Anita Gateska-Sliwkal

Eksperymenty medyczne po nowelizacji ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty —
wybrane zagadnienia

Streszczenie

Problematyka eksperymentow medycznych jest zagadnieniem z po-
granicza medycyny i prawa. Tworzgc ramy ochrony dla uczestnikow eks-
perymentoéw, dbajgc o ich bezpieczenstwo, nalezy pamieta¢ zaréwno
o0 historycznych uwarunkowaniach, w jakich tworzone byly pierwsze re-
gulacje dedykowane tej tematyce, ale takze o ciggfej potrzebie rozwoju,
ktéra towarzyszy cztowiekowi od zarania dziejow i jest cechg wpisang
W kazde rozwijajgce sie spoteczenstwo. Niniejszy artykut stanowi analize
rozwigzan prawnych sfery eksperymentéw medycznych po 1 stycznia
2021 r. podkreslajgc wieloznaczno$c¢ stosowanych przez ustawodawce
termindéw i wybrane niejasnoSci interpretacyjne.

Stowa kluczowe

Eksperyment medyczny, eksperyment badawczy, eksperyment leczni-
czy, komisja bioetyczna, odpowiedzialno$¢ cywilna, podmiot przeprowa-
dzajgcy eksperyment medyczny, uczestnik eksperymentu medycznego.

1. Eksperymenty medyczne po nowelizacji ustawy o zawodzie
lekarza i lekarza dentysty — problemy interpretacyjne

Kazdego roku w Polsce przeprowadza sie setki eksperymentéw me-
dycznych?. Dos$wiadczenia historyczne jednoznacznie pokazuijg jak tatwo

1Dr Anita Gateska-Sliwka, Katedra Podstaw Prawa Medycznego, Uniwersytet Miko-
taja Kopernika w Toruniu, Collegium Medicum im. L. Rydygiera w Bydgoszczy.

2 Eksperymenty medyczne sg szeroko opisywane w literaturze prawniczej, medyczne;j
oraz w literaturze z zakresu bioetyki, zob. np. A. Wnukiewicz-Koztowska, Ekspe-
ryment medyczny na organizmie ludzkim w prawie miedzynarodowym i europejskim,
Warszawa 2004; J. Umiastowski, Ochrona ludzkiego genomu, problemy klonowa-
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0 naduzycia podczas projektowania czy realizacji takich eksperymen-
tow3. Istotne jest wiec, aby przepisy je regulujgce byty stabilne, precyzyj-
ne oraz odpowiadaty najlepiej rozumianemu interesowi zaréwno uczest-
nikéw, jak i prowadzgcych*.

Aktem prawnym, ktoéry w szeroki sposéb nakresla zasady prowadze-
nia eksperymentéw medycznych w Polsce jest ustawa o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty (dalej: u.z.l.l.d.)>. Niniejszej problematyce pos$wie-
cony zostat rozdziat 4 ustawy.

Niedawna nowelizacja u.z.l.l.d® przyniosta wiele zmian w zasadach
prowadzenia eksperymentdéw medycznych, ktére wywotaty liczne pro-
blemy interpretacyjne i obnazyty wady oraz niedociggnigecia zapropono-
wanych rozwigzan.

Dnia 1 stycznia 2021 r. weszly w zycie znowelizowane przepisy usta-
wy 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktére regulujg sfere ekspery-

nia, (w:) Bioetyczne aspekty eksperymentéw medycznych, materialty z Sympozjum
Bioetyczne aspekty eksperymentéw medycznych 18 kwietnia 1998 r., Akademia Me-
dyczna w Bydgoszczy, s. 14-17; G. Drewa, Znaczenie eksperymentu w biologii i me-
dycynie, (w:) Bioetyczne aspekty eksperymentéw medycznych, materialy z Sympozjum
Bioetyczne aspekty eksperymentéw medycznych 18 kwietnia 1998 r., Akademia Me-
dyczna w Bydgoszczy, s. 27-29; R. Ossowski, Psychologia a problem eksperymen-
téw medycznych, (w:) Bioetyczne aspekty eksperymentéw medycznych, materiaty z Sym-
pozjum Bioetyczne aspekty eksperymentéw medycznych 18 kwietnia 1998 r., Akademia
Medyczna w Bydgoszczy, s. 37-42; T. Brzezinski, Rozwdj pogladéw na istote choro-
by, (w:) T.Brzezinski (red.), Historia medycyny, Warszawa 1988, B. Bujatowska,
Spontaniczny rozwo6j medycyny od empirii do medycyny kaptanskiej. Medycyna jako
przedmiot kultu, (w:) T. Brzezinski (red.), Historia medycyny, Warszawa 1988.

8 Zob. szerzej np.: A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organi-
zmie ludzkim w prawie miedzynarodowym i europejskim, Warszawa 2004; A. Tuffs ,
Nazi war and medicine 50 years on, Lancet 1996, nr 348; M. Sliwka, A. Gateska-
Sliwka, Swiadoma zgoda pacjenta i uczestnika eksperymentu medycznego w aspek-
cie historycznym, Annales Academiae Bydgosiensis 2004, nr 18/2; V. Spitz, Doktorzy
z piekta rodem. Przerazajgce swiadectwo nazistowskich eksperymentéw na ludziach,
Zakrzewo, 2013 r., W. Szumowski, Historia medycyny, Warszawa 1994; A. Gate-
ska-Sliwka, M. Sliwka, Eksperyment medyczny jako okolicznos$é uchylajgca bez-
prawnos¢ czynu — geneza zjawiska, (w:) Ztota Ksiega Jubileuszowa prof. zw. dr. hab.
doktora honoris causa Brunona Hotysta, t6dz 2015; H. W. Heis s, Werner Forssmann:
A German problem with the Nobel Prize, Clin. Cardiol. 1992, nr 15; J. Homer, Retreat
from Nuremberg: can we prevent unethical medical research?, Public Health, nr 113;
H. J. Lang, Kobiety z bloku 10. Eksperymenty medyczne w Auschwitz, Warszawa 2019.

4 M. Safjan, Prawo wobec wyzwan wspodtczesnej medycyny, Warszawa 1998, s. 9-21.

5 Ustawa z dnia z dnia 5 grudnia 1996 r. (tekst jedn. Dz. U. z 2021 r., poz. 790).

6 Ustawa 0 zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektérych innych
ustaw z dnia 16 lipca 2020 r. (Dz. U. z 2020 r., poz. 1291).
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mentéw medycznych’. Wprowadzone zmiany ujmujg kompleksowo za-
gadnienia zwigzane z zasadami prowadzenia eksperymentow medycz-
nych. Nie obylo sie jednak bez problemoéw interpretacyjnych i licznych
watpliwosci, ktére zgtaszano juz na etapie konsultacji publicznych i opi-
niowania projektu niniejszej ustawy. Niestety, owe watpliwosci szybko
zaczely o sobie dawa¢ znac, kiedy wraz z wejsciem w zycie nowych
przepiséw teoria musiata zmierzy¢ sie z praktyka. W rezultacie okazato
sie, ze juz nawet sam sposob definiowania eksperymentu medycznego
rodzi istotne problemy®. Wedle stanowiska wyrazonego przez ustawo-
dawce w art. 21 ust. 1 eksperymentem medycznym przeprowadzanym
na ludziach moze by¢ eksperyment leczniczy albo eksperyment badaw-
czy. Przy czym, za eksperyment leczniczy uznaje sie wprowadzenie no-
wych albo tylko czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzy-
Sci dla zdrowia osoby chorej. Moze byé on przeprowadzony, jezeli do-
tychczas stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich skutecznos¢
nie jest wystarczajgca (art. 21 ust. 2 u.z.l.l.d.). Natomiast eksperyment
badawczy, wedle treéci art. 21 ust. 3, ma na celu przede wszystkim roz-
szerzenie wiedzy medycznej i moze by¢ przeprowadzony zaréwno na
osobie zdrowej jak i chorej, a jego przeprowadzenie jest dopuszczalne,
o0 ile uczestnictwo w takim eksperymencie nie jest zwigzane z ryzykiem
albo ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu. Przyjete w projekcie
u.z.l.l.d. ramy definicyjne tylko nieznacznie roznity sie od wczesniejszej
tresci ustawy i nie spetniaty oczekiwan srodowiska medycznego. Naczel-
na Rada Lekarska, na etapie prac nad nowelizacjg u.z.l.l.d., zapropono-
wata m.in. wprowadzenie nowej definicji eksperymentu medycznego® su-
gerujac, ze za eksperyment medyczny uznaé nalezatoby ,medyczne ba-
danie naukowe prowadzone z udziatem ludzi, w ktérym warunki badania
sg Scisle okreslone w protokole eksperymentu, celowo dobrane, precy-
zyjnie kontrolowane, szczegdtowo udokumentowane i dajgce sie powta-
rza¢ w celu zbadania trafno$ci postawionej hipotezy badawczej (...) in-
terwencje o nieudowodnionej skutecznosci w praktyce klinicznej nalezy

7 Ustawa z dnia z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz. U. z 2021 r., poz. 790).

8 Szeroko o eksperymentach medycznych we wczesniej obowigzujacym ujeciu u.z.l.l.d.
zob. M. Czarkowski, J. R6zynska, Swiadoma zgoda na udziat w eksperymencie
medycznym, Warszawa 2008, s. 13-19.

