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OPINIA PRAWNA

w przedmiocie oceny eksperymentalnego charakteru produktu leczniczego Comirnaty
(Pfizer/BioNTech), okre§lanego jako ,szczepionka przeciwko COVID-19”

Opinia sporzadzona zostata na dziefi 15 grudnia 2021 r. w Toruniu

I Informacje ogélne

1. Przedmiot opinii i zastosowana metoda

Niniejsza opinia opracowana zostala w odniesieniu do produktu leczniczego ,,Comirnaty —
Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)” (dalej réwniez
jako: Comirnaty), dla ktérego podmiotern odpowiedzialnym jest BioNTech Manufacturing GmbH
(dalej rowniez jako: Pfizer/BioNTech). Opinia ma na celu ustalenie czy istniejg podstawy do
traktowania wskazanego preparatu jako eksperymentalnego produktu leczniczego — w my$l art. 39
Konstytucji - Dz.U. 1997 nr 78 poz. 483.

Dia osiggniecia tak okre§lonego celu w pierwszej kolejnosci przeanalizowano odpowiednie
przepisy prawa Unii Europejskiej (dalej réwniez jako: UE, Unia), ktore pozostajg zwigzane z
decyzja uzyskang dla produktu Comimaty o warunkowym dopuszczeniu go do obrotu - okreslono
charakter tego rodzaju pozwolenia. Poczynione w tym zakresie ustalenia skonfrontowano z
odpowiednimi przepisami prawa polskiego — tak Konstytucjg, jak i znajdujgcymi zastosowanie
zapisami na poziomie ustawowym. Ocen¢ finalng produktu Comirnaty dokonano w oparciu 0
uzyskang dokumentacje dotyczacg samego produktu udosigpniang przez producenta.



uzyskang dokumentacj¢ dotyczaca samego produktu udostgpniang przez producenta.

W niniejszej opinii zakresem objeto te przepisy i informacje dotyczace produktu Comirnaty,
ktére mialy znaczenie dla ustalenia, czy mozna traktowa¢ go jako eksperymentalny, a jego
aplikowanie jako eksperyment medyczny. Sporzgdzona opinia nie ma na celu dostarczania
informacji na temat bezpieczenstwa lub skutecznosci tego produktu. W opinii nie weryfikowano tez
zasadnosci 1 prawidtowosci dopuszczema tego produktu do obrotu.

Opini¢ sporzadzono na dziehn 15 grudnia 2021 r. (i dla tej daty weryfikowano zaréwno
obowigzujacy stan prawny oraz aktywnos¢ 1 dostgpnosé¢ przywolywanych w tresci opinii adresow
internetowych).

2. Akty prawne wykorzystane w sporzadzonej Opinii:

1) Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 IV 1997 r. (Dz. U. 1997, Nr 78, poz. 483, z péZn,
zm.) — dalej réwniez jako: Konstytucja RP.

2) Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgce wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktdéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekdéw (Dz. U. L 136 z 30.04.2004, s. 1, z pdZn. zm.) — dalej rowniez jako: rozporzadzenie
726.

3) 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 (Dz. U. L 92 z 30.03.2006,
s. 6-9, z p6zn. zm.) — dalej rowniez jako: rozporzadzenie 507.

4) ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2001, Nr 126, poz. 1381, z pdzn.
zm.).

5) ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U. 1997, Nr 28, poz.
152, z pbzn. zm.).

6) ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679, z pozn.

zm.).
3. Pozostale dokumenty wykorzystywane w sporzgonej Opinii:
1) decyzja wykonawcza Komisji z dnia 21 grudnia 2020 r., C(2020) 9598 (final), skierowana do

Przedsiebiorstwa BioNTech Manufacturing GmbH, An der Goldgrube 12, 55131 Mainz,

Deutschland (wraz zalacznikami)'.

1  Wvykorzystang w opinii tre§¢ decyzji (wraz zalgcznikami) pobrano z oficjalne) strony Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw  Biobdjczych  (http://www.urpl.gov.pl/pliurz



11 Podstawowe wnioski

1. Zgodnie z informacjami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego, dalej jako
»ChPL”, informacjami dostarczanymi przez producenta, badania nad produktem leczniczym
Comirnaty nie zostaly ostatecznie zakoniczone i nadal sg w toku.

2. Produkt leczniczy Comimnaty zostal dopuszczony do obrotu tylko warunkowo, nie spelniajac
kryteridw, ktore pozwolilyby rozwazaé jego dopuszczenie na zasadach ogdlnych.

3. Zgodnie z polskim prawem, produkt leczniczy Comimaty ma charakter eksperymentalny, a
jego aplikowanie - wykorzystywanie speinia kryteria eksperymentu medycznego.

%C4%85d/szczepionki-covid-19).



