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Eksperyment medyczny
w Swietle znowelizowanych
przepisow prawa

W zwiazku z nowelizacjg przepisow ustawy o zawodzie lekarza i le-
karza dentysty z 5 grudnia 1996 r. pojawito sie kilka niejasnosci do-
tyczacych eksperymentéw medycznych. Wsrod nich mozna wyroz-
ni¢ budzaca watpliwosci definicje eksperymentu medycznego czy
tez podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny. Na py-
tania zwigzane z tymi kwestiami udzielamy odpowiedzi w niniejszym

e-booku.

Jak definiowaé
eksperyment medyczny?

Zarowno unijny, jak i polski porzadek prawny nie definiuje ekspery-
mentu medycznego. Ustawodawca rozréznia jednak eksperymenty
prowadzone na ludziach i eksperymenty nieprowadzone na ludziach.
Mozna wyodrebni¢ nastepujgce rodzaje eksperymentéw medycz-
nych, ktére mieszczg sie w zbiorze badan medycznych:
a. eksperymenty prowadzone na ludziach:

- eksperymenty lecznicze,

- eksperymenty badawcze,

b. eksperymenty nieprowadzone na ludziach



- badania materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobra-

nego od osoby dla celow naukowych.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko
czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub
profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdro-
wia osoby chorej. Moze on bycC przeprowadzony, jezeli dotychczas
stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich skutecznos¢ nie

jest wystarczajaca.

Eksperyment badawczy ma przede wszystkim na celu rozszerzenie
wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie
chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego
jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzy-
kiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do

mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu.

Badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi
w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych,
w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu ba-
danych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktow lecz-
niczych, lub sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wyda-
lania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych,

majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc.



Péki co nie ma definicji legalnej badania materiatu biologicznego,

w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow naukowych.
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Kto moze kierowaé
eksperymentem medycznym?

Znowelizowana ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 5
grudnia 1996 r. wprowadzita wiele zmian w kwestiach majacych klu-
czowe znaczenie dla 0osob kierujgcych eksperymentami medycznymi.
Zgodnie z poprzednim brzmieniem art. 23, uprawnionym do kierowa-
nia eksperymentem medycznym byt lekarz posiadajgcy odpowiednio

wysokie kwalifikacje. Przepis ten wywotywat jednak wiele zastrzezen



Z uwagi na swoj ogolny i niejasny charakter. W odpowiedzi ustawo-
dawca dookreslit wiec wymagania stawiane osobom kierujgcym eks-

perymentami medycznymi.

Od tej chwili eksperymentem medycznym moze kierowac lekarz po-
siadajacy specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktéra jest szczegdlnie
przy datna ze wzgledu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze. W przy-
padku zas eksperymentu badawczego zawierajagcego czes¢ nieme-
dyczng lekarz kierujacy takim eksperymentem wspdtpracuje z inng
osobg posiadajaca kwalifikacje niezbedne do przeprowadzenia czesci

niemedycznej, ktora to osoba nadzoruje przebieg tej czesci.

Badaniami materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego
od osoby dla celéw naukowych moze kierowac osoba inna niz lekarz,
ale posiadajaca kwalifikacje niezbedne do ich przeprowadzenia. W sy-
tuacji, gdy badania te zawierajg czes¢ medyczng, osoba kierujaca ba-
daniami wspoétpracuje z lekarzem posiadajgcym kwalifikacje okre-
Slone powyzej, ktory nadzoruje przebieg czesci medycznej. Lekarz ten
musi posiadac specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktora jest szcze-
golnie przy datna ze wzgledu na charakter lub przebieg eksperymentu

oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze.



Warunki przeprowadzenia
eksperymentu medycznego

Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodzie-
wana korzysc lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a prze-
widywane osiggniecie tej korzysci oraz celowosc i sposéb przeprowa-
dzania eksperymentu sg zasadne w sSwietle aktualnego stanu wiedzy

i zgodne z zasadami etyki zawodu medycznego.

