Zalacznik 2
Kodeks Norymberski — Eksperyment Medyczny

Zasady te sformulowane sg w nastepujgcy sposoéb:

1. Absolutnie koniecznym skiladnikiem wszelkich eksperymentow medycznych
prowadzonych na ludziach jest niewymuszona zgoda na ich przeprowadzenie
wyrazona przez osobe, ktéra ma by¢ im poddana.

Oznacza to, ze osoba na ktorej prowadzony bedzie eksperyment musi posiadac
peting zdolnos¢ do podejmowania czynnosci prawnych, mie¢ petng wiadze w
podejmowaniu takiej decyzji bez jakiejkolwiek interwencji w formie przemocy,
przekupstwa, wprowadzenia w blad, przymusu, fatszywej obietnicy lub
jakiejkolwiek innej formy ograniczania oraz wymuszania takiej decyzji;
osoba ta powinna posiada¢ wiedze i zrozumienie znaczenia eksperymentu w
takim stopniu, aby méc swiadomie podjaé decyzje o swoim uczestnictwie w
eksperymencie.

Ten ostatni element wymaga, aby przed uzyskaniem zgody na doswiadczenie,
eksperymentator wyjasnit osobie, ktéra ma by¢ poddana doswiadczeniom, istote,
czas trwania i cel danego eksperymentu, metody i $rodki za pomocg ktérych ma
by¢ przeprowadzony eksperyment, wszelkie niedogodnos$ci i niebezpieczenstwa z
tym zwigzane, oraz skutki danego eksperymentu dla zdrowia fizycznego i
psychicznego jego uczestnikdw.

Odpowiedzialnos¢ za uzyskanie zgody obowigzuje kazdego, kto
doswiadczenie organizuje, kieruje nim lub je przeprowadza. Jest to
powinnos¢ i odpowiedzialnos¢ osobista, ktéra nie moze zostac

bezkarnie przeniesiona na kogos innego.

2. Eksperyment medyczny powinien zaowocowac korzystnymi dla spoteczenstwa
rezultatami; przy zatozeniu, ze nie ma innych sposobdéw ich osiggniecia.

3. Eksperyment medyczny powinien by¢ zaprojektowany i oparty na rezultatach
doswiadczen uprzednio przeprowadzonych na zwierzetach, oraz na wiedzy z
zakresu historii choroby lub wiedzy pochodzacej z innych badan danego
problemu tak, aby wyniki takiego eksperymentu usprawiedliwiaty koniecznosc
jego przeprowadzenie na ludziach.

4. Eksperyment medyczny powinien bycC tak przeprowadzony, aby unikngc¢
wszystkich niepotrzebnych fizycznych i psychicznych cierpien jak rowniez
okaleczen oséb poddanych takiemu eksperymentowi.

5. Zaden eksperyment medyczny nie powinien byé przeprowadzony tam, gdzie
istnieje niejako a priori przekonanie, ze doprowadzi to do Smierci lub trwatego
kalectwa z wyjgtkiem takiej sytuacji gdzie uczestnikiem eksperymentu jest
lekarz, ktéry dany eksperyment jednoczesnie przeprowadza.

6. Stopien podjetego ryzyka uzyskanego z eksperymentu nigdy nie

powinien przewyzsza¢ znaczenia korzysci dla ludzkosci.

7. Odpowiednie przygotowania powinny by¢ podjete oraz odpowiedni sprzet
medyczny powinien byC zastosowany aby zabezpieczy¢ osoby poddane
eksperymentowi nawet jesli istnieje minimalne prawdopodobienstwo zranienia,
kalectwa lub $mierci.

8. Eksperyment medyczny powinien byc przeprowadzony przez wykwalifikowanych



naukowcow. Najwyzszy poziom umiejetnosci i troski jest wymagany od osob
prowadzgcych eksperyment we wszystkich jego etapach.