III Analiza

1. Warunkowe dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu

Na podstawie decyzji wykonawczej Komisji Europejskiej z dnia 21 grudnia 2020 r.%, do

obrotu warunkowo dopuszczony zostal produkt ,Comirnaty — Szczepionka mRNA przeciw

COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)” i wprowadzony do unijnego rejestru produktow

leczniczych pod numerem EU/1/20/1528 (por. art. 1 decyzji wykonawczej Komis)ji). Skorzystano

wigc ze szczegblnej procedury przewidzianej przez przepisy unijne, ktore w zwigzku z tym

wymagaja odpowiedniego przesledzenia.

Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004

r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych

stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska

Agencje Lekdw, w art. 14 ust. 8 stanowi, iZ:

W wyjgtkowych okolicznosciach i po konsultacji z wnioskodawcq pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ wydane 7 zastrzeleniem okreslonych warunkdw, w
szczegdlnosci  dotyczgeych  bezpieczeistwa produktu leczmiczego, powiadomienia
wlasciwych wladz o wszystkich incydentach odnoszqcych sig do stosowania tego produktu
oraz dzialan, jakie majq zostaé podjete. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mote byé
wydane jedynie w przypadku gdy wnioskodawca moze wykazal, Ze nie jest w stanie
dostarczyé kompleksowych danych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa produktu
leczniczego w normalnych warunkach stosowania, z przyczyn obiektywnych i mozliwych do
zweryfikowania, oraz musi opierac sig na przyczynach okreslonych w zalgczniku 1 do
dyrektywy 2001/83/WE.

Przyznanie warunkowego dopuszczenia do obrotu danego produktu leczniczego mozliwe

jest wige gdy:

1)
2)

3)

poczynione zostanie zastrzezenie okreslonych warunkow,

wnioskodawca wykaze, Ze nie jest w stanie dostarczy¢ kompleksowych danych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa produktu leczniczego w normalnych warunkach,
wnioskodawca opiera si¢ na przyczynach okreslonych w zalagczniku I do dyrektywy
2001/83/WE.

2  https://ec.europa.ew/health/documents/community-register/2020/20201221150522/dec_150522 pl pdf



Z perspektywy niniejszej analizy najistotniejszy pozostaje drugi z wymogow, tj. brak
kompleksowych danych dotyczacych skutecznosci 1 bezpieczenstwa produktu leczniczego w
normalnych warunkach, ktoéry — zgodnie z wydana decyzja wzmiankowang powyze) — przez firme¢
Pficer/BioNTech musiat zosta¢ spetniony.

Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 1. w sprawie
warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wehodzacych w
zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady wskazuje w preambule
(1-2), iz ,,Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie dopuszczony do obrotu w jednym
lub kilku panstwach czlonkowskich, musi on zazwyczaj przej$¢ obszerne badania, w celu
zapewnienia, ze jest bezpieczny, wysokiej jakosci i skuteczny w stosowaniu u docelowej populacji.
(...). Jednakze w przypadku niektérych kategorii produktéw leczniczych, aby speinié
niezaspokojone potrzeby lecznicze pacjentdéw oraz na rzecz zdrowia publicznego, moze okaza¢é si¢
niezbedne przyznanie pozwolei na dopuszczenie do obrotu na podstawie mniej kompletnych
danych niZ ma to miejsce zazwyczaj 1 przy zachowaniu szczegdinych zobowigzan (...)". Dalej
przyjeto tez (4), ze: ,,Przypadki, gdy przyznawane sg warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, powinny by¢ ograniczone do sytuacji, w ktorych tylko cze$é klimiczma dokumentacji
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest mniej kompletna niz zazwyczaj”.

Nacisk polozony zostat przeto na obiektywny brak mozliwosci spelnienia zwyklych
kryteriow dla dopuszczenia do obrotu w normalnym trybie (a wigc wprost przyj¢to wyjatkowosé
omawiane] tu procedury) oraz ograniczenie brakéw zasadniczo do tych, ktére dotyczg badan
klinicznych.

Nie bez znaczenia dla przedmiotowe] analizy jest tez inny zapis (12), zgodnie z ktérym:
,Planowanie badan i skladanie wnioskéw o warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
ma miejsce na wezesnym etapie opracowywania produktéw leczniczych”.

W samej warstwie normatywnej rozporzadzenia 507 warto zwr6ocié natomiast uwage na

art. 4 ust. 1, zgodnie z ktérym:

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przyznane, jezeli Komitet
uzna, ze mimo iz wyczerpujgce dane kliniczne dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznoSci
produktu leczniczego nie zostaly dostarczone, spelnione sq lIgcznie nastgpujqce
wymagania:

(...)

b) prawdopodobne jest, e wnioskodawca bedzie w stanie destarczyé wyczerpujgee dane
kliniczne;

(..).



Ponadto trzeba mie¢ tez na wzgledzie art. 5 ust. 1, ktéry stanowi:

Poprzez nalozenie szczegolnych zobowigzan podmiot odpowiedzialny posiadajgcy
warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany do uzupeinienia
prowadzonych badan lub do przeprowadzenia nowych badan w celu potwierdzenia, Ze
stosunek korzysci do ryzyka jest dodatni i dostarczenia dodatkowych danych, o ktérych

mowa w art. 4 ust. 1.