Eksperyment medyczny moze byc¢ przeprowadzony po uzyskaniu
zgody jego uczestnika lub osoby, ktorej skutki eksperymentu moga
bezposrednio dotknaé. Niestety na obecng chwile nie mamy zadnych
wskazéwek ministerialnych, jak i prawnych, okreslajacych w jaki spo-
sob nalezy definiowac osobe, ktorej skutek eksperymentu moze do-
tkngc. Jedna z koncepcji interpretacji odnosi sie do osoby, ktéra ma
prawo lub kompetencje prawne do tego, zeby w miejsce uczestnika
wyrazi¢ zgode na jego uczestnictwo w eksperymencie medycznym,
np. przedstawiciele ustawowi (rodzice, opiekunowie, kurator).

Zgoda ta wymaga formy pisemnej. W przypadku niemoznosci wyra-
zenia pisemnej zgody za rownowazne uwaza sie wyrazenie zgody ust-
nej. Musi by¢ ona jednak ztozona w obecnosci dwoch bezstronnych
Swiadkow posiadajacych petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych. Tak
ztozona zgoda podlega odnotowaniu w dokumentacji eksperymentu

medycznego.



Zakres informacyjny
o eksperymencie medycznym

Przed wyrazeniem zgody na udziat w eksperymencie medycznym

uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy otrzymuje ustng i pi-

semng informacje o nim. Obejmuje ona:

a.

cel, petny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzysci
zZwigzane z eksperymentem;

zakres i dtugos¢ trwania procedur, ktére majg byc¢ stosowane, w
szczegolnosci wszelkie ucigzliwosci i zagrozenia dla zdrowia
uczestnika zwigzane z jego udziatem w eksperymencie;

ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepoza-
dane oraz pytania i watpliwosci uczestnika;

srodki powziete w celu zapewnienia poszanowania zycia prywat-
nego uczestnika oraz poufnosci jego danych osobowych;

zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyska-
nych podczas realizacji tego eksperymentu oraz do ogdlnych jego
wynikow;

zasady wyptaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;
wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikéw eksperymentu
medycznego, danych oraz materiatu biologicznego zgromadzo-
nego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla celéw komercyjnych;

zrodta finansowania eksperymentu medycznego;



i. zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakonczeniu
udziatu w eksperymencie leczniczym, jezeli okaze sie, ze u danego
uczestnika eksperyment ten przynidst korzysci dla jego zdrowia;

j. mozliwosci i zasady dostepu do innego eksperymentu leczni-
czego, jezeli moze on przyniesc¢ uczestnikowi korzysci dla jego

zdrowia.

Wyzej wymieniona informacja przedstawiona jest w sposéb zrozu-
miaty, a jej przekazanie odnotowywane jest w dokumentacji ekspery-
mentu. Dodatkowo przed rozpoczeciem eksperymentu medycznego
jego uczestnik jest informowany o swoich prawach oraz o ochronie
gwarantowanej w przepisach prawa, w szczegolnosci o przystuguja-
cym mu prawie do odmowy udzielenia zgody i do wycofania zgody w
kazdym momencie, bez podania przyczyny i bez negatywnych konse-
kwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w za-

kresie prawa do opieki zdrowotnej.

Dopuszczalnos¢ przeprowadzenia
eksperymentu medycznego
bez wymaganej zgody

Wazne: W przypadku gdy natychmiastowe przerwanie ekspery-
mentu medycznego mogfoby spowodowac niebezpieczeristwo dlfa
zycia lub zdrowia jego uczestnika, osoba przeprowadzajgca ekspery-

ment medyczny ma obowigzek go o tym poinformowac..