9W u.z.ll.d. eksperyment medyczny nie jest zdefiniowany. Wprowadzony zostat tylko
w art. 21 ust. 1 podziat eksperymentu medycznego przeprowadzanego na ludziach na
eksperyment leczniczy albo badawczy, a ustawa zawiera wytgcznie definicje ekspery-
mentu leczniczego i badawczego.
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wytgczyé z definicji eksperymentu leczniczego™°. Ministerstwo Zdrowia
nie zdecydowato sie jednak na zmiany w projekcie u.z.l.l.d. bowiem, jak
podkreslono ,wymagatoby to gruntownego przepracowania rozdziatu IV
ustawy oraz innych przepiséw np. prawa farmaceutycznego”.

O krok dalej poszta Odwotawcza Komisja Bioetyczna i zaproponowata
odstgpienie od utrwalonego juz podziatu eksperymentéw na badawcze
i lecznicze sugerujac, ze art. 21 ust. 1 powinien brzmie¢: ,Zastosowanie
nowych albo tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych,
leczniczych, zdrowotnych lub profilaktycznych w celu osiggniecia bezpo-
Sredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej moze by¢ przeprowadzone
przez lekarza, jezeli dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne al-
bo jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajgca (...)" a ust. 2 ,Jezeli za-
stosowanie metod, o ktérych mowa w ust. 1 powtarza sie, powinno ono
odbywa¢ sie na zasadach dotyczacych eksperymentu badawczego”; ust. 3
.Eksperyment badawczy ma na celu rozszerzenie wiedzy medycznej.
Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowej.
Przeprowadzanie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wow-
czas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzy-
ko nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow
takiego eksperymentu™2. Podobnie jak w przypadku uwag zgtaszanych
przez Naczelng Rade Lekarskg, takze i w tym przypadku Ministerstwo
Zdrowia nie zdecydowato sie na wprowadzenie do projektu u.z.l.l.d. pro-
ponowanych zmian, ttumaczac swojg decyzje ugruntowanym od 70 lat
podziatem eksperymentéw medycznych przeprowadzanych na ludziach
na eksperymenty badawcze i lecznicze. Ponadto podkreslono, ze podziat
ten uzasadniony jest zréznicowanymi celami takich badan, bowiem ce-
lem eksperymentu leczniczego jest ratowanie zycia i zdrowia uczestnika,
a eksperymentu badawczego — poszerzenie wiedzy medycznej. Rézne
cele determinujg zroznicowane przestanki legalnoscit®.

Warto jednak nadmienic, ze ustawodawca, pod wptywem zgtaszanych
uwag, zdecydowat sie na doprecyzowanie poziomu ryzyka jakie moze
towarzyszy¢ eksperymentowi badawczemu. Naczelna Rada Lekarska
zasugerowata, iz najbardziej wkasciwym terminem bedzie ,ryzyko mini-
malne”, ktére powinno by¢ rozumiane jako ,ryzyko, ktérego prawdopodo-

10 Zatgcznik nr 2 do OSR - Raport z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (UD 27)
dotyczgcy eksperymentu medycznego, s. 1.

11 |bidem, s. 1.

12 |pidem, s. 10.

13 |bidem, s. 9.
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bienstwo wystgpienia i wielkos¢ mozliwej do przewidzenia szkody w da-
nym eksperymencie medycznym nie sg wieksze od tego jakie towarzyszy
w zyciu codziennemu lub rutynowym badaniom lekarskim, laboratoryj-
nym lub psychologicznym (...)"*“.

Istotnym novum w zakresie klasyfikowania i definiowania ekspery-
mentéw medycznych jest wprowadzenie do u.z.l.l.d. przepisu art. 21 ust.
4 zgodnie z ktérym ,Eksperymentem medycznym jest réwniez przepro-
wadzenie badah materiatu biologicznego, w tym genetycznego pobrane-
go od osoby do celéw naukowych”. Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, we wczesniej obowigzujgcym brzemieniu, nie wyodrebniata te-
go typu eksperymentu, a jego pojawienie sie w projektowanej ustawie
wzbudzito liczne kontrowersje. Wprowadzenie art. 21 ust. 4 wywotato nie-
jasnosci interpretacyjne, ktore dotyczyly zagadnien podstawowych np.
samej zasadnosci naktadania rezimu eksperymentu medycznego na ba-
dania materiatu biologicznego. Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu na
etapie konsultacji i opiniowania projektu u.z.l.l.d., zwrécit uwage, ze ,(...)
Zapis taki wprowadza poddanie badan prowadzonych na ludziach i ludz-
kich probkach biologicznych jak i biobankowania takiemu samemu rezi-
mowi prawnemu co prowadzenie eksperymentu bezposrednio na lu-
dziach. Wprowadzenie tego rezimu w odniesieniu do pobranego materia-
tu biologicznego nie znajduje zadnego uzasadnienia. Prowadzenie ba-
dan na ludzkich prébkach biologicznych i materiale genetycznym nie po-
woduje zagrozen takich jak prowadzenie eksperymentu na zywym czto-
wieku (...). Badania na prébkach materiatu biologicznego nie sg inter-
wencjg na cztowieku, a samo pobranie prébek ma charakter w znikomym
stopniu inwazyjny. Ponadto, w chwili uzyskania prébki, nie ma mozliwo-
$ci poinformowania dawcy tych prébek o kazdym pdzniejszym ich wyko-
rzystaniu do badan (...). Nie ma réwniez mozliwosci uzyskania w przy-
sztosci zgody na kazdy konkretny projekt badawczy, w ktérym mogg by¢
wykorzystane probki materiatu biologicznego.(...)"*®. Podobne watpliwo-
Sci zgtaszata takze prof. dr hab. M. M. Sgsiadek — konsultant krajowy
w dziedzinie genetyki klinicznej podkreslajgc, ze art. 21 ust. 4 u.z.ll.d.
sprawia, ze kolejne artykuty u.z.l.l.d., w zakresie w jakim dotyczg ekspe-
rymentow medycznych, stajg sie nieadekwatne. Jako przyktad, przywo-
tywata m.in. art. 23c ust. 1 — wprowadzajgcy obowigzek zawarcia umowy
ubezpieczenia OC podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medycz-
ny. Zwracata uwage, na watpliwosci zwigzane z zakresem umowy ubez-