Zgodnie z powyzszym nalezy uznaé, Zze przepisy unijne przewiduja dwie zasadnicze
procedury dla dopuszczenia do obrotu danego produktu leczniczego, przy czym pierwsza ma
charakter ordynaryjny, podczas gdy druga przewidziana jest dla sytuacji wyjatkowych, ktore
mialyby uzasadnia¢ dopuszczenie danego produktu leczniczego do obrotu pomimo tego, Ze nie
bytby w stanie przej$¢ zwyklej procedury weryfikacyjnej (stosowanej w normalnym trybie). Unijny
prawodawca polozyl nacisk na wyjatkowosé takiej sytuacji, zastrzegajac taka mozliwoséé tylko w
razie zaistnienia okreslonych okolicznosci. Tym co charakterystyczne jest zas to, ze w takim trybie
mozliwe jest uzyskanie dopuszczenia do obrotu przez produkt leczniczy, nad ktérym badania nie
zostaly zakonczone 1 mozna mieé¢ jedynie pewne oczekiwania co do jego bezpieczenstwa czy
skuteczno$ci,. Wskazana procedura wymaga tez, aby odpowiednie braki zostaly docelowo
uzupelnicne, tj. aby podmiot w ten sposéb uprawniony zobowigza¢ do dokonczenia lub
przeprowadzenia brakujacych badan. Ma to charakter esencjonalny dla uzyskania warunkowej
autoryzacji.

Zaznaczy¢ warto rOwniez, ze przywolywane powyze) przepisy maja form¢ rozporzadzenia, a
wigc zgodnie z systemem prawa unijnego ni¢ wymagajg odpowiedniego wprowadzenia do
krajowych porzadkdw, posiadajac walor bezposredmego stosowania.

Uznawanie przez Polsk¢ dopuszczenia do obrotu na poziomie unijnym potwierdzenie
znajduje na gruncie ustawy z dma 6 wrzeSma 2001 r. Prawo farmaceutyczne. W art. 3 okreslono
jakie produkty lecznicze dopuszczone sg do obrotu na terytorium Polski, w ust. 2 wskazujac, ze:

Do obrotu dopuszczone sq takze produkty lecznicze, ktore uzyskaly pozwolenie wydane przez
Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejskq.

W tym wzgledzie znamienne, Ze nie réznicuje si¢ pozwolenia wydanego przez odpowiednie
organy unijne ze wzgledu na tryb. Przyjaé¢ wige nalezy, 2e przywolany przepis odnosi¢ bgdzie sig
zardwno do produktéw leczniczych dopuszczonych w ramach zwyklej procedury, jak tez takich,



ktore nie mogly sprosta¢ jej wymaganiom (jednak z jakich§ wzgledow uzyskaly mozliwosc

warunkowego dopuszczenia do obrotu).

2, Produkt eksperymentalny i eksperyment medyczny

Wskazane uprzednio unijne akty prawne nie poshiguja si¢ bezposrednio kategona pojgciows
,produktu cksperymentalnego”. Dany produkt leczniczy charakteryzowa¢ mozna wigc na ich
gruncie przede wszystkim na podstawie rodzaju pozwolenia dopuszczajgcego dany produkt do
obrotu, tj. poprzez ustalenie, czy mialo to migjsce w trybie zwyczajnym, czy tez nadzwyczajnym
(warunkowym). Ta kategoria posrednio przybliza mozliwos¢ traktowania danego produktu jako
cksperymentalnego, jednak wymaga to dodatkowego rozwinigcia.

Pojecie "eksperymentu” nie zostalo zdefiniowane w Konstytucji Rzeczpospolitej. Z uwagi
na autonomi¢ poj¢¢ konstytucyjnych nalezy odwotaé si¢ do znaczenia utrwalonego na gruncie
Jezyka polskiego — i tak mozna przyjac, ze ,.eksperymentalny” oznacza ,,wprowadzajacy cos po raz
pierwszy”, ,,dotyczacy eksperymentu — proby”, czy tez ,,oparty na eksperymencie — doswiadczeniu™
(por. hitps://sjp.pwn.pl/sip/eksperymentalny:2456550 html). Zestawiajac takie znaczenie jezykowe
z przedstawionymi powyzej kryteriami warunkowego dopuszczenia do obrotu mozna zauwazyé, ze
w stosunku do warunkowo dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego istnieje wymog
wykazania odpowiednimi badaniami — juz po jego dopuszczeniu do obrotu — bezpieczenstwa czy
skutecznosci takiego produktu. Implikuje to wigc koniecznos¢ dopiero ustalenia faktycznego
dziatania w sposob zadowalajacy, zwlaszcza za$ przeprowadzenia (wzglednie dokoriczenia)
odpowiednich badan klinicznych. Uznaé mozna wiec, e na plaszczyznie jezykowej wiasciwym jest
traktowanie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu warunkowo jako eksperymentalnych.