Przeprowadzenie eksperymentu medycznego bez wymaganej zgody

jest dopuszczalne po tgcznym spetnieniu nastepujgcych warunkow:

a.

uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody na udziat w tym eks-
perymencie;

zachodzi przypadek niecierpigcy zwtoki i ze wzgledu na koniecz-
nos¢ natychmiastowego dziatania uzyskanie zgody na udziat w
eksperymencie leczniczym od przedstawiciela ustawowego
uczestnika albo zezwolenia sagdowego nie jest mozliwe w wystar-
czajaco krotkim czasie;

eksperyment o poréwnywalnej skutecznosci nie moze byc prze-
prowadzony na osobach nieznajdujgcych sie w sytuacji niecier-
pigcej zwtoki;

uczestnik uprzednio nie wyrazit sprzeciwu wobec udziatu w takim
eksperymencie;

uczestnik eksperymentu leczniczego prowadzonego w sytuacji
niecierpigcej zwtoki i - jezeli dotyczy - jego przedstawiciel usta-
wowy otrzyma wszelkie istotne informacje dotyczace uczestnic-
twa w tym eksperymencie w najszybszym mozliwym czasie;
wystgpiono o zgode na udziat w eksperymencie leczniczym albo
o wydanie przez sad, zezwolenia na przeprowadzenie ekspery-

mentu leczniczego.



Grupy oséb, ktérych udziat
w eksperymencie medycznym
budzi watpliwosci

Podobnie, jak to miato miejsce w poprzednim brzmieniu ustawy o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty, znowelizowane przepisy wymie-
niajg trzy kategorie podmiotow, ktore nie moga brac udziatu w ekspe-
rymentach badawczych. Nalezg do nich: ubezwtasnowolniony catko-
wicie, ubezwtasnowolniony czesciowo, niezdolny do wyrazenia
zgody.

Osoby zaliczane do ww. grup os6b mogg jednak brac¢ udziat w ekspe-

rymentach leczniczych, z zastrzezeniem uzyskania w tym celu odpo-

wiedniej zgody:

a. dla osoby ubezwtasnowolnionej catkowicie zgode na udziat w
eksperymencie leczniczym wyraza opiekun prawny. Jezeli osoba
ubezwtasnowolniona catkowicie ma dostateczne rozeznanie, wy-
magana jest rowniez jej zgoda;

b. dla osoby ubezwtasnowolnionej czesciowo niepozostajacg pod
wiadza rodzicielskg zgode na udziat w eksperymencie leczniczym

wyraza kurator i ta osoba;



Wazne: Nowe przepisy obnizyty dolng granice wieku, od ktorej osoby
maftoletnie powinny wyrazic zgode - obok zgody rodzica - na udziat

w eksperymencie medycznym. Obecnie wynosi ona 13 /at.

zostanie przeprowadzony.

Do odrebnej kategorii mozna zaliczy¢ pacjentow matoletnich. Ich
udziat w eksperymencie leczniczym jest dopuszczalny w sytuacji uzy-
skania:

a. pisemnej zgody przedstawiciela ustawowego w przypadku
uczestnika bedacego osobg matoletnig, ktéra nie ukonczyta 13.
roku zycia lub

b. pisemnej zgody matoletniego i jego przedstawiciela ustawowego
w przypadku uczestnika bedacego osobg matoletnig, ktéra ukon-

czyta 13. rok zycia.

Wszelkie spory rozstrzyga sad opiekunczy wtasciwy miejscowo,
w ktorego okregu eksperyment zostanie przeprowadzony. W przy-
padku, gdy przedstawiciel odmawia udziatu matoletniego w ekspery-

mencie leczniczym, zezwolenia moze udzieli¢ sad opiekunczy.

Udziat w eksperymencie badawczym matoletniego jest dozwolony po

tacznym spetnieniu nastepujgcych warunkow:



a. spodziewane korzysci majg bezposrednie znaczenie dla zdrowia

Wazne: Kto przeprowadza eksperyment medyczny bez wymaganej
prawnie zgody albo zezwolenia sadowego, podlega karze pozbawie-

nia wolnosci do /lat 3.

Kto przeprowadza eksperyment badawczy na:

a) dziecku poczetym;

b) osobie ubezwfasnowolnionej;

c) Zofnierzu i innej osobie pozostajacej w zaleznosci hierarchicznef
ograniczajgcej swobode dobrowolnego wyrazania zgody;

d) osobie pozbawionej wolnosci albo poddanej detencyi.