9. W trakcie przeprowadzania eksperymentu na osobie, musi ona miec
zagwarantowane prawo tej osobie do natychmiastowego zaprzestania oraz
wycofania sie z eksperymentu w przypadku gdy stan fizyczny lub psychiczny
wydaje sie uniemozliwi¢ zakonczenie danego eksperymentu.

10. W trakcie eksperymentu naukowiec odpowiedzialny za jego przeprowadzenie musi
by¢ przygotowany na przerwanie eksperymentu na kazdym etapie jego trwania, jesli
tylko ma podejrzenie w oparciu o swojg dobrg wole, swoje najwyzsze kwalifikacje i
ostrozny osad — cechy wymagane od takiego naukowca — ze zachodzi
prawdopodobienstwo zranienia, kalectwa lub smierci osoby poddanej takiemu
eksperymentowi w przypadku, gdyby dany eksperyment nie zostat przerwany.

Na podstawie:

1. BRITISH MEDICAL JOURNAL No 7070 Volume 313: Page 1448, 7

December 1996. — http://www.cirp.org/library/ethics/nuremberg/

2. Wspottwérca Kodeksu Norymberskiego dr Leopold Alexander.

— http://tajchert.w.interiowo.pl/leocaleksander.htm

Kodeks Norymberski a szczepienia

Tekst Kodeksu Norymberskiego méwi np. o tym, ze nie wolno wprowadza¢
»Krolika doswiadczalnego” w blad, skladaé falszywych obietnic, albo wiedze i
zrozumienie znaczenia eksperymentu w takim stopniu, aby méc swiadomie
podja¢ decyzje o swoim uczestnictwie w eksperymencie.

Klopot ze szczepieniami jest taki, ze nie przechodzg one rzetelnych badan
klinicznych, bo na poziomie powaznych decyzji, wartych miliardy, wiecej w
tym interesie jest doktrynerstwa niz rzetelnej nauki.

Najwieksze uchybienie to brak neutralnego placebo w badaniach klinicznych
bezpieczenhstwa, kolejne to czas trwania tych badan nad ustalaniem
bezpieczenstwa. Przykladowo pierwsza szczepionka MMR nie miata w ogdle
takich badan przeprowadzanych przed wprowadzeniem na rynek, bo jesli byly
by takie przeprowadzone to producent musiatby takie informacje podaé¢ w
ulotce. Szczepionka Engerix B , podawana noworodkom w pierwszej dobie zycia,
podczas badan nad bezpieczenstwem obserwowano az przez 4 dni delikwentow,
ktérym jg zaserwowano. Inna wazna rzecz to fakt, Ze im bardziej ,kanatowo” bada
sie zagadnienie tym mniej mozna wykry¢, dzieki czemu o mniejszej ilosci
probleméw trzeba informowaé klientdw. To nie odpowiedzi sa stronnicze, tylko
pytania. Transkrypt filmu pt. Ustawa z 1986 roku Jak dzialaja _szczepionki? W
duzej mierze nie_mamy pojecia. — Dr Peter Aaby

Ad. 3

Bezpieczenstwo szczepien — jak sprawdzane sa szczepionki_pod katem
bezpieczenstwa?

JHistorycznie, niekliniczna ocena bezpieczenstwa szczepionek nie obejmowata z
reguty badan nad toksycznoscig u zwierzgt. To dlatego, bo szczepionki nie byty
generalnie postrzegane jako toksyczne i przewaznie podaje sie je w ograniczonych
dawkach przez miesigce czy nawet lata.” (str. 11-12) — Non-Clinical Safety
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Evaluation Of Preventive Vaccines — Recent Advances And Regulatory
Considerations

Procesy metabolizmu i wydalania, nie sg dobrze badane dla szczepionek, poniewaz
badania farmakokinetyczne nie sg wymagane do zatwierdzenia szczepionki. Réwniez
dlatego, ze zaktada sie, iz nie sg one uwazane za istotne w odniesieniu do
skutecznosci szczepionki lub interakcji z innymi medykamentami.” —

ADME and Translational Pharmacokinetics / Pharmacodynamics of Therapeutic
Proteins: Applications in Drug Discovery and Development — str 357.