Od strony normatywne;j, kategoria ,,eksperymentu” w konteksécie medycznym pojawia si¢ w
prawie polskim na gruncie Konstytucji RP. W art. 39 sformutowano ogdlne postanowienie, iz:

Nikt nie moze byé poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie
wyrazonej zgody.

Geneza tego zapisu spowodowana jest do$wiadczeniami Drugiej Wojny Swiatowej i
cksperymentami przeprowadzanymi na migdzy innymi polskich obywatelach. Regulacja tego
rodzaju stanowi wige zdecydowang odpowiedz polskiego ustrojodawcy na tragiczne w skutkach dla



Narodu Polskiego przeszle doswiadczenia, wskazujac na potrzebg szczegolne) ochrony tej sfery
ludzkiej wolnosci. Konstytucja nie zawiera przy tym szczegblowe) definicji ,,eksperymentu”, ani
tez nie odsyla do ustawy ktora precyzowalaby to okreslenie. Pojecie to ma wigc charakter
autonomiczny, odnoszacy si¢ przy tym do sfery podstawowych praw 1 wolnosci, co wymusza —
zgodnie z zasadami wykladni prawa — jego szerokie rozumienie.

Znaczenie jgzykowe nalezy tu uznaé wigc za najwazniejsze i podstawowe, jak tez
wymuszajgce okreslony ksztalt przepisow nizszego rzedu, ktére sfery tej miatyby dotykaé (aby nie

zostala naruszona zasada hierarchicznego porzadku aktow prawnych).

Odniesienie do ,,eksperymentu” - juz na gruncie ustawowym - odnalez¢ mozna w ustawie z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. W art. 21 ust. 1 tego aktu zapisano

przede wszystkim, iz:

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

Z perspektywy ninigjszej analizy szczegolnie istotne pozostaje jak ustawodawca
doprecyzowuje tak wprowadzone rozroznienie, zwlaszcza w zakresie , eksperymentu leczniczego™?

Okreslone zostalo to w ust. 2;

Eksperymentem leczniczym  jest wprowadzenie nowych albo tylko czesciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w  celu
osiggniecia bezposredniej korzysci zdrowotnej osoby chorej. MoZe on byé przeprowadzony,
jezeli dotychezas stosowane metody nie sq skuteczne albo jeieli ich skutecznosé¢ nie jest
wystarczajgca. Udzial w eksperymencie leczniczym kobiet cigzarnych wymaga szczegolnie
wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka pocz¢tego.

Za majacy szczegodlne znaczenie dla przedmiotowej analizy uzna¢ nalezy roéwniez art. 22 tej

ustawy, zgodnie z ktérym:

Eksperyment medyczny moze byc przeprowadzany, jezeli spodziewana korzysé lecznicza lub
poznawcza ma istoine znaczenie, a przewidywane osiggnigcie tej korzysci oraz celowoscé i
sposob przeprowadzania eksperymeniu sq zasadne w Swietle aktualnego stanu wiedzy i

zgodne z zasadami etyki zawodu medycznego.



Na gruncie przywolanych przepisoéw wida¢ wyrazng korelacjg, pomigdzy tym jak polski
ustawodawca rozumie ,.eksperyment leczniczy”, a tym jak przedstawione uprzednio akty prawa
unijnego okreslajg przestanki dla mozliwosci wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego. Za kluczowe w tym wzgledzie pokrywajace si¢ elementy nalezy
uzna¢: 1) posthuZenie si¢ metodg nowq albo przebadang tylko czesciowo, 2) oczekiwany korzystny
wynik zastosowania danego preparatu leczniczego oraz 3) brak istnienia dostatecznej altematywy,
ktéra pozwalataby na osiagnigcie pordwnywalnych z zakladanymi korzysci, a oparta byfa o produkt
Juz dopuszczony do obrotu (juz stosowane metody).

Przyja¢ mozma wige, Ze definicja ,cksperymentu leczniczego™, ktora przyj¢to na gruncie
polskiego ustawodawstwa (oraz — niezaleznie od ksztaltu danych postanowien w aktach tej rangi —
rowniez na poziomie Konstytucji) jest zasadniczo tozsama z kryteriami, ktore unijny legislator
przyjat dla mozliwosci przyznanmia danemu produktowl leczmiczemu pozwolenia warunkowo
dopuszczajgcego taki produkt do obrotu. To potwierdza za$ réwniez na tym poziomie analizy, Ze tak
dopuszczony produkt medyczny posiada charakter eksperymentalny i1 powinien by¢ w ten sposob
traktowany — ze wszystkimi zwigzanymi z tym konsekwencjami prawnymi.