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze po-zbawie-

z udziatem uczestnikdw petnoletnich, ktérzy mogg wyrazi¢ skuteczng
prawnie zgode, i zdrowych uczestnikdow, nie moga byé stosowane
zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompen-
saty poniesionych kosztéw. Dodatkowo zabrania sie przeprowadza-
nia eksperymentu medycznego z wykorzystaniem przymusowego po-
tozenia uczestnika takiego eksperymentu. Przeprowadzenie ekspery-
mentu medycznego wbrew tym warunkom podlega grzywnie, karze

ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.



Obowiazek przerwania
eksperymentu medycznego

Uczestnik lub inny podmiot uprawniony do udzielenia zgody na udziat

w eksperymencie medycznym moze jg wycofaé¢ w kazdym stadium

eksperymentu. W takim przypadku podmiot przeprowadzajacy eks-

peryment medyczny ma obowigzek przerwac eksperyment.

Podmiot prowadzacy eksperyment medyczny ma réwniez obowigzek

przerwac go, jezeli w czasie trwania:

a. eksperymentu leczniczego wystapi zagrozenie zdrowia uczest-
nika przewyzszajace spodziewane dla niego korzysci.

b. eksperymentu badawczego nastapi nieprzewidziane zagrozenie

zdrowia lub zycia jego uczestnika.

Inne warunki konieczne

do spetnienia

przy przeprowadzeniu
eksperymentu medycznego

W znowelizowanych przepisach ustawodawca narzuca szereg warun-
kow, ktore sg konieczne do spetnienia podczas przeprowadzania eks-

perymentu medycznego. S3 to:



udziat w eksperymencie medycznym nie moze op6znic¢ ani pozba-
wic jego uczestnika koniecznych medycznie procedur profilak-
tycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych;

podczas eksperymentu medycznego zapewnia sie uczestnikowi
przypisanemu do grupy kontrolnej stosowanie sprawdzonych
metod profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych;
stosowanie placebo jest dopuszczalne jedynie, gdy nie ma zad-
nych metod o udowodnionej skutecznosci albo jezeli wycofanie
lub wstrzymanie takich metod nie stanowi niedopuszczalnego ry-
zyka lub obcigzenia dla uczestnika;

pozytywna opinia o projekcie niezaleznej komisji bioetycznej.

Opinia ta nie stanowi decyzji administracyjne;.

Co powinien zawieraé
whniosek do komisji bioetycznej?

Whiosek do komisji bioetycznej sktada sie niejako z dwéch czesci:

a.

formularza wniosku, ktéry opracowywany jest przez poszcze-
goélne komisje (choé¢ czesto poszczegdlne formularze réznig sie
ksztattem, ich tres¢ pozostaje taka sama);

zatacznikéw do wniosku.

Formularz wniosku najczesciej zawiera takie informacje jak:

a.

oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajgcego przepro-

wadzi¢ eksperyment medyczny, a w przypadku eksperymentu



prowadzonego w dwéch lub wiecej podmiotach - rowniez nazwy
wszystkich podmiotdéw, w ktérych eksperyment bedzie przepro-
wadzony;

tytut eksperymentu medycznego i uzasadnienie co do jego celo-
wosci i wykonalnosci;

imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe
osoby, ktéra ma kierowac eksperymentem medycznym;
informacje o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywil-
nej uczestnikow;

dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych
oraz ewentualnie przewidywanych innych korzysciach dla uczest-

nikéw.