Szczepionki w USA s3 legalnie zaklasyfikowane do produktow, ktére sg ,w
sposob nieunikniony niebezpieczne’ — ,,UNAVOIDABLY UNSAFE”, ten termin
pozwala producentom unikngé odpowiedzialnosci za szkody
poszczepienne, sekcja B — Legal Information Institute

Ad. 6. Kodeks Norymberski art. 6.

Czy wiemy jakie jest ryzyko zwigzane z podawaniem szczepien?
Przymusowe szczepionkowe eksperymenty

W USA rejestruje_sie mniej niz 1% NOPo6w — Harvard Pilgrim Health Care

,Dziatania niepozgadane lekdw i szczepionek sg powszechne, ale sg niedostatecznie
raportowane. Chociaz 25% chorych leczonych ambulatoryjnie doswiadcza
niepozgdanych efektow ubocznych, to mniej niz 0,3% wszystkich zdarzen
niepozadanych i 1-13% powaznych niepozgdanych efektow ubocznych zgtoszono
Agenciji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA). Podobnie, mniej niz 1% niepozgdanych
odczynow poszczepiennych [NOP] zostato zgloszone.” — Electronic Support for Public
Health—Vaccine Adverse Event Reporting System (ESP:VAERS)
https://healthit.ahrq.gov/sites/default/files/docs/publication/r18hs017045-lazarus-final-
report-2011. pdf

,Byly komisarz Agenciji ds. Zywnosci i Lekow David A. Kessler ocenit, ze raporty
VAERS obecnie reprezentujg tylko utamek powaznych zdarzeh niepozgdanych.”
— Sixth Report By The Committee On Government Reform. The Vaccine Injury
Compensation Program: Addressing Needs And Improving Practices. October 12,
2000, str.15 https://www.congress.gov/106/crpt/hrpt977/CRPT-106hrpt977.pdf

,Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), w 2013 r. w Polsce dziatania
niepozgdane lekow zgtosito jedynie 0,1 proc. mieszkancow, podczas gdy w Wielkie]
Brytanii 7,3 proc., Niemczech 6 proc., we Francji 3,1 proc. oraz we Wtoszech i
Hiszpanii — po 2 proc.” — Zrédto: Rynek Zdrowia,Zaskakujgco mato zgtoszen o
niepozagdanych dziataniach lekow, 04.12.2015
http://mww.rynekzdrowia.pl/Farmacja/ Eksperci-zaskakujaco-malo-zgloszen-o-
niepozadanych-dzialaniach-lekow, 157349, 6.html

» 1ylko okoto 1% powaznych efektéw ubocznych jest zgtaszane do FDA wedilug tego
badania.” — Scott HD, Rosenbaum SE, Waters WJ, et al. Rhode Island physicians'
recognition and reporting of adverse drug reactions. RIMed J. 1987;70: 311- 316. —
Introducing MEDWatch. A new approach to reporting medication and device
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adverse effects and product problems.
https://www.fda.gov/downloads/Safety/MedWatch/UCM2014 19. pdf

Z szacunkéw FDA (amerykanskiej Agencji Lekow i Zywnosci) wiadomo, ze
zglaszanych jest nie wiecej niz 5% , a moze nawet 1% wszystkich powikian,
co znaczy, ze liczby zgloszonych przypadkéw nalezy pomnozy¢ przez okoto
20 do 100, a nawet 1000, aby otrzymaé¢ szacunkowe liczby wszystkich
prawdopodobnych efektéw ubocznych.