14 |bidem, s. 1-2.
15 |bidem, s. 28-29.
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pieczenia, w przypadku osoby, od ktérej zostat pobrany materiat biolo-
giczny i ktéra wyrazita zgode na jego wykorzystanie dla celéw nauko-
wych. Jednoczes$nie zasugerowata, ze wprowadzenie niniejszych przepi-
sow doprowadzi do zablokowania w Polsce badan naukowych prowa-
dzonych z wykorzystaniem materiatu biologicznego, w tym genetyczne-
go'®. W takim samym duchu wypowiedziata sie takze Polska Koalicja
Medycyny Personalizowanej sugerujac, ze ,Eksperyment medyczny
w prawie polskim jest zawsze eksperymentem na cztowieku — polega on
bowiem na podawaniu uczestnikowi eksperymentalnych substancji, wy-
korzystywaniu okreslonych metod badawczych, a wiec zawsze na inter-
wencji na ciele cztowieka — naruszeniu integralnosci. Ryzyka zatem
zwigzane z eksperymentem medycznym to realne zagrozenie dla zycia
i zdrowia uczestnika takiego eksperymentu. Z tego wzgledu w prawie
polskim przyjeto, ze eksperyment taki jest mozliwy (...) m.in. po uzyska-
niu zgody uczestnika, ale réwniez po wydaniu zgody przez podmiot nie-
zalezny zarowno od uczestnika, jak i majgcego zamiar przeprowadzic¢
eksperyment jakim jest komisja bioetyczna™’. Jednoczesnie podkreslo-
no, ze standardy miedzynarodowe nie utozsamiajg badah na préobkach
biologicznych z eksperymentem medycznym z uwagi na to, ze badanie
na probkach materiatu biologicznego nie odnosi sie bezposrednio do in-
terwencji na organizm czlowieka, a samo pobranie probki ma charakter
mato inwazyjny. Ponadto, w chwili pobrania probki nie ma mozliwosci,
aby poinformowac¢ dawce o kazdym pdzniejszym zakresie badan, jakie
mogg by¢ podejmowane na owej prébie, w rezultacie nie ma mozliwosci
uzyskania od dawcy zgody in concreto na kazdy kolejny projekt badaw-
czy. Nadmieniono takze, ze kazdorazowe uzyskiwanie zgody Komisji
Bioetycznej sprawi nie tylko problemy organizacyjne, ale tez wptynie na
znaczne wydtuzenie catej procedury badawczej, ale takze pozbawi sensu
prowadzenie biobankow!®. Ministerstwo Zdrowia ustosunkowato sie do
tych watpliwosci stwierdzajgc, ze art. 21 ust. 4 u.z.l.l.d. nie dotyczy bio-
bankowania. Jednoczesnie podkreslono, ze zagadnienia te w przysztosci
beda podlegaty regulacjom odmiennej ustawy. W zakresie, w jakim $ro-
dowiska medyczne kwestionowaty celowos¢ i zasadnoS¢ zawarcia przez
podmiot przeprowadzajgcy eksperyment medyczny umowy ubezpiecze-
nia odpowiedzialnosci cywilnej dla eksperymentéw medycznych wskaza-
nych w art. 21 ust. 4 u.z.l.l.d. podkreslono, ze ubezpieczenie takie ,jest
w interesie probanta, jak i badacza, ktéry moze dzieki niemu unikng¢ ko-

16 |pidem, s. 30-31.
17 Ibidem s. 5.
18 |pidem, s. 5-6.

Prokuratura
56 i Prawo 10, 2022



Eksperymenty medyczne po nowelizacji ustawy o zawodach lekarza...

nieczno$ci wyptaty odszkodowania lub zados$éuczynienia. W wypadku
prac na materiale biologicznym roszczenia mogg dotyczy¢ np. wykorzy-
stania tego materiatu do celéw innych niz dawca sie zgadzat, udostep-
nienia danych poufnych itp.”*® Ponadto podkreslono, ze uwagi kwestionu-
jace zasadnos¢ wprowadzenia do u.z.l.l.d. eksperymentu medycznego
polegajgcego na przeprowadzeniu badan materiatu biologicznego, w tym
genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych nie mogg zo-
sta¢ uwzglednione bowiem ,poddanie badan na materiale pochodzgcym
od cztowieka przepisom o eksperymentach medycznych jest konieczne
ze wzgledu na ochrone débr i praw dawcéw takiego materiatu™°.

Kolejng zmiang, ktéra weszta w zycie wraz ze nowelizowang trescig
u.z.l.l.d. jest doprecyzowanie kwalifikacji lekarza kierujgcego ekspery-
mentem medycznym oraz rozstrzygniecie, kto moze odpowiadac¢ za
czes¢ niemedyczng eksperymentu badawczego oraz kto moze kiero-
wac eksperymentem medycznym, o ktorym mowa w art. 21 ust. 4
u.z.ll.d., tj. eksperymentem medycznym polegajgcym na przeprowa-
dzeniu badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego
od osoby dla celow naukowych.

Wedle wczesniej obowigzujgcych przepisdéw eksperymentem me-
dycznym mogt kierowacé jedynie lekarz posiadajgcy odpowiednio wysokie
kwalifikacje. Zaréwno $rodowisko medyczne, jak i prawnicze podnosito
zarzut nieprecyzyjnosci tego terminu. Trudno byto bowiem jednoznacznie
wskaza¢ konkretny punkt w poziomie kwalifikacji, po przekroczeniu kto-
rego owe kwalifikacje stawaty sie odpowiednio wysokie i tym samym
uprawniaty do kierowania eksperymentem medycznym. Ustawodawca,
wychodzgc naprzeciw zgtaszanym postulatom, zdecydowat sie wiec
w art. 23 ust. 1 znowelizowanej u.z.l.l.d przyjg¢, iz eksperymentem me-
dycznym kierowa¢ moze lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie
medycyny, ktora jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu na charakter lub
przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodo-
we i badawcze. Niniejsze doprecyzowanie idzie w dobrym kierunku i sta-
nowi zapewne przejaw troski o bezpieczenstwo uczestnikédw ekspery-
mentu i jednoczes$nie stanowi prébe zagwarantowania najwyzszej jakosci
pracy naukowo-badawczej. Niemniej jednak, warto zauwazyc¢, ze poczy-
niona zmiana zamkneta dostep do kierowania eksperymentami medycz-
nymi lekarzom (czesto bedgcym na Sciezce doktorskiej, dla ktorych eks-
peryment medyczny byt elementem pracy doktorskiej) wymagajgc od
nich w pierwszej kolejnosci, pozyskania tytutu specjalisty. Dotychczas,

19 |pidem, s. 30.
20 |bidem, s. 28.
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w srodowisku medycznym powszechng praktykg byt jednoczasowy roz-
woj specjalizacyjny oraz naukowo-badawczy a zakonczenie przewodu
doktorskiego i uzyskanie stopnia naukowego doktora nastepowato czesto
wczesniej, anizeli uzyskanie tytutu specjalisty?*.

Zaistniate problemy dostrzezono juz na etapie konsultacji publicznych,
na co uwage zwracata m.in. Science Pharma Sp. z 0.0. oraz Konferencja
Dziekanéw Wydziatdow Przyrodniczych Uniwersytetéw Polskich. Zgtasza-
ne watpliwosci nie zostaly jednak uwzglednianie w ostatecznej wers;ji
opublikowanej u.z.l.l.d. Ministerstwo Zdrowia stwierdzito, ze ,Ekspery-
ment medyczny jako wykraczajgcy poza standardowg procedure, musi
by¢ kierowany przez wysoko wykwalifikowang osobe, a wiec specjaliste
w danej dziedzinie. Zagwarantuje to poprawnos¢ metodologiczng badan
oraz bezpieczenstwo uczestnikow?2,

Ustawodawca zdecydowat sie nie tylko na zmiane przepisow w zakre-
sie lekarza kierujgcego eksperymentem medycznym, ale takze, co stanowi
novum w stosunku do wczesniej obowigzujgcej u.z.l.l.d., wprowadzit do
art. 23 ust. 2 i 3, gdzie ust. 2 stanowi: ,W przypadku eksperymentu ba-
dawczego zawierajgcego czes¢ niemedyczng lekarz kierujgcy takim eks-
perymentem wspotpracuje z inng osobg posiadajgcg kwalifikacje niezbed-
ne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktéra nadzoruje przebieg tej
czesci"?®. Natomiast, w przypadku eksperymentow medycznych opisanych
w art. 21 ust. 4 u.z.l.l.d., czyli badan materiatu biologicznego, w tym gene-
tycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych zastosowanie znaj-
duje art. 23 ust. 3, zgodnie z ktérym badaniami takim kierowa¢ moze oso-
ba inna niz lekarz, o ile posiada kwalifikacje niezbedne do ich przeprowa-
dzenia. W przypadku gdy badania te zawierajg cze$¢ medyczng, osoba
kierujgca badaniami wspotpracuje z lekarzem posiadajacym kwalifikacje
okreslone w art. 23 ust. 1, ktéry nadzoruje cze$¢ medyczng?.

21 Podobne watpliwosci zgtosita Naczelna Rada Lekarska w swoim stanowisku z dnia
31 stycznia 2020 r. w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw.

22 Zatgcznik nr 2 do OSR — Raport z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektérych innych ustaw (UD 27)
dotyczacy eksperymentu medycznego, s. 9.

23 Do oceny kwalifikacji zastosowanie znajduje art. 29 ust. 22 pkt 3 u.z.l.l.d., ktéry naktada
obowigzek dotgczenia do wniosku kierowanego do Komisji Bioetycznej dokumentow
potwierdzajacych doswiadczenie zawodowe i naukowe.