Do wniosku dotacza sie:

a.

szczegotowy opis eksperymentu, w tym przewidywang liczbe
uczestnikéw, miejsce, czas wykonania, planowane procedury, wa-
runki wtaczenia i wykluczenia uczestnika, przyczyny przerwania
oraz planowane wykorzystanie wynikéw;

dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe
osoby, ktéra ma kierowac eksperymentem medycznym i osoby
odpowiedzialnej za czes¢ niemedyczng eksperymentu medycz-
nego, jezeli taka wystepuje;

wzor informacji dla uczestnika, obejmujgcg opisany wczesniej za-

kres informacyjny;



d. wzor formularza zgody, w ktérym powinny by¢ zawarte co naj-
mniej stwierdzenia dotyczace:

- dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymen-
towi po zapoznaniu sie z informacjg dla uczestnika;

- potwierdzenie mozliwosci zadawania pytan prowadzgcemu
eksperyment i otrzymania odpowiedzi na te pytania;

- uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w
eksperymencie medycznym w kazdym stadium;

e. wzor oSwiadczenia o przyjeciu warunkow ubezpieczenia OC;

f. wzor osSwiadczenia o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych
osobowych zwigzanych z udziatem w eksperymencie przez osobe
lub podmiot przeprowadzajacy eksperyment;

g. zgode kierownika podmiotu, w ktorym planowane jest przepro-

wadzenie eksperymentu medycznego.

Wszystkie dokumenty sktadane przez wnioskodawce oraz tres¢ de-
cyzji w drodze uchwaty wydanej przez komisje bioetycznej oraz inna
dokumentacja komisyjna musi by¢ przechowywana przez 20 lat, liczac
od konca roku kalendarzowego, w ktérym zostata wydana ostateczna

uchwata w sprawie wyrazenia opinii.

Obowigzkowe ubezpieczenie OC
podmiotu przeprowadzajgcego
eksperyment medyczny



Obowiazkowe ubezpieczenie OC -
nowy wymog niezbedny

do przeprowadzenia
eksperymentu medycznego

Zgodnie z nowelizacjg ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
z 5 grudnia 1996 r., eksperyment medyczny moze byc przeprowa-
dzony pod warunkiem zawarcia przez podmiot przeprowadzajacy
eksperyment medyczny stosownej umowy ubezpieczenia odpowie-

dzialnosci cywilne;.

Podstawg warunkéw ubezpieczenia jest:

a. ustawa z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowigzko-
wych, ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biu-
rze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych z pézniejszymi zmianami;

b. ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 5 grudnia 1996 r.
Z pOzniejszymi zmianami;

c. rozporzadzenie Ministra Finansow, Funduszy i Polityki Regional-
nej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpie-
czenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzaja-

cego eksperyment medyczny.



Czy kazdy eksperyment medyczny
nalezy ubezpieczy¢?

Przepisy rozporzadzenia Ministra Finanséow, Funduszy i Polityki Re-
gionalnej z 23 grudnia 2020 r. naktadajg obowigzek zawarcia ubezpie-
czenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medycznego w przypadku eksperymentu leczniczego

oraz eksperymentu badawczego.

Zgodnie z Komunikatem Ministra Zdrowia w sprawie stosowania roz-
porzadzenia Ministra Finansow i Polityki Regionalnej z dnia 23 grud-
nia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzial-
nosci cywilnej podmiotu przeprowadzajagcego eksperyment me-
dyczny, eksperyment medyczny bedacy badaniem klinicznym w rozu-
mieniu ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne nie pod-
lega unormowaniom ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, o
czym stanowi art. 29a ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
W przedmiocie obowigzku ubezpieczenia kwestie te reguluje wytacz-
nie ustawa Prawo farmaceutyczne. Innymi stowy badania kliniczne
podlegajg wytacznie pod obowigzkowe ubezpieczenie OC badacza i

sponsora.

Zgodnie z komunikatem Ministerstwa Zdrowia w sprawie interpretacji
przepisow dotyczacych obowigzkowego ubezpieczenia eksperymen-

