé
uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia.

k. Czy uczestnik przed rozpoczeciem eksperymentu medycznego jest informowany o swoich prawach
oraz o ochronie gwarantowanej w przepisach prawa, w szczegélnosci o przystugujacym mu prawie do
odmowy udzielenia zgody i do wycofania zgody w kazdym momencie, bez podania przyczyny i bez
negatywnych konsekwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w zakresie prawa
do opieki zdrowotnej?

7. Czy informujecie Panstwo uczestnikéw eksperymentu medycznego, ze producenci szczepionek
zostali catkowicie zwolnieni z odpowiedzialnosci odszkodowawczej za ewentualne skutki uboczne
przyjecia szczepionki na COVID — 19 ?

8. Czy informujecie Parstwo, ze Swiatowa Organizacja Zdrowia zrzekia sie odpowiedzialnosci
odszkodowawczej za ewentualne skutki uboczne przyjecia szczepionki na COVID — 19 ?

9. W przypadku negatywnej odpowiedzi na pytanie nr: 1, czy informujecie Panstwo uczestnikow
eksperymentu, ze Panstwa obowigzkowe ubezpieczenie OC podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny nie obejmuje zgodnie z trescig § 2 ust. 2 pkt 3) Rozporzadzenia Ministra
Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny,
(Dz.U.2020.2412 z dnia 2020.12.30) ?

Jednoczesnie pragne nadmienic, iz produkt leczniczy ktorym jest aplikowana przez Panstwa
szczepionka na COVID - 19:

1. Zostat wprowadzony warunkowo do uzytku na okres 1 roku tj. do lipca 2021 r.,

2. Jest w fazie badan klinicznych planowanych do korica 2023 r.,

3. Nie ma wystarczajgcych informacji co do skutecznosci oraz bezpieczerstwa produktu, w tym co do
ewentualnych skutkdw ubocznych mogacych wystapi¢ w pozniejszym czasie, w tym skutkéw o

charakterze powaznym,

4. Nie zostat zbadany pod katem interakgcji z innymi lekami,



5. Uzyskatl warunkowe pozwolenie na jego uzywanie pomimo, iz zostato ono wydane bez podania
peinej charakterystyki substanciji czynnej i produktu koricowego przez Producenta,

6. W zwiazku z jego produkcjg stanowit podstawe zawieszenia przepisow zezwalajgcych odpowiednim
organom na zadanie od producentéw szczepionek natychmiastowego zaprzestania stosowania GMO
w sytuaciji znaczacych konsekwencji dla zycia ludzkiego,

7. Zostat wprowadzony do uzytku pomimo, iz nie wypetniono obowigzku wskazanego w art. 29 ust. 1.
Ustawy zlizd, tj.: uzyskania obligatoryjnej i pozytywnej opinii o projekcie wydanej przez niezalezna
komisje bioetyczna.

Ewentualne naruszenia powyzej przytoczonych przepisow ustawy zlizd art. 25 ust. 1 oraz art. 23a w
jakiejkolwiek formie: nakfaniania, przymuszania, podstepu, wprowadzania w biad czy tez wszelkich
form przymusu moga wiazac sie z konsekwencjami na gruncie: art. 192 kk, art. 156 kk, art. 157 kk, art.
157a kk, 160 kk, 191 kk, art. 444 § 12 kc w zw. z art. 445 § 1 kc.

W powyzszych przepisach ustawodawca w zaleznosci od okre$lonego stanu faktycznego przewidziat
min. karg pozbawienia wolnosci (od 2 lat do dozywotniego pozbawienia wolnosci jesli skutkiem bytaby
smier¢ cztowieka). Warty uwagi jest rowniez art. 58 ustawy zlizd, ze szczegdlnym uwzglednieniem
ustepu 4, cyt: Kto przeprowadza eksperyment medyczny bez wymaganej prawnie zgody albo
zezwolenia sadowego, 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 zmianie niektdrych ustaw w zwiazku z przeciwdziataniem
sytuacjom kryzysowym zwigzanym z wystapieniem COVID~- 19, (DZ.U. 2020 ., poz. 2112), w
zadnym stopniu nie obejmuje Panstwa ochrona w ramach udziatu w Narodowym Programie
Szczepieri na COVID — 19, bowiem wylacza ona jedynie odpowiedzialnosé karng w $cisle okreslonych
warunkach i odnosi sig wylacznie do rozpoznawania i leczenia COVID — 19, nie za$ do dziatania
profilaktycznego, jakim jest aplikacja szczepionki ochronnej przeciw COVID — 19.

Na koniec warto rowniez nadmienic, iz ewentualne naruszenia stoja 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.

Odpowiedzi oczekuje zwrotnie na adres email: biuro@cioz-dobrostan.pl

Teresa tabaziewicz Cztonek Zarzadu Stowarzyszenia Centrum Informacji o zdrowiu DOBROSTAN