24 Art. 29 ust. 23 pkt 2 u.z.l.l.d. nie przewiduje koniecznos$ci dotgczenia do wniosku o wy-
danie opinii w sprawie eksperymentu medycznego zatgczenia dokumentéw potwierdza-
jacych doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby wskazanej w art. 23 ust. 4 kierujgce;j
badaniami z art. 21 ust. 4.
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2. Rola i zadania Komisji Bioetycznej po nowelizacji ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty — wybrane zagadnienia

Wraz z nowelizacjg u.z.l.l.d. znacznie rozbudowano regulacje doty-
czgce zasad powotywania i funkcjonowania komisji bioetycznych oraz
zasady postepowania w sprawie wydania opinii 0 projekcie eksperymen-
tu medycznego?®.

W aktualnym brzemieniu u.z.ll.d. wyraznie podkreslono (art. 29
u.z.l.l.d.), ze eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylgcz-
nie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje
bioetyczng. Podkreslono takze, ze opinia taka nie stanowi decyzji admi-
nistracyjnej, a wyrazajgc opinie o projekcie eksperymentu medycznego
komisja bioetyczna zbada¢ powinna m.in. warunki przeprowadzenia eks-
perymentu, kryteria etyczne dotyczgce prowadzenia eksperymentow
Z udziatem cztowieka oraz celowo$¢ i wykonalnosé projektu.

Ponadto w art. 29 ust. 4 u.z.l.l.d. zmodyfikowano grono podmiotéw
uprawnionych do powotywania komisji bioetycznej wskazujgc na: okre-
gowg rade lekarska, rektora uczelni prowadzgcej ksztatcenie w zakre-
sie nauk medycznym lub nauk o zdrowiu, a takze dyrektora instytutu
badawczego nadzorowanego przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia oraz dyrektora instytutu Polskiej Akademii Nauk nalezacego do
Wydziatu Nauk Medycznych.

W aktualnym brzmieniu u.z.l.l.d. wprost wymaga sie, aby osoby powo-
tywane do sktadu komisji spetniaty konkretne warunki, tj. posiadaty wyso-
ki autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczgce
doswiadczenie w sprawach z zakresu eksperymentéw medycznych (art.
29 ust. 4 u.z.ll.d.). Podmiotem dokonujgcym oceny powyzszych warun-
kéw powinien by¢ podmiot powotujgcy.

Cztonkiem komisji bioetycznej nie moze zosta¢ osoba skazana pra-
womochym wyrokiem sadu za przestepstwo umysine scigane z oskarze-
nia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe lub prawomocnie
skazana na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo kare
zawieszenia prawa wykonywania zawodu (art. 29 ust. 8 u.z.l.l.d.), a kan-
dydat na cztonka komisji bioetycznej przed powotaniem zobowigzany jest
do pisemnego wyrazenia zgody na wziecie udziatu w pracach komis;ji
oraz zfozenie pisemnego oswiadczenia o zachowaniu bezstronnosci

25 Szerokg analize historyczng powotania i zakresu kompetencji komisji etycznych opiniu-
jacych projekty badan na ludziach opracowat M. Czarkowski, Analiza dziatalnosci
polskich komisji bioetycznych opiniujacych projekty eksperymentéw medycznych, War-
szawa 2010, s. 11-22.
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i poufnosci (art. 29 ust. 9 u.z.l.l.d.). Obowigzek poufnosci pozostaje w Sci-

stym zwigzku z art. 58 ust. 6 u.z.l.l.d zgodnie z ktorym, czlonek komisji

bioetycznej albo Odwotawczej Komisji Bioetycznej, ktory wbrew przyjete-
mu na siebie zobowigzaniu ujawnia lub wykorzystuje informacje, z ktorymi
zapoznat sie w zwigzku z petnieniem swojej funkcji, podlega grzywnie, ka-

rze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

W ustawie szczegdtowo uregulowano takze forme i zakres wniosku do
komisji bioetycznej o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycz-
nego. Wniosek taki zawiera¢ musi:

— oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajgcego przeprowadzic
eksperyment medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego
w dwoch lub wiecej podmiotach — takze nazwy wszystkich pozostatych
podmiotéw, w ktérych eksperyment ma by¢ przeprowadzony;

— tytut eksperymentu medycznego i uzasadnienie co do jego celowosci
i wykonalnosci;

— dane (imie, nazwisko, adres), kwalifikacje zawodowe i naukowe oso-
by, ktéra ma kierowaé eksperymentem medycznym,;

— informacje o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
uczestnikow eksperymentu;

— dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz
ewentualnie przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikéw.

Do wniosku nalezy dotgczyc:

— szczegotowy opis eksperymentu medycznego, wraz z przewidywang
liczbg uczestnikow, miejscem i czasem realizacji eksperymentu;

— planowane procedury, warunki wtgczenia oraz wykluczenia uczestnika
z udziatu w eksperymencie medycznym;

— przyczyny przerwania eksperymentu;

— planowane wykorzystanie wynikow eksperymentu medycznego;

— dokumenty potwierdzajgce doswiadczenie naukowe i zawodowe 0so-
by, ktéra ma kierowac eksperymentem medycznym i osoby odpowie-
dzialnej za przeprowadzenie czesci niemedycznej eksperymentu ba-
dawczego;

— wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika eksperymentu medycz-
nego zawierajgca dane wskazane w art. 24 ust. 2 u.z.l.1.d.;

— wzér formularza zgody uczestnika?®;

26 We wzorze formularza zgody uczestnika zawarte powinny byé co najmniej stwierdzenia
dotyczgce: dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi medycz-
nemu po zapoznaniu sie z wczesniejszg informacjg; potwierdzenia mozliwosci zada-
wania pytan prowadzgcemu eksperyment medyczny i otrzymywania odpowiedzi na nie;
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— wzOr oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkow ubezpie-
czenia odpowiedzialnosci cywilnej;

— wz6r oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza
zgode na przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem

w eksperymencie medycznym przez osobe lub podmiot przeprowa-

dzajacy eksperyment;

— zgode wyrazong przez kierownika podmiotu, w ktérym planowane jest
przeprowadzenie eksperymentu medycznego.

Nie wszystkie zagadnienia dotyczgce funkcjonowania komisji bioe-
tycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej zostaty szczegétowo roz-
winiete w u.z.l.l.d. Czes¢, na mocy art. 29 ust. 26 u.z.l.l.d., zostata dele-
gowana Ministrowi do spraw zdrowia, ktéry zostat zobowigzany do opra-
cowania rozporzgdzenia regulujgcego szczegotowy tryb powotywania
oraz sposob dziatania komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bio-
etycznej, wzoru o$wiadczenia o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci,
a takze szczegotowego sposobu postepowania z wnioskiem o wyrazenie
opinii w sprawie eksperymentu medycznego.

Warto nadmieni¢, ze regulacje zawarte w u.z.l.l.d, w zakresie w jakim
dotyczg komisji bioetycznych, odbity sie szerokim echem w Srodowisku
naukowo-badawczym. Podnoszono zarzut niewtasciwej regulacji. Naczel-
na Rada Lekarska juz na etapie konsultacji nad projektem u.z.l.l.d. wska-
zywalta, ze ,art. 29 ust. 1 zaweza krag osdb mogacych zosta¢ powotanymi
do sktadu komisji bioetycznej na skutek przewidzenia, iz osoby te oprécz
posiadania wysokiego autorytetu moralnego i wysokich kwalifikacji specja-
listycznych muszg dodatkowo posiada¢ znaczgce doswiadczenie w spra-
wach z zakresu eksperymentow medycznych. Cecha ta, jak podkre$lata
Naczelna Rada Lekarska, mogtaby by¢é co najwyzej pozadana, aby nie
zawezac znaczgco kregu osob uprawnionych. Zdaniem NRL przepis po-
winien zosta¢ zmieniony i w ostatecznej wersji brzmie¢ ,Do sktadu komisji
powotuje sie osoby posiadajgce wysoki autorytet moralny, wysokie kwalifi-
kacje specjalistyczne oraz doswiadczenie z zakresu etyki badan nauko-
wych”?. W odpowiedzi na zgtoszone przez NRL uwagi, Ministerstwo
Zdrowia stwierdzito, iz nie zastugujg one na uwzglednienie bowiem ,prze-
pis ma na celu wigczenie do sktadu komisji osoby, ktére zajmujg sie eks-
perymentami medycznymi. Tylko takie osoby mogg bowiem dokona¢ po-

uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatlu w eksperymencie medycz-
nym w kazdym jego stadium. (art. 29 ust. 23 pkt 4 lit. a—c u.z.l.l.d.).