téow medycznych z 29 marca 2021, badania materiatu biologicznego,



w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych wy-
magajg zawarcia obowigzkowego ubezpieczenia OC podmiotu prze-
prowadzajgcego eksperyment medyczny. Zaprezentowane stanowi-
sko argumentowane jest koniecznoscig nadzoru i szczegdlnej kontroli
unikatowych danych wykorzystywanych w przypadku tego rodzaju
badan. Dane genetyczne uczestnika badania sg bowiem nosnikiem in-
formacji wrazliwych o nim i jego rodzinie. Moze wiec zaistnie¢ po-
wazne ryzyko doznania szkody poprzez niewtasciwg ochrone mate-
riatu biologicznego i danych genetycznych w zwigzku z ich pobraniem.
W komunikacie z 29 marca 2021 wspomniane sg rowniez trwajgce
prace legislacyjne nad uregulowaniem badan genetycznych w akcie
regulacji rangi ustawowej. Oznacza to, ze aktualna sytuacja, tzn. kwa-
lifikowania badan materiatu genetycznego pobranego do celéw nau-
kowych jako eksperymentu medycznego podlegajgcego obowigzko-

wemu ubezpieczeniu OC, ma charakter przejsciowy.




Co obejmuje obowiazkowe
ubezpieczenie OC podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment
medyczny?

Zakres i warunki ochrony reguluje rozporzadzenie Ministra Finansow,
Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
obowigz-

kowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu prze-
prowadzajgcego eksperyment medyczny. Zgodnie z jego trescia,
ubezpieczeniem OC objeta jest odpowiedzialnos¢ cywilna podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny za szkody wyrzadzone
jego dziataniem lub zaniechaniem uczestnikowi eksperymentu me-
dycznego oraz osobie, ktorej skutki eksperymentu mogg bezposred-
nio dotknaé, w zwiagzku z przeprowadzanym eksperymentem medycz-
nym, ktore to dziatanie lub zaniechanie miato miejsce w okresie ubez-

pieczenia.



Na kim spoczywa obowiazek
zawarcia ubezpieczenia OC
podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny?

Kluczowg dla powstania obowigzku ubezpieczenia jest kwalifikacja
podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny. Co do za-
sady, jednostkami przeprowadzajacymi eksperyment medyczny sg
jednostki organizacyjne uczelni i instytutéw badawczych oraz pod-

miotow leczniczych.

Zgodnie z Komunikatem Ministra Zdrowia w sprawie stosowania roz-
porzadzenia Ministra Finansow i Polityki Regionalnej z dnia 23 grud-
nia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzial-
nosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment me-
dyczny, za wyodrebnieniem funkcji podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny decyduje jednoznaczne zadekretowanie eks-
perymentu medycznego, jako projektu naukowobadawczego, do

okreslonej jednostki. W celu rozstrzygniecia na kim spoczywa obo-



Przyktad: W przytoczonym ponizef przykfadzie podmiotem przepro-

wadzajgcym eksperyment medyczny jest uczelnia.

Eksperyment medyczny jest przeprowadzany w ramach projektu re-
alizowanego przez uczelnie. Eksperymentem medycznym kieruje le-
karz, ktory po-siada specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktora jest
szczegolnie przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg ekspery-
mentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacije zawodowe i badaw-
cze. Eksperyment medyczny jest przeprowadzany w podmiocie lecz-
niczym, ktory posiada odpowiednia infrastrukture medyczng i dostep

do pacjentow, o okreslonym profilu schorzer rekrutowanych do eks-

Kiedy nalezy zawrzedé
obowiazkowe ubezpieczenie OC
eksperymentu medycznego?

Obowiazek ubezpieczenia OC powstaje najpdzniej w dniu poprze-
dzajacym dzien rozpoczecia eksperymentu medycznego. Zgodnie
z art. 10 ust. 1a ustawy o ubezpieczeniach obowigzkowych, Ubezpie-
czeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczy-
cieli Komunikacyjnych z dnia 22 maja 2003 r., umowa ubezpieczenia
obowigzkowego nie moze obejmowacé ubezpieczeniem okresu po-

przedzajacego zawarcie tej umowy. Z uwagi na ten ustawowy zakaz,



nie mozna zawrze¢ obowigzkowego ubezpieczenia OC podmiotu

przeprowadzajacego eksperyment medyczny z datg wsteczna.

Na jakie sumy gwarancyjne
nalezy zawrzeé¢ obowiazkowe
ubezpieczenie OC podmiotu
przeprowadzajacego
eksperyment medyczny?