W kontekscie prowadzonych rozwazan warto zwrdci¢ tez uwage na pojecie ,badania
klinicznego™. Jest ono o tyle istoine, ze postugiwaly si¢ mim akty prawa unijnego, do ktorych
powyzej si¢ odnoszono. Rozporzadzenie 507 wymusza przy tym na podmiocie, ktéry otrzyma dla
swojego produktu warunkowe dopuszczenie do obrotu, aby odpowiednie badania kliniczne
uzupetnit albo wrecz dopiero przeprowadzit. Badanie kliniczne postrzega¢ nalezy jako fachowy
termin medyczny, jednak jego definicj¢ odnalez¢ mozna na gruncie polskiego prawa w ustawie

Prawo farmaceutyczne. W art. 2 pkt 2 wskazano tam, Ze w rozumieniu ustawy:

badaniem klinicznym — jest kaide badanie prowadzone 7 udzialem ludzi w celu odkrycia
{ub potwierdzenia kiinicznych, farmakologicinych, w tym farmakodynamicznych skutkow
dzialania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania
dzialan niepolqdanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, lub
$ledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczhy
badanych produktow leczniczych, majgc na wigledzie ich bepieczenstwo i skutecino$é”.

Podobna definicj¢ badania klinicznego mozna odnalez¢ réwniez w ustawie o wyrobach
medycznych. W art. 2 ust. 1 pkt 4 tego aktu zapisano, Ze na jego gruncie:

badanie kliniczne — zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na



ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dzialania okreslonego wyrobu
medycznege, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do

implantacji.

Odnoszac tak rozumiane badame khniczne do poczynionych uprzednio ustalen nalezy
uznaé, ze zawiera si¢ ono w pojeciu eksperymentu medycznego, t). kazde badanie kliniczne mozna
uznaé¢ za eksperyment medyczny. Kluczowy jest tu cel okreslony we wskazane) definici, t). chgé
odkrycia lub potwierdzenia skutkow dzialania badanego produktu leczniczego, majac na wzglgdzie
ich bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ (czy nawet szerzej: dzialanie). Takie zapisy wyraznie
koresponduja tez z omowionymi uprzednio przepisami unijnymi, kiadac nacisk na istniejaca
niepewno$é, ktora dopiero wymaga nalezytej weryfikacji.

Niezaleznie od takiego rozumienia pojecia ,badanie kliniczne” (dajacego si¢ ustali¢ na
poziomie interpretacyjnym) nalezy wskaza¢, ze sam ustawodawca kwesti¢ t¢ jednoznacznie

doprecyzowal. W art. 37a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne wskazano bowiem, 2e:

Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu
leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5 grudnia

1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty ( ...).

W zwigzku z tak kategorycznym brzmieniem wskazanego przepisu nalezy przyjac, ze
badania klinicznego produktu leczniczego nie mozna traktowaé inaczej, niz jako eksperymentu
medycznego 1 w konsekwencji sam produkt medyczny nalezy kwalifikowa¢ jako stanowigcy
przedmiot eksperymentu.

Doda¢ nalezy tez, Zze na gruncie prawnym nie zidentyfikowano zadnych sprzecznosci lub
watpliwosci interpretacyjnych. Wskazane przepisy — tak Konstytucje, ustawy, jak 1 przepisy unijne
— mozna traktowa¢ jako komplementarne w zakresie istotnym dla niniejsze) analizy.



3. Comirnaty jako produkt eksperymentalny

Powyzej przeprowadzona analiza w zakresie przepisow potwierdza, ze Comirnaty firmy
Pfizer/BioNTech nalezy uzmac¢ za produkt eksperymentalny. Ustalenie takie nie wymaga nawet
weryfikacji od strony medycznej, bowiem wynika juz z samego trybu, jaki dla rejestracji tego
produktu producent zastosowal. Fakt wydania przez Komisj¢ decyzji o warunkowym dopuszczeniu
tego preparatu do obrotu oraz nalozenie obowigzkow w zakresiec badan klinicznych nad
bezpieczenstwem, skuteczmoScig 1 innymi skutkami, samoistnie przesadzaja o jego
cksperymentalnym charakterze. Jednocze$nie nie oznacza to, ze dany produkt leczniczy -
uzyskawszy autoryzacj¢ w zwyklym trybie — eksperymentalnym na pewno nie bedzie. Ksztalt
przepiséw unijnych pozwala bowiem (w oparcin o zastosowanie zwyczajnej albo nadzwyczajnej
procedury rejestracji) wnioskowal wylacznie o eksperymentalnym charakterze danego produktu,
nie za$ taki charakter wykluczyc.