27 Zatgcznik nr 2 do OSR — Raport z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektérych innych ustaw (UD 27)
dotyczgcy eksperymentu medycznego, s. 2-3.
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prawnej, profesjonalnej oceny projektu badawczego. Samo doswiadczenie
w zakresie etyki badan naukowych nie jest wystarczajgce”?®.

Wkrétce po wejsciu w zycie znowelizowanej u.z.l.1.d. rozpoczeto prace
nad rozporzgdzeniem, o ktorym ustawodawca wspominat w art. 29 ust.
26 u.z.ll.d., ktérego celem byto uregulowanie szczegdtowego trybu po-
wotywania oraz sposobu funkcjonowania komisji bioetycznych oraz Od-
wotawczej Komisji Bioetycznej. W rezultacie podjetych prac przygotowa-
ny zostat projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 grudnia 2021 r.
w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (da-
lej: projekt rozporzadzenia).

W projekcie rozporzgdzenia okreslono szczegotowy tryb powotywania
komisji bioetycznej, sposéb jej dziatania, kryteria jakie powinien spetnia¢
kandydat na czionka komisji bioetycznej oraz okres petnienia funkgciji
w komisji bioetycznej. Wyliczono takze katalog zawodow reprezentowa-
nych przez cztonkdw komisji bioetycznej zwigzanych z systemem ochro-
ny zdrowia i reprezentujgcych dyscypline naukowa?®. Podkreslono, ze
w sktad komisji bioetycznej wchodzi¢ majg takze przedstawiciele innych
zawoddw majgcych bezposrednie zastosowanie w pracach komisji, kto-
rzy reprezentujg dyscypling naukowa: filozofia (filozof), nauki teologiczne
(teolog), a takze reprezentujgcy nauki prawne — osoby wykonujgce za-
wod prawniczy. Doprecyzowano takze kwalifikacje cztionkéw komisji
bioetycznej zwigzane z ich wiedzg i doswiadczeniem zawodowym. We-
dle niniejszego projektu cztionkiem komisji bioetycznej mogtaby zostac
osoba posiadajgca wyksztatcenie wyzsze i co najmniej tytut zawodowy
magistra lub rownorzedny w wymaganej dziedzinie lub dyscyplinie i od-
powiednie do$wiadczenie zawodowe®°.

W analizowanym projekcie rozporzgdzenia przewidziano takze, ze
cztonek komisji bioetycznej, ktéry wykonuje zawdd lekarza, lekarza den-
tysty, farmaceuty, pielegniarki, potoznej lub diagnosty laboratoryjnego
legitymowac sie musi co najmniej 10-letnim doswiadczeniem w wykony-
waniu zawodu i co najmniej 5-letnig praktykg w prowadzeniu badanh nau-
kowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu3!. W przypadku
cztonkow komisji bioetycznej ktorzy nie wykonujg zawodu medycznego

28 |pidem, s. 2.

2% Nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, lekarz lub lekarz dentysta,
farmaceuta, pielegniarka lub potozna, diagnosta laboratoryjny.

30 Uzasadnienie do projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie komisji bioetycz-
nych oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej z dnia 28 grudnia 2021, s. 1-2.

31 Nie jest wskazane jakie ma by¢ zrédto pochodzenia owej wiedzy (prowadzenie ekspe-
rymentéw medycznych, ukonczenie kursu lub studiébw podyplomowych w niniejszej
dziedzinie.
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(filozof, teolog) — min. 7-letnie doswiadczenie zawodowe oraz wiedza
w zakresie bioetyki, a w przypadku przedstawiciela zawodu prawniczego —
min. 7-letnie doswiadczenie w zakresie stosowania prawa medycznego.

Ponadto, w projekcie rozporzadzenia okreslono liczebno$¢ komisji na
poziomie 11-15 cztonkdw?*, jednoczesnie doprecyzowujac, iz w skiadzie
komisji bioetycznej powinno by¢ nie wiecej niz 11 cztonkéw reprezentu-
jacych zawody medyczne, maksymalnie 2 wykonujgcych zawdd filozofa,
teologa i maksymalnie 2 wykonujgcych zawod prawniczy, przy jednocze-
snym zaznaczeniu, ze min. 70% osob zasiadajgcych w sktadzie komisji
powinno wykonywaé zawdd lekarza lub lekarza dentysty i nie wiecej niz
30% powinni stanowi¢ cztonkowie wykonujgcy inne zawody.

W przypadku Odwotawczej Komisji Bioetycznej wybor czionkow jest
poprzedzony zasiegnieciem opinii Naczelnej Rady Lekarskiej. Wniosek
do NRL o wydanie opinii 0 danym kandydacie powinien uwzgledniaé
w szczegolnosci dane z zakresu do$wiadczenia zawodowego oraz prak-
tyki w prowadzeniu eksperymentow medycznych. W przypadku czionkéw
Odwotawczej Komisji Bioetycznej, podobnie jak ma to miejsce w przy-
padku pozostatych komisji bioetycznych, przewiduje sie koniecznos$é
spetnienia okreslonych wymogow. W przypadku filozofa, teologa, praw-
nika — min. 7-letnie dodwiadczenie zawodowe i wiedza z zakresu bioetyki
(teolog, filozof) albo stosowania prawa medycznego (prawnik) oraz po-
siadanie co najmniej stopnia naukowego doktora. W przypadku cztonkéw
wykonujgcych zawody medyczne przewiduje sie wymog posiadania co
najmniej stopnia naukowego doktora w dziedzinie nauki medyczne, nauki
farmaceutycznie, nauki o zdrowiu oraz min. 10-letnie do$wiadczenie
w wykonywaniu zawodu i co najmniej 5-letnig praktyke w prowadzeniu
badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

Projekt rozporzadzenia okresla liczebnos¢ sktadu Odwotawczej Komi-
sji Bioetycznej na poziomie 11-13 cztonkdéw, przy czym 9 — reprezento-
wac powinno zawdd lekarza lub lekarza dentysty, farmaceuty, pielegniar-
ki, potoznej lub diagnosty laboratoryjnego; 2 — filozofa, teologa; 2 — zawdod
prawniczy. Jednoczesnie 70% sktadu stanowi¢ muszg cztonkowie wyko-
nujgcy zawod lekarza lub lekarza dentysty, a 30% pozostali cztonkowie.

Kadencja zaréwno komisji bioetycznej, jak i Odwotawczej Komisji Bioe-
tycznej trwa¢ ma cztery lata, a ta sama osoba bedzie mogta zostaé powota-
na do skfadu komisji nie wiecej niz przez dwie nastepujgce po sobie kaden-

32 Taka sama liczba cztonkdw komisji bioetycznej jest wskazana w aktualnie obowigzujg-
cym rozporzadzeniu tj. rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia
11 maja 1999 r. w sprawie szczego6towych zasad powotywania i finansowania oraz try-
bu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r., poz. 480).
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cje. Jednoczeénie podkreslono, ze po przerwie (trwajgcej jedng kadencje)
mozliwe bedzie ponowne powotanie do sktadu komisji bioetycznej*.

Przepisy projektowanego rozporzgdzenia przewiduja, ze komisja bioe-
tyczna, ktora wydata negatywng opinie o projekcie eksperymentu me-
dycznego bedzie mogta skorzystaé z instytucji ponownego rozpatrzenia
wniosku. W przypadku, gdy komisja bioetyczna, ktéra wydata uchwate
wyrazajgcg negatywng opinie o projekcie eksperymentu medycznego
uzna, ze odwotanie wniesione przez uprawniony podmiot zastuguje
w catosci na uwzglednienie, bedzie mogta wyda¢ nowg opinie, w terminie
30 dni od otrzymania odwotania (§ 14 ust. 7 projektu rozporzadzenia).

Uchwata komisji bioetycznej ma by¢ przekazywana wnioskodawcy bez
zbednej zwltoki, w terminie nie dtuzszym niz miesigc od dnia jej podjecia.