W okresie ubezpieczenia nie dtuzszym niz 12 miesiecy minimalna

suma gwarancyjna obowigzkowego ubezpieczenia OC podmiotu

przeprowadzajacego eksperyment medyczny wynosi rownowartosc

w ztotych:

a. 50 000 euro na jedno i wszystkie zdarzenia w przypadku ekspe-
rymentu leczniczego,

b. 100 000 euro na jedno i wszystkie zdarzenia w przypadku ekspe-

rymentu badawczego.

Pomimo, ze sumy gwarancyjne sg okreslone w euro, najczesciej rosz-
czenie bedzie przedstawione w walucie ztoty polski. Kwoty, o ktérych
mowa powyzej, sg wiec ustalane przy zastosowaniu kursu Sredniego
euro ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski po raz pierwszy w

roku, w ktérym umowa ubezpieczenia OC zostata zawarta.



Na jaki okres zawierane jest
obowiazkowe ubezpieczenie OC
podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny?

Zgodnie z trescig rozporzadzenia Ministra Finansow, Funduszy i Poli-
tyki Regionalnej z 23 grudnia 2020 r., ubezpieczenie mozna zawrzecé
na okres nie dtuzszy niz 12 miesiecy. Oznacza to, ze w przypadku
eksperymentéw medycznych trwajacych dtuzej niz 12 miesiecy ko-
nieczne jest przedtuzenie polisy na kolejny okres ubezpieczenia.

Oczywiscie moze dojs¢ do sytuacji, w ktorej eksperyment medyczny
bedzie trwat przez okres krotszy niz 12 miesiecy. W takim przypadku

mozna zawrzec polise na ten okres ubezpieczenia.

W jakich sytuacjach obowiazkowe
ubezpieczenie OC podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment
medyczny nie zadziata?

Obowigzkowe ubezpieczenie OC podmiotu przeprowadzajgcego eks-

peryment medyczny nie obejmuje szkdd:



a. polegajacych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie rzeczy;

b. wyrzadzonych przez osobe biorgca udziat w przeprowadzaniu
eksperymentu medycznego bez wymaganych prawem uprawnien
lub kwalifikacji albo w okresie ich zawieszenia;

c. powstatych wskutek przeprowadzania eksperymentu medycz-
nego bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej albo
Odwotawczej Komisji Bioetycznej, albo wbrew jej warunkom;

d. powstatych wskutek przeprowadzania eksperymentu medycz-
nego, ktérym kieruje osoba niespetniajgca wymagan okreslonych
w art. 23 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

e. powstatych wskutek dziatan wojennych, rozruchéw i zamieszek,

a takze aktéw terroru.

Ubezpieczenie OC nie obejmuje takze kar umownych, wynikajgcych
z dziatania podjetego w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej
lub zaniechania tego dziatania w tym okresie, w zwigzku z przeprowa-

dzanym przez ubezpieczonego eksperymentem medycznym.

Wazne: Ubezpieczenie OC podmiotu przeprowadzajgcego ekspery-
ment medyczny obeimuje wyfacznie szkody osobowe, czyli uszko-
dzenie ciata, rozstroj zdrowia, zakazenie, smierc. Ubezpieczenie nie

pokryje natomiast szkod rzeczowych.



Czy eksperymenty medyczne
rozpoczete przed 1 stycznia 2021
roku musza zostac objete
ubezpieczeniem?

Obowiagzek posiadania ubezpieczenia OC podmiotu przeprowadzaja-
cego eksperyment medyczny dotyczy wytacznie eksperymentow
medycznych rozpoczetych po 1 stycznia 2021 roku. Nie ma on nato-
miast zastosowania do eksperymentéw medycznych, co do ktérych
komisja bioetyczna wydata opinie przed 1 stycznia 2021 r. oraz po-
stepowan w sprawie wyrazenia opinii o projekcie eksperymentu me-

dycznego wszczetych i niezakonczonych przed tym dniem.