Niezaleznie od powyzszego, dla bardziej kompletnego charakteru podj¢te) tu analizy, warto
przesledzi¢c takze i w pewnym zakresic odnies¢ si¢ do zapisow: Charakterystyki Produktu
Leczniczego (dalej: ChPL), Warunkéw lub ograniczen dotyczacych zaopatrzenmia 1 stosowania
(dalej: Warunki), Innych Warunkéw 1 wymagan dotyczacych dopuszczenia do obrotu (dalej: Inne
warunki), Warunkow lub ograniczen dotyczacych bezpiecznego i1 skutecznego stosowania produktu
leczniczego (dalej: Bezpieczenstwo stosowania), Szczegélnych zobowigzan do wykonania po
wprowadzeniu do obrotu w sytuac)i, gdy pozwolenie na wprowadzenie do obrotu jest udzielone w
procedurze dopuszczenia warunkowego (dalej: Szczegédlne zobowigzania) oraz Oznakowania
opakowan 1 ulotki dla pacjenta (dale): Oznakowania) dla produkiu Comimaty. Pozwoli to ustali¢ jak
do prawnie narzuconych obowigzkéw - warunkéw wynikajgcych z pozwolenia o charakterze
warunkowym odniést si¢ producent Comirnaty - Pfizer/BioNTech, t). w jaki sposéb przedstawiono
ustalenia co do bezpieczenstwa lub skutecznosci preparatu oraz jak zaplanowano dalsze badania.

Wymienione tu dokumenty zebrane i udostgpnione zostaly lacznie w jednym pliku pdf,
stad przywolujgc ponizej okredlone fragmenty poszczegblnych z nich korzystano z numeracji
ciagtej (tak jak zastosowano to we wskazanym pliku).

ChPL otwiera informacja, i2:
Niniejszy produkt leciniczy bedzie dodatkowe monitorowany. Umozliwi to szybkie

zidentyftkowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby naleigce do fachowego

personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzane dzialania niepozqdane (s. 2).

3 https://ec europa_ew'health/documents/community-register/202 1/20211126154181/anx_154181_pl.pdf.



W zasadnicze) tresci ChPL odniesiono si¢ tez szereg razy do braku informacji na dany
temat, nieprzeprowadzania na dotychczasowym etapie okreslonych badan, czy tez czynienia
pewnych zalozen, ktore beda jeszcze wymagaty weryfikacji (bedac obecnie tylko hipotetycznymi).

Tak przykltadowo dla okreilenia okresu utrzymywania si¢ odpomosci, ktorg dawaé ma
preparat, stwierdzono, Ze:

Okres utrzymywania sig ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewai
Jjest to nadal ustalane w badaniach klinicznych bedgcych w toku (s. 5, 26, 44).

W zakresie mozliwosci wystapienia zapalenia mig¢snia sercowego zapisano, ze:

Nie okreslono dotychezas ryzyka zapalenia migsnia sercowego po trzeciej dawce produktu
leczniczego Comirnaty (s. 4, 25, 44).

W przypadku stosowania preparatu wzgledem 0s6b z obnizong odpornoscig wskazane zostalo, iz:

Nie oceniano skutecznosci ani bezpieczenistwa stosowania szczepionki u oséb z obnizong

odpornoscig, w tym u os6b otrzymujqcych leczenie inmunosupresyjne (s. 5, 26, 44).

W zakresie genotoksycznosci/rakotworczosdci produktu Comirnaty zapisano, ze:

Nie przeprowadzono badan genotoksycznosci ani rakotworczoscl. Nie przewiduje sig, aby
skladniki szczepionki (lipidy i mRNA) mialy potencjalne dzialanie genotoksyczme (s. 15,
36, 56).

Kwestiami, ktore sg szczegdlnie wazne w kontekscie obowigzujacych w Polsce przepisow
prawnych, jest bezpieczenstwo stosowania danego preparatu ze wzgledu na jego wplyw na
plodnosé, stosowanie u kobiet w cigzy, czy tez w stosunku do kobiet karmigcych piersig. W tym
wzgledzie w ChPL dla produktu Comirnaty ujawniono, ze nie przeprowadzono badan w tym
wzgledzie w stosunku do ludzi 1 ograniczono si¢ do badan na zwierzetach:

Badania na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na reprodukcje (s. §, 26, 45).



Podobnie w przypadku cigzy -mozna aplikowaé¢ produkt Comirnaty - wylacznie w okreslonych,

indywidualnie ocenianych okoliczno$ciach:

Istnieje tylko ograniczone doswiadczenie dotyczqce stosowania produktu leczniczego
Comirnaty u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego
ani posredniego szkodliwego wplywu na cigze, rozwdj zarodka i (lub) plodu, porod lub
rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Podanie produktu leczniczego Comirnaty w
okresie cigZy moina rozwaiy¢ jedynie, jesli potencjaine korzysci przewyzszajq jakiekolwiek
potencjalne ryzyko dla matki i plodu (s. 5, 26, 45).

Nieznane skutki odnotowano rowniez w przypadku karmienia piersia:

Nie windomo, czy produkt leczniczy Comirnaty przenika do mleka ludzkiego (s. 5, 26, 45).

Zasadnym wydaje si¢ ponadto przywola¢, w jaki sposéb ChPL odnosi si¢ do interakcji
produktu Comimaty z innymi produktami leczniczymi. Istotne to o tyle, Ze medialne i rzadowe
zalecenia na calym $wiecie klada nacisk na szczepieme przeciwko COVID-19 ludzi starszych,
ktorzy w sensie statystycznym przyjmuja duzo wigcej (i duzo powazniejszych) lekow, niz pozostata
populacja. W tym wzgledzie w ChPL zapisano, ze:

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji.