Projektowane rozporzadzenie odnosi sie takze do zasad finansowania
Odwotawczej Komisji Bioetycznej. Kwota przystugujacego cztonkom wy-
nagrodzenia ma by¢ zréznicowana w zaleznosci od petnionej funkciji
i ciezaru realizowanych zadan. Wedle zatozen projektu, Przewodnicza-
cemu Odwotawczej Komisji Bioetycznej przystugiwa¢ ma wynagrodzenie
na poziomie 40% przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze
przedsiebiorstw.3* Zastepcy przewodniczgcego oraz sekretarzowi nau-
kowemu — 30% wspomnianego wczesniej wynagrodzenia, a pozostatym
cztonkom 20%. Cztonkom Odwotawczej Komisji Bioetycznej wynagro-
dzenie ma by¢ wyptacane jednorazowo do 15 grudnia danego roku,
a ekspertom za sporzgdzenie opinii (20% wynagrodzenia wedtug zasad
obliczania wfasciwych dla czionkéw Odwotawczej Komisji Bioetycznej)
nie pdzniej niz w ciggu dwdch miesiecy od daty jej sporzgdzenia®.

W przywotywanym projekcie zastrzezono, ze komisje bioetyczne po-
wotane przed wejsciem w zycie rozporzadzenia bedg mogty petni¢ swoje
funkcje w dotychczasowych skfadach, nie dtuzej niz przez okres trzech
miesiecy od momentu wejscia w zycie niniejszych przepiséw**. Jedno-
czesnie podkreslono, ze do spraw wszczetych i niezakonczonych przed
dniem wejscia w zycie zastosowanie znajdg dotychczasowe przepisy®’.

33 Uzasadnienie do projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie komisji bioetycz-
nych oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej z dnia 28 grudnia 2021 r., s. 3-5.

34 Bez wyptaty nagréd z zysku za ubiegty rok, ogtoszonego w drodze obwieszczenia przez
Prezesa GUS w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”.

35 § 18 ust. 2 i 3 projektu rozporzgdzenia.

36 § 20 projektu rozporzadzenia.

37 § 19 projektu rozporzadzenia.
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Gtos w temacie analizowanego projektu zabrata Naczelna Rada Le-

karska, stwierdzajgc m.in., ze®e:

wprowadzenie zasady dwukadencyjnosci moze negatywnie wptyngé
na mozliwos¢ wytonienia i powotania do komisji bioetycznej oséb
z odpowiednim doswiadczeniem, a wprowadzenie takiej zasady wy-
kracza poza zakres upowaznienia zawartego w art. 29 ust. 26 pkt 1
u.z.l.l.d. Zachowanie przepisu o dwukadencyjnosci wymaga doprecy-
zowania, czy ograniczenie to dotyczy osob bedgcych cztonkami komi-
sji bioetycznych i Odwotawczej Komisji Bioetycznej powotanych na
podstawie dotychczasowych przepisow;

w odniesieniu do cztonkdw komisji bioetycznej wykonujacych zawod
lekarza lub lekarza dentysty wprowadzenie wymogu posiadania od-
powiedniego doswiadczenia w prowadzeniu badan naukowych wydaje
sie zbedny. Istotne jest bowiem posiadanie odpowiedniego doswiad-
czania w wykonywaniu zawodu lekarza lub lekarza dentysty;

projekt nie okresla jednoznacznie zakresu zadah sekretarza nauko-
wego w Odwotawczej Komisji Bioetycznej. Nie jest tez jasne, czy se-
kretarz naukowy jest jednoczesnie sekretarzem komisji, o ktérym mo-
wa w art. 29 ust. 13 pkt 3 u.z.l.l.d oraz kto odpowiada za obstuge ko-
misji bioetycznej — w szczegodlnosci za przygotowanie i prowadzenia
dokumentacji dla potrzeb komisji bioetycznej;

14-dniowy termin na wydanie opinii kandydatéw na czionkéw Okre-
gowej Komisji Bioetycznej jest zbyt krotki, nie uwzglednia bowiem ani
kolegialnego charakteru NRL ani faktu, ze NRL obraduje na posie-
dzeniach, ktére odbywajg sie cyklicznie. Okres na sporzgdzenie opinii
wynosi¢ powinien min. 21 dni;

projekt rozporzadzenia przewiduje mozliwos¢ prowadzenia posiedzenh
komisji bioetycznej zdalnie, z wykorzystaniem srodkow komunikac;ji
elektronicznej na odlegto$¢, ale nie okresla kto i w jaki sposéb ma
podpisa¢ uchwate komisji bioetycznej w sytuacji, gdy bedzie w formie
dokumentu elektronicznego;

niejasne wydaje sie takze, wprowadzenie mozliwosci wydania przez
komisje bioetyczng warunkowej opinii o projekcie eksperymentu me-
dycznego w sytuacji, kiedy dokumentacja wymaga uzupetnienia lub
usuniecia uchybien, ktére nie uzasadniajg odrzucenia wniosku. Do-

38 Stanowisko Nr 4/22/P-VIIl Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 10 stycznia

2022 r. w sprawie projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie komisji bioe-
tycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej.
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precyzowania wymaga okreslenie, o jakie uzupetnienia lub usuniecia

uchybien moze chodzi¢;

— nie jest wskazane zrodto pochodzenia $rodkéw finansowych przezna-
czonych na finansowanie dziatalnosci komisji bioetycznych, w szcze-
golnosci nie wskazano, ze srodki te pochodzg z optat wnoszonych
przez podmiot zamierzajgcy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny.
Brakuje takze informaciji, z ktérej wynika¢ powinno, ze wszczecie po-
stepowania na podstawie wniosku o wydanie opinii przez komisje bio-
etyczng uzaleznione jest od wniesienia opfaty;

— 3 miesieczny okres przewidziany na powotanie nowych komisji bioe-
tycznych i Odwotawczej Komisji Bioetycznej jest zbyt krétki, co moze
skutkowac niewytonieniem sktadow i rezultacie niedochowanie termi-
now rozpoznania wnioskow.

Nalezy zwréci¢ uwage takze na niespojnosé przepisu art. 29 ust. 3
u.z.l.l.d. wedle ktérego ,Komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja bioe-
tyczna wydajg takze opinie dotyczace badah naukowych, jezeli inne
ustawy tak stanowig, w zakresie okreslonym w tych ustawach” a tymcza-
sem z § 13 ust. 2 projektu rozporzadzenia wynika, ze ,Wniosek, ktory nie
stanowi projektu eksperymentu medycznego, nie bedzie podlegat rozpa-
trzeniu przez komisje bioetyczng. Przewodniczgcy komisji bioetycznej
w przypadku watpliwosci bedzie moégt skierowac wniosek na posiedzenie
komisji bioetycznej z rekomendacjg do jego odrzucenia”.

Watpliwosci jakie sie rysujg na tle tych przepiséw, szczegolnie odbi¢
sie mogg na uczelniach ksztatcgcych w zakresie nauk medycznych lub
nauk o zdrowiu, gdzie powszechng praktykg jest wnioskowanie do komi-
sji bioetycznej o wydanie opinii w sprawie projektow prac magisterskich
czy licencjackich, ktore nie spetniajg warunkow eksperymentow medycz-
nych, a ich opiniowanie ma na celu ocene celowosci, zasadnosci i kryte-
ribw etycznych planowanych prac.

3. Odpowiedzialnos¢ cywilna podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment — wybrane zagadnienia

Zgodnie z trescig art. 23c ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony po zawarciu
przez podmiot przeprowadzajgcy eksperyment medyczny umowy ubez-
pieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz oso-
by, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotkngc. Przyjety
przez ustawodawce sposéb regulacji wzbudzit duze zainteresowanie
Srodowiska ubezpieczeniowego. Polska Izba Ubezpieczen odnoszac sie
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do nowelizacji u.z.l.l.d. stwierdzita m.in., ze ,Istotg ubezpieczenia odpo-
wiedzialnosci cywilnej jest ochrona podmiotu ubezpieczonego przed od-
powiedzialnoscig cywilng za skutki jego dziatan/zaniechan. Zwrot ,na
rzecz jego uczestnika....” moze prowadzi¢ do trudnego do zaakceptowa-
nia wniosku, ze przedmiotowe ubezpieczenie ma by¢ zawarte w celu
ochrony odpowiedzialnosci cywilnej uczestnika. Oczywistym jest jednak,
ze to podmiot przeprowadzajgcy eksperyment medyczny podejmuje dzia-
tania, ktére moga narazi¢ go na odpowiedzialnos¢ cywilng wobec uczest-
nika badania, nie odwrotnie. Zatem podmiot przeprowadzajgcy ekspery-
ment medyczny zawiera ww. umowe ubezpieczenia na wiasny rachunek,
aby chronita go przed odpowiedzialno$cig wobec uczestnika eksperymen-
tu medycznego. Trudno uznag, ze inny byt cel wprowadzonej regulacji”®.