Co grozi za brak zawarcia umowy
ubezpieczenia?

Poza koniecznoscig pokrycia ewentualnej szkody z wtasnego majatku,
ustawodawca okreslit dodatkowo kare grzywny w wysokosci od
1 000 zt do 50 000 zt za przeprowadzenie eksperymentu medycznego

bez zawarcia umowy ubezpieczenia.



Jakie sytuacje wytaczaja
konieczno$¢ zawarcia ubezpieczenia
OC eksperymentu medycznego?

Co do zasady, eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony po
zawarciu przez podmiot przeprowadzajgcy eksperyment medyczny
umowy ubezpieczenia OC na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej
skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkngé. Wyjatek stanowi
sytuacja, w ktorej podmiot jest zwolniony z tego obowigzku. W przy-
padku niecierpigcym zwtoki i ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie
zycia uczestnika eksperymentu leczniczego mozna wyjatkowo odsta-
pi¢ od obowigzku zawarcia umowy obowigzkowego ubezpieczenia

OC podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny.



N/

Jakie dane s3 wymagane
do uzyskania oferty
ubezpieczenia OC?

Kazdorazowo konieczne jest indywidualne podejscie do wyceny
ubezpieczenia OC podmiotu przeprowadzajgcego dany eksperyment
medyczny. Rynek ubezpieczeh wypracowat jednak pewien standard

i najczesciej wymaganymi informacjami niezbednymi do kalkulacji ry-

zyka sa:

a. rodzaj badania,

b. czas trwania eksperymentu;
c. udziat kobiet w ciazy;

d. udziat oséb w wieku 65+;

e. ingerencja w tkanke;

f. opis eksperymentu.



Jak uzyskac najlepsze warunki
obowiazkowego ubezpieczenia OC
podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny?

Najlepszym rozwiagzaniem jest zawarcie umowy grupowej (zbioro-
wej) na rzecz podmiotu prowadzacego eksperymenty medyczne.
Mozliwos¢ zawarcia tego typu umowy zostata potwierdzona w Ko-
munikacie Ministra Zdrowia w sprawie stosowania rozporzadzenia
Ministra Finansow i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w
sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej

podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny.

Korzysci ptynace z zastosowania umowy generalnej:

a. osiggniecie optymalnych pod wzgledem ekonomicznym warun-
kow ochrony;

b. gwarancja statych stawek w okresie obowigzywania umowy
ubezpieczenia;

c. prosty system administracji ochrong ubezpieczeniowg - jedna
umowa generalna dla wszystkich przeprowadzanych ekspery-
mentéw medycznych;

d. szybki proces zawierania ubezpieczenia dzieki braku koniecznosci
oddzielnej kalkulacji sktadki ubezpieczeniowej dla kazdego ekspe-

rymentu medycznego;



umowa obejmuje wszystkie eksperymenty medyczne zgtoszone
w czasie jej obowigzywania;

ochrona ubezpieczeniowa po okresie 12 miesiecy moze by¢ kon-
tynuowana na tych samych warunkach do czasu zakonczenia pro-
wadzonego eksperymentu medycznego;

dedykowany zakres ochrony, szerszy od standardowych ofert in-

dywidualnych dostepnych na rynku.

Szukasz ubezpieczenia OC podmiotu przeprowadzajgcego
Eksperyment medyczny?

Masz dodatkowe pytania
lub potrzebujesz wyjasnienia kwestii
poruszanych w e-booku?

skontaktuj sie z nami:

Piotr Gnat dr Réza Btas
Mentor S.A. Mentor S.A.
+48 56 669 32 78 9 +48 56 669 32 16
piotr.gnat@mentor.pl e roza.blas@mentor.pl

Z checig odpowiemy na wszelkie pytania oraz przygotujemy
dla Ciebie dedykowang oferte.

E-book ma charakter informacyjno-pogladowy i nie stanowi wigzacej porady prawnej. Jego tre$¢ moze nie
wyczerpywac w petni omawianego zagadnienia.
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