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych jednoczesmego podawania produkiu leczniczego

Comirnaty z innymi szczepionkami (s. 5, 26, 45).

Inng szczegdlnie wzbudzajaca zainteresowanie kwestia, kiora rowniez zostala odpowiednio
okreslona w ChPL Comirnaty firmy Prizer/BioNTech, jest mozliwosé stosowania tego produktu w
stosunku do osdb nieletnich, zwlaszcza matych dzieci. W tym zakresie dla mlodziezy w wieku od

12 do 15 lat wskazano, ze:

W analizie badania 2, przeprowadzonej w oparciu o dane zebrane do 13 marca 2021 r,
uwzgledniono 2 260 nastolatkéw (1 131 w grupie produktu leczniczego Comirnaty i 1 129w
grupie placebo) w wieku od 12 do 15 lat. Sposrod tych uczestnikow 1 308 nastolatkéw (660
w grupie produktu leczniczego Comirnaty i 648 w grupie placebo) objeto kontrolg przez co

najmniej 2 miesigce po drugiej dawce produktu leczniczego Comirnaty. Ocena




bezpieczenstwa w badaniu 2 jest w toku (s. 6, 27, 46).

W przypadku dzieci w ChPL mozna znalez¢ przede wszystkim informacjg, ze:
Europejska Agencja Lekéw wstrzymala obowiqzek dolgczania wynikow badan produktu
leczniczego Comirnaty w populacji dzieci i mlodziezy w zapobieganiu COVID-19 (s. 15, 35,

56).

W tym wzgledzie warto z perspektywy prowadzone) tu analizy dodaé, ze w Oznakowamiach
postanowiono, aby ulotk¢ produktu zaopatrzy¢ w informacjg, ze:

Szczepionka Comirnaty nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku poniiej 12 lat (s.
84, 97).

W zakresie stosowania produktu Comirnaty w stosunku de dzieci ponizej 5 lat w ChPL podano za$,
ze:

Nie okreslono dotychczas bezpieczenistwa stosowania ani shutecznosci produktu

leczniczego Comirnaty u dzieci w wieku ponizej 5 lat (s. 44).
W Oznakowaniach wskazano tez (w ramach ulotki), ze:

Szczepionka Comirnaty nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku poniiej 5 laf (s.
106).

Charakterystyczne ponadto, ze ChPL dla Comimaty wskazuje bezposrednio w kilku
migjscach, ze badania w okreslonym zakresie nadal pozostajg w toku. Takie zapisy znalez¢ mozna
przy okazji omawiania danych dla mlodziezy w wieku od 12 do 15 lat — po dwoch dawkach (co
powyzej Juz wskazywano), gdzie zapisano, 12

Ocena bezpieczenstwa w badaniu 2 jest w toku (s. 6, 27, 46).

Dla oceny skutecznosci uczestmikow w wieku 16 lat i starszych — po dwoch dawkach w ChPL

podano, Ze:



Planuje sig, 2e uczestnicy bedg objeci kontrolg przez maksymalnie 24 miesigce od
otrzymania drugiej dawki w celu przeprowadzenia ocen bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci przeciw COVID-19 (s. 9, 30, 49).

Ostatecznie wymaga wskazania rowniez to, ze w Szczegodlnych zobowigzaniach wprost
odniesiono sig zaréwno do samego faktu warunkowego dopuszczenia do obrotu i zwiazanych z tym
brakéw w wynikach badan, jak i szacunkowych terminéw, ktérych w ramach harmonogramu
dalszych badah zobowigzano si¢ dochowac:

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego i zgodnie z art. 14-a rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004, podmiot
odpowiedzialny wykona nastgpujgce czynnosci, zgodnie = okreslonym harmonogramem:
(-..)

W celu potwierdzenia skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Comirnaty, podmiot odpowiedzialny powinien przedloiy¢ raport koncowy z badania
klinicznego dia randomizowanego, z grupg kontroing otrzymujgcg placebo, prowadzonego
metodq slepej proby wobec obserwatora badania C4591001.

Termin: jeri 2023 r,

W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Comirnaty, podmiot odpowiedzialny powinien przedloiy¢ raport koncowy z badania
klinicznego dia randomizowanego, z grupg kontroing otrzymujgcq placebo, prowadzonego
metodq Slepej proby wobec obserwatora badania C4591007.

Termin: Lipiec 2024 r. (s. 66-67).

Przedstawione wyjatki z dokumentéw dotyczacych produktu Comimaty potwierdzaja jego
eksperymentalny charakter w rozumieniu, jakie przyj¢to na gruncie prawa polskiego.