Ustawodawca w art. 23 c ust. 3 u.z.l.l.d. zawart delegacje, powierzajgc
ministrowi wlasciwemu do spraw instytuciji finansowych w porozumieniu
Z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Polskiej
Izby Ubezpieczen, obowigzek okreslenia w drodze rozporzadzenia,
szczegotowego zakresu ubezpieczenia obowigzkowego, terminu po-
wstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimalng sume gwarancyjnag.

W nastepstwie niniejszej delegacji wydane zostato rozporzgdzenie
Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia
2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny?°, ktére
w § 2 okresla zakres obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny. Wedle
niniejszej regulacji ubezpieczeniem OC objeta jest odpowiedzialno$¢ cy-
wilna podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny (dalej: ubez-
pieczony), za szkody wyrzgdzone jego dziataniem lub zaniechaniem,
uczestnikowi eksperymentu medycznego (art. 21 ust. 5 u.z.l.l.d.) oraz oso-
bie, ktorej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkng¢, w zwigzku
Z przeprowadzanym eksperymentem medycznym, ktére to dziatanie lub
zaniechanie miato miejsce w okresie ubezpieczenia. Z zakresu niniejszego
ubezpieczenia wytgczona zostata odpowiedzialnos¢ za szkody wyliczone
§ 2 ust. 2 i 3 wspomnianego powyzej rozporzadzenia tj. szkody:

— polegajgce na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie rzeczy;

39 https://piu.org.pl/blogpiu/zmienione-zasady-przeprowadzania-eksperymentow-medycznych-
stanowisko-piu/ (dostep: 10 stycznia 2022 r.); zob. odpowiedz Polskiej Izby Ubezpie-
czeh z dnia 24 lutego 2020 (203/2020) na pismo SPS-WP-173-19/20 z dnia 21 stycznia
2020 .

40 Dz. U. z2020., poz. 2412.
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— wyrzgdzone przez osobe biorgcg udziat w przeprowadzaniu ekspery-
mentu medycznego bez wymaganych prawem uprawnien lub kwalifi-
kacji albo w okresie ich zawieszenia;

— powstate wskutek przeprowadzania eksperymentu medycznego bez
uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej albo Odwotawczej
Komisji Bioetycznej, albo wbrew jej warunkom;

— powstate wskutek przeprowadzania eksperymentu medycznego, kto-
rym Kieruje osoba niespetniajgca wymagan okreslonych w art.
23 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty;

— powstate wskutek dziatan wojennych, rozruchoéw i zamieszek, a takze
aktow terroru;

— uszczerbek majgtkowy polegajacy na zaptacie kary umowne;j.

Tres¢ rozporzadzenia dalece odbiegata od ksztattu regulacji zapropo-
nowanej w art. 23c ust. 1 u.z.l.l.d. wzbudzajgc kolejne kontrowersje.
W efekcie przyjetej regulacji ochrona ubezpieczeniowa jest udzielana na
podstawie przepiséw witasciwych dla prawa cywilnego, w tym art. 415
Kodeksu cywilnego*, co oznacza, ze szkoda musi by¢ zawiniona przez
ubezpieczonego i moze nie powstac ochrona za szkody powstate na sku-
tek eksperymentu medycznego, opisane w informaciji dla uczestnika eks-
perymentu medycznego w sytuacji, gdy na takie ryzyko wyrazit on zgode
przystepujgc do udziatu w eksperymencie medycznym. Watpliwosci bu-
dzi¢ moze takze wylgczenie z zakresu ubezpieczenia szkdd, na ktore
uczestnik eksperymentu czy osoba, ktérej skutki eksperymentu moga
bezposrednio dotkngé, nie ma wptywu i nad ktérymi nie sprawuje kontroli
np. weryfikacja uprawnien lub kwalifikacji osoby biorgcej udziat w prze-
prowadzaniu eksperymentu medycznego czy prowadzenie eksperymentu
medycznego bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej, albo
szkdd powstatych wskutek przeprowadzania eksperymentu, ktorym kie-
ruje osoba niespetniajgcg wymagan wskazanych w art. 23 u.z.lld.,
a takze powstatych wskutek dziatarn wojennych, zamieszek czy aktow
terroru. Watpliwosci zgtaszata w tym wzgledzie m.in. Naczelna Rada Le-
karska podkreslata podkreslajgc m.in., ze ,zakres obowigzkowego ubez-
pieczenia OC podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny
(§ 2 rozporzadzenia) nie obejmuje dziatan, ktére sg niezawinione i wyni-
kaja z nowatorskiego charakteru prowadzonego eksperymentu medycz-
nego. W ocenie Prezydium NRL uczestnik eksperymentu powinien mieé
zapewniong realng mozliwo$¢ uzyskania odszkodowania za szkody
zdrowotne poniesione w zwigzku z udziatem w eksperymencie medycz-

41 Tekst jedn. Dz. U. z 2020 r., poz. 1740.
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nym, a zatem takze za szkody, ktére nie powstaty w wyniku dziatania lub
zaniechania podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny.
Znacznie czesciej odszkodowanie bedzie nalezato sie uczestnikom eks-
perymentow medycznych oraz osobom, ktérych skutki eksperymentu
mogg bezposrednio dotkng¢ z powoddéw innych niz te, ktére obejmuje
swoim zakresem kazde ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej”2.

Innym utrudnieniem, przy aktualnej tresci rozporzadzenia, na jakie
moze natkng¢ sie uczestnik eksperymentu lub osoba, ktérej skutki eks-
perymentu mogg bezposrednio dotkng¢ jest koniecznos¢ udowodnienia
faktu poniesienia szkody (art. 6 k.c.), co w Swietle ztozonosci ekspery-
mentéw medycznych moze okazac sie niezwykle trudne.

Problematyczna pozostaje takze wysoko$¢ minimalnej sumy gwaran-
cyjnej ubezpieczenia OC zaproponowana w przywotywanym rozporzg-
dzeniu (50 tys. Euro — w przypadku eksperymentu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 21 ust. 2 u.z.l.l.d i 100 tys. Euro — w przypadku eksperymen-
tu badawczego, o ktéorym mowa w art. 21 ust. 3 u.z.l.l.d)*. Zdaniem Na-
czelnej Rady Lekarskiej, ktéra zwracata uwage na razgco wygorowang
minimalng sume gwarancyjng przewidziang dla eksperymentéw badaw-
czych, przy jednoczesnej duzo nizszej minimalnej sumie gwarancyjnej
przewidzianej dla eksperymentow leczniczych, ,Zgodnie z definicjg za-
wartg w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty (art. 21 ust. 3),
przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wow-
czas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo ryzyko
jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow takiego eksperymentu. Z tresci ww. przepisu jasno wynika, ze
istniejg eksperymenty badawcze, w ktérych uczestnik nie jest narazony
na zadne ryzyko. Dlatego przyjecie minimalnej sumy gwarancyjnej w wy-
sokoéci 100.000 euro dla eksperymentu badawczego, w ktérym uczest-
nicy nie sg narazeni na zadne ryzyko, jest nieuzasadnionym dziataniem
na korzys¢ towarzystw ubezpieczeniowych i ze szkodg dla rozwoju nau-
ki, badan naukowych prowadzonych z udziatem ludzi oraz dla spote-
czenstwa, ktére moze zosta¢ pozbawione tego rodzaju dziatalnosci nau-
kowej w wyniku braku srodkéw finansowych przez podmiot realizujgcy
eksperyment na optacenie sktadki z tytutu bardzo wysokiej i niczym nieu-

42 Stanowisko nr 139/20/P-VIII Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 4 grudnia 2020 r.
w sprawie projektu rozporzgdzenia Ministra Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej
w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu prze-
prowadzajgcego eksperyment medyczny, tekst dostepny: https:/nil.org.pl/aktualnosci/
5202-stanowisko-podjete-przez-pnrl-w-dniu-4-grudnia-2020-r (dostep: 10 stycznia 2022 r.).