»Jak funkcjonariusze publicznej stuzby zdrowia moga polegaé na systemie
raportowania efektéow ubocznych do ktérego trafia mniej niz 1%
rzeczywistych przypadkéw?” — Ramifications of adverse events in children in
Australia http://www.bmj.com/rapid-response/2011/11/02/underreporting-
vaccine-adverse-events

»1en przeglad systematyczny dostarcza dowoddéw na znaczne i powszechne
niedostaczne zglaszanie niepozgdanych dziatan na leki w spontanicznych
systemach raportowania, w tym powaznych lub ciezkich dziatah niepozgdanych...
tacznie wykorzystano 37 badan wykorzystujgcych szerokg game metod nadzoru
z 12 krajéw. Na ich podstawie wygenerowano 43 numeryczne szacunki
niedostatecznej sprawozdawczosci. Mediana wskaznika niedostatecznego
zglaszania z 37 badan wyniosta 94% (przedziat miedzykwartylowy 82- 98%).” —
Under-reporting of adverse drug reactions : a systematic review. Drug Saf.
2006;29(5):385-96. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16689555

,Badanie CDC z 1995 roku wykazalo, ze ilos¢ zglaszanych powaznych
niepozgdanych odczynow poszczepiennych wynosita mniej niz 1 % dla
ciezkich NOP-6w, takich jak utrata przytomnosci po szczepionce DPT” — The
Lethal Dangers of the Billion-Dollar Vaccine Business

Im mlodsze niemowle i wiecej dawek tym wieksze ryzyko hospitalizacji lub
zgonu. ,,Nie przeprowadzono badan w celu okreslenia bezpieczenstwa

(lub skutecznosci) podawania wielu dawek szczepionek naraz w réznych
kombinacjach, ktére sg zalecane w kalendarzu szczepien CDC...

Ponadto, mlodsze niemowleta w porownaniu do starszych mialy o wiele wieksze
prawdopodobienstwo hospitalizacji lub zgonu po otrzymaniu szczepionek.
Wystgpita dodatnia korelacja pomiedzy iloscig hospitalizacji iliczbg podanych
dawek szczepionek; wystgpita ujemna korelacja pomiedzy iloscig hospitalizacji i
wiekiem oraz zwiekszenie Smiertelnosci zwigzane z podaniem 5 do 8 szczepionek
naraz w porownaniu do 1-4 podawanych szczepionek.” — Relative trends in
hospitalizations and mortality among infants by the number of vaccine doses and
age, based on the Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS), 1990-2010
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3547435/

,W niedawnych badaniach oszacowano, ze w USA liczba zgonéw z powodu bfedéw
medycznych wynosi okoto 251.000 rocznie, co sprawia, ze btedy medyczne to trzecia
najczestsza przyczynasmierci. Wystepowanie bledéw jest znacznie wyzsze


http://pubmedinfo.org/wp-content/uploads/2016/03/Varicella-VAERS-1.pdf
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w Stanach Zjednoczonych niz w innych krajach rozwinietych, takich jak Kanada,
Australia, Nowa Zelandia, Niemcy czy Zjednoczone Krolestwo (U.K). W tym
samym czasie zgtoszono mniej niz 10 procent btedow medycznych. W tym badaniu
opisano wyniki badania skutecznosci wdrozenia systemu raportowania bfedéw

medycznych o nazwie MEDMARX w 25 szpitalach w stanie Pensylwania.” — Your
Health Care May Kill You: Medical Errors.

Co prawo w Polsce uznaje za NOP?
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych

odczyndw poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania:
RODZAIJE I KRYTERIA ROZPOZNAWANIA NIEPOZADANYCH ODCZYNOW

POSZCZEPIENNYCH NAPOTRZEBY NADZORU EPIDEMIOLOGICZNEGO*

l. Ogdélne rodzaje i kryteria niepozadanych odczynéw poszczepiennych
na potrzeby nadzoru epidemiologicznego

1. Jako ciezki niepozadany odczyn poszczepienny kwalifikuje sie
niepozagdany odczyn poszczepienny, ktéry zagraza zyciu i moze:

1) wymagac hospitalizacji w celu ratowania zdrowia;

2) prowadzi¢ do trwatego ubytku sprawnosci fizycznej lub umystowe;;

3) konczy¢ sie Smiercia.