Produkt ten jest caly czas w fazie badan klinicznych, a wiele obszarow istotnych z
perspektywy zdrowia ludzkiego oraz bezpieczenstwa i1 skutecznosci jego stosowania nadal nie
zostalo ustalonych w odpowiednim, czy nawet jakimkolwiek stopniu. Niezaleznie od poczynionych
wczesniej ustalen scisle prawnych (na gruncie formalnym), przeprowadzona w tej czgsci opinii
analiza (zwlaszcza co do ChPL) pozwala potwierdzi¢ zasadnos¢ traktowania produktu Comirnaty
jako eksperymentalnego.




IV Konkluzja

Przeprowadzona analiza wykazala, ze warunkowo dopuszczony do obrotu produkt leczniczy
Comirnaty powinien by¢ traktowany jako eksperymentalny. Jego dopuszczenie do obrotu nastapito
w procedurze nadzwyczajnej i ma charakter warunkowy. Nie spehial i nadal nie spelnia on
wymagan dla autoryzacji w ramach zwykle) procedury. W swietle zas obowiazujacego w Polsce
prawa — tak na gruncie Konstytucji, jak 1 znajdujacych zastosowanie ustaw — odpowiednie kryteria,
ktore akty unijne lgcza z mozliwoscig uzyskania warunkowego dopuszczenia do obrotu, sytuujg
Comimaty jako produkt cksperymentalny, a jego aplikowanie jako eksperyment medyczny.

Jednoczesnie tez z odpowiednich dokumentdéw dotyczacych produktu Comimaty (a
zwlaszcza opracowanej dlan Charakterystyki Produktu Leczniczego) wynika, ze liczne badania
kliniczne pozostajg caly czas w toku. Ta okolicznosé znow — w Swietle polskich przepisow —
potwierdza eksperymentalny charakter tego preparatu.

Ze wzglgdu na wynik przeprowadzone) analizy nalezy uzna¢, ze w stosunku do produktu
Comirnaty zastosowanie znajduje przede wszystkim art. 39 Konstytucji, a zwlaszcza
wyartykulowany tam zakaz poddawania ludzi eksperymentom inaczej, niz na podstawie
dobrowolnie wyrazonej zgody. Wymog ten musi by¢ przeto zachowany w stosunku do produktu
Comirnaty Pfizer/BioNTech.

Uzna¢ trzeba tez, ze zastosowanie w tym wypadku znalez¢ powinny inne przepisy polskiego
prawa, ktére np. nakiadajg okreslone wymogi dla mozliwosci prowadzenia eksperymentéw
medycznych, czy zapewnienia ubezpieczenia i nalezytej rekompensaty (oczywiscie oprocz
bezwzglednie koniecznego uzyskania dobrowelnej i $wiadomej zgody).

Jednoczesnie warto zwrocié w tym miejscu uwage na zapisy obecne w polskim prawie,
ktore istotnie rzutuja na panujaca obecnie w Polsce sytuacje (szczegolnie w kontekscie trwajace) juz
przeszto rok kampanii reklamujgce) szczepionki przeciwko COVID-19, ktéra nieprzerwanie
prowadzg polskie wladze, rézne podmioty medyczne oraz media). Oto zgodnie z art. 23b ust. 1
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty:

W eksperymentach medycznych, z wyjgtkiem eksperymentow z udzialem uczestikow
peinoletnich, kiorzy mogq wyrazi¢ skuteczng prawnie zgode, i zdrowych uczestnikow, nie
mogq by¢ stosowane Zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjqtkiem rekompensaty

poniesionych kosztow.

Podejmowane dotad przez podmioty tak publiczne, jak i prywatne dzialania moga budzié
wigc powazne watpliwosci oceny prawnej. Niewatpliwie dochodzilo (i nadal dochodzi) do



~Zachgcania” do przyjmowania szczepien przeciwko COVID-19, czy nawet proponowania
~gratyfikacji finansowe)” — jezeli w ten sposdb traktowaé ,Loteric Narodowego Programu

Szczepien”, w ramach ktorej przewidziano okreslone nagrody finansowe i rzeczowe®.

W ocenie sporzadzajacego niniejsza opini¢, uznaé¢ nalezy je za niedopuszczalne i stojace w
sprzecznoéci z obowiazujacymi przepisami prawa z uwagi na eksperymentalny charakter produktu
Comirnaty a jego powszechne stosowanie — jako eksperyment medyczny na populacji.

Joanna Wasik
Adwokat
4 Informacja pochodzi z portalu pacjent.gov.pl (hitps://pacjent. gov.pl/aktualnosc/zaszczep-sie-i-wvgrvwaj), gdzie jako

podmiot odpowiedzialny za informacj¢ wskazano Kancelari¢ Prezesa Rady Ministrow. Przewidziane nagrody, ktére
opisane zostaly na tym portalu sg przy tym niezwykle atrakcyjne: jako nagrode finalows (ktérg szanse majg wygrac
dwie osoby) wskazano |1 000 000 zlotych oraz (dla dwéch innych os6b) samochédd osobowy Toyota C-HR.