2. Jako powazny niepozadany odczyn poszczepienny kwalifikuje sie
niepozgdany odczyn poszczepienny, ktory charakteryzuje sie duzym nasileniem
objawdw w postaci znacznego obrzeku konczyny, silnego jej zaczerwienienia,
wysokiej gorgczki, ale:

1) nie wmaga zwykle hospitalizacji w celu ratowania zdrowia;

2) nie prowadzi do trwatego uszczerbku dla zdrowia;

3) nie stanowi zagrozenia dla zycia.

3. Jako tagodny niepozgdany odczyn poszczepienny kwalifikuje sie
niepozadany odczyn poszczepienny, ktory nie ma szczegodlnie duzego nasilenia,
a charakteryzuje sie wystepowaniem:

1) miejscowego obrzeku konczyny;

2) silnego miejscowego zaczerwienienia;

3) gorgczki.

Il. Szczegbélowe rodzaje i kryteria niepozadanych odczynéw
poszczepiennych na potrzeby nadzoru epidemiologicznego
1) odczyny miejscowe, w tym odczyny miej[scowe po Szczepieniu
BCG: a) obrzek,

b) powiekszenie wezibw chtonnych,

Cc) ropien w miejscu wstrzykniecia;

2) niepozgdane odczyny poszczepienne ze strony o$rodkowego ukiadu
nerwowego (OUN):

a) encefalopatia,

b) drgawki gorgczkowe, c)

drgawki niegorgczkowe.

d) porazenie wiotkie wywotane wirusem szczepionkowym.
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e) zapalenie mozgu.

f) zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

g) zespdl Guillaina-Barrego;

3) inne _niepozgdane odczyny poszczepienne:

a) béle stawowe.

b) epizod hipotensyjno-hiporeaktywny,

c) gorgczka powyzej 39°C,

d) matopty tkowosc.

e) nieutulony ciggty ptacz.

f) posocznica, w tym wstrzgs

septyczny. g) reakcja anafilaktyczna.

h) reakcje alergiczne.

i) uogdlnione zakazenie BCG,

j) wstrzgs anafilaktyczny.

k) zapalenie jgder.

|) zapalenie $linianek.

m) porazenie splotu barkowego.

n) inne powazne odczyny wystepujgce do 4 tygodni po szczepieniu. *Jesli nie
podano inaczej i z wyjagtkiem odczyndw po szczepieniu BCG, za zwigzane
Cczasowo ze szczepieniem uznaje sie zaburzenia stanu zdrowia, ktore wystgpity
w okresie 4 tygodni po podaniu szczepionki. Mogg one by¢ wynikiem:

1) indywidualnej reakcji organizmu cztowieka szczepionego na

podanie szczepionki;

2) bledu wykonania szczepionki lub btedu podania szczepionki;

3) zjawisk od szczepienia niezaleznych, a tylko przypadkowo pojawiajgcych sie
po szczepieniu.

Ponizej artykuty w literaturze medycznej z réznych czaséw o réznych nowotworach
wystepujgcych po réznych szczepieniach. Niektore nawet z czasow szczepien
przeciw ospie prawdziwej, np. w miejscu wkiucia (juz w dawnych czasach lekarze
antyszczepionkowi dostrzegali wzrost liczby choréb nowotworowych u
mtodych oséb poddanych szczepieniom przeciw ospie prawdziwej):

Przypadki nowotworoéw i biataczek poszczepiennych:

Allerberger, F, ,An Outbreak of Suppurative Lymphadenitis Connected with BCG
Vaccination in Austria - 1990/1991,” Am Rev Respir Disorder, Aug 1991, 144(2) 469.
Babinkov VI, Shapiro AM., [The effect of chronic hyperimmunization with APDT vaccine
on the

Bazex A, Dupre A, Christol B., [Cancer on a smallpox vaccination scar], Bull Soc
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