43 Zob. np. stanowisko Polskiej Izby Ubezpieczen czy Naczelnej Rady Lekarskie;.
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zasadnionej wysokosci sumy gwarancyjnej obowigzkowego ubezpiecze-
nia OC. W zwigzku z powyzszym wskazane jest znaczgce obnizenie wy-
sokosci minimalnej sumy gwarancyjnej dla eksperymentu badawczego,
w tym do wysokosci 1000 euro w odniesieniu do eksperymentéw badaw-
czych, w ktoérych uczestnik i osoby, ktorych skutki eksperymentu mogg
bezposrednio dotkng¢ nie sg narazone na zadne ryzyko. Niezaleznie od
powyzszego zdaniem Prezydium NRL zasadne jest dokonanie noweliza-
cji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty poprzez rozszerzenie
art. 23c o zwolnienie z obowigzku zawarcia umowy OC w przypadku
eksperymentu badawczego, w ktérym uczestnicy nie sg narazeni na
zadne ryzyko. Aktualny stan prawny zobowigzuje podmiot realizujgcy
eksperyment badawczy, w ktérym uczestnicy nie sg narazeni na zadne
ryzyko, do wykupienia polisy ubezpieczeniowej"*4.

W sprawie gtos zabrata takze Polska Izba Ubezpieczenh, podkreslajac,
ze ,(...) Zakres przeprowadzanych eksperymentéw medycznych jest na
tyle szeroki i zroznicowany, podobnie jak czas ich trwania, ze praktycznie
jest niemozliwe ustalenie wysokosci sumy gwarancyjnej, ktora bytaby od-
powiednia dla kazdego jednostkowego eksperymentu medycznego (...)"*.

Zgtaszane uwagi nie zostaty uwzglednione, co z chwilg wejscia w zy-
cie znowelizowanej u.z.l.l.d oraz rozporzgdzenia regulujgcego obowigzek
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego
eksperyment medyczny, doprowadzito do wielu niejasnosci interpretacyj-
nych, ktore przez kolejne miesigce byty przedmiotem dyskusji Srodowisk
medycznych, prawniczych i ubezpieczeniowych.

Cze$¢ sposrod wspomnianych wyzej niejasnosci, Ministerstwo Zdrowia
starato sie wyjasni¢ publikujgc dnia 12 lutego 2021 r. Komunikat Ministra
Zdrowia w sprawie stosowania rozporzgdzenia Ministra Zdrowia, Fundu-
szy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzko-
wego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadza-
jacego eksperyment oraz odpowiedzi z dnia 29 marca 2021 r. na pytania
skierowane do Ministerstwa Zdrowia przez dr n. med. Jerzego Badow-
skiego — zastepce Dyrektora ds. Lecznictwa Wojewddzkiego Wielospecja-
listycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w odzi.

44 Stanowisko nr 139/20/P-VIII Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 4 grudnia 2020 r.
w sprawie projektu rozporzgdzenia Ministra Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej
w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu prze-
prowadzajgcego eksperyment medyczny, tekst dostepny: https://nil.org.pl/aktualnosci/
5202-stanowisko-podjete-przez-pnrl-w-dniu-4-grudnia-2020-r (dostep: 10 stycznia 2022 r.).

45 Odpowiedz Polskiej Izby Ubezpieczen z dnia 24 lutego 2020 r. (203/2020) na pismo
SPS-WP-173-19/20 z dnia 21 stycznia 2020 r.
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4. Prawo, a praktyka — wyjasnienie watpliwosci

Rozwigzania prawne nie zawsze odzwierciedlajg oczekiwania grup, dla
ktérych sg projektowane. Jednak dobrze, kiedy sg przemyslane i spdjne.
Nowelizacja ustawy o zawodach lekarz i lekarza dentysty, w zakresie
w jakim dotyczy to analizowanego na famach niniejszego artykutu proble-
mu, z catg pewnoscig wywotata sporo niejasnosci interpretacyjnych. Wiek-
szo$¢ z nich podnoszona byta juz na etapie prac nad projektem ustawy
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz rozporzadzenia w sprawie obo-
wigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przepro-
wadzajgcego eksperyment medyczny. Chaos potegowat szczegdlnie art.
23 c ust. 1 u.z.ll.d. wedle ktérego, ,Eksperyment medyczny, moze byc¢
przeprowadzony po zawarciu przez podmiot przeprowadzajacy ekspery-
ment medyczny umowy ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej na
rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktérej skutki eksperymentu mogg bez-
posrednio dotkng¢” i rozporzgdzenie Ministra Finansow, Funduszy i Polity-
ki Regionalnej z dnia 23.12.2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpie-
czenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego ekspe-
ryment medyczny, ktore weszio w zycie 1 stycznia 2021 r.46

W nastepstwie, tak licznych trudnosci interpretacyjnych srodowisko,
medyczne, prawnicze i ubezpieczeniowe przez pierwsze miesigce toczy-
to spory o wlasciwg interpretacje wprowadzonych przepiséw. Niektore
watpliwosci miaty tak istotne znaczenie, ze dnia 12 lutego 2021 r. Mini-
sterstwo Zdrowia opublikowato komunikat w sprawie stosowania rozpo-
rzadzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia
23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzial-
nosci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny*’.

Pierwszym problemem poruszonym w komunikacie byla kwestia za-
kresu przedmiotowego rozporzadzenia regulujgcego obowigzek ubezpie-
czenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego ekspe-
ryment. Wedle komunikatu, zakresem przedmiotowym niniejszego rozpo-
rzadzenia objete zostaty eksperymenty medyczne, o ktérych mowa w art.
21 ust. 1 u.z.l.l.d., tj. eksperymenty lecznicze i badawcze, z wytgczeniem
przepisow okreslajgcych odmienne zasady i tryb przeprowadzania badan
klinicznych lub badan genetycznych, o czym stanowi wprost art. 29a
u.z.l.l.d. Podkreslono takze, ze eksperyment medyczny bedacy bada-

46 Dz. U. poz. 2412.
47T RKN.07.21.2021.EO.
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niem klinicznym podlega regulacjom zawartym w ustawie z dnia 6 wrze-
$nia 2021 r. Prawo farmaceutyczne®.

W nawigzaniu do zakresu podmiotowego rozporzgdzenia Ministerstwo
Zdrowia wyjasnito, ze dotyczy ono jednostek, ktére przeprowadzajg eks-
perymenty medyczne, a zazwyczaj nalezg do nich jednostki organizacyj-
ne uczelni i instytutow badawczych, ale tez podmiotéw leczniczych. Pod-
kreslono, ze ,Na gruncie polskiej praktyki naukowej w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, instytucjonalng bazg do realizacji ww.
dziatalnosci naukowo-medycznej sg podmioty ujete w art. 7 ustawy
Z dnia 20 lipca 20218 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i prowadzace
dziatalnos¢ w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Totez te
uznaje sie za podmioty przeprowadzajgce eksperymenty medyczne w ro-
zumieniu instytucjonalnym. W przypadku gdy eksperyment medyczny jest
przeprowadzany bezposrednio przez podmiot leczniczy (np. szpital), to
wowczas petni on podwdjng funkcje, tj. podmiotu przeprowadzajgcego
eksperyment medyczny i zarazem podmiotu, w ktérym eksperyment jest
przeprowadzany. Za wyodrebnieniem tej funkcji decyduje jednoznacznie
zadekretowanie eksperymentu medycznego — jako projektu naukowo-
badawczego do okreslonej jednostki. Z kolei podmiotami, w ktérych prze-
prowadza sie eksperymenty medyczne, sg podmioty lecznicze z uwagi na
posiadang infrastrukture medyczng i dostep do pacjentéw o okreslonym
profilu schorzen rekrutowanych do eksperymentéw medycznych#.

Wyjasnienia Ministerstwa okazaty sie niewystarczajgce. Nadal bo-
wiem wracaty watpliwosci dotyczgce zakresu przedmiotowego rozporza-
dzenia, tzn. obowigzku objecia ubezpieczeniem z art. 23 c ust. 1 ekspe-
rymentéw medycznych wyodrebnionych w art. 21 ust. 4 u.z.l.l.d., czyli
eksperymentow medycznych polegajgcych na przeprowadzeniu badan
materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla
celéw naukowych oraz odpowiedzi na pytanie, kim jest ,osoba, ktorej
skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkng¢”, na rzecz ktorej (obok
uczestnika eksperymentu medycznego) zawarta ma zosta¢ umowa
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej przez podmiot przeprowadza-
jacy eksperyment®.

48 Dz. U. 22020 r., poz. 944 z p6zn. zm.

49 Komunikat Ministra Zdrowia z dnia 12 lutego 2021 r. w sprawie stosowania rozporzg-
dzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r.
w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu prze-
prowadzajgcego eksperyment medyczny, s. 2.

50 Osoba, ktorej skutki eksperymentu mogag bezposrednio dotkngé pojawia sie takze
w § 2 rozporzadzenia Ministra Finnéw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grud-
nia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej pod-
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W rezultacie, dnia 29 marca 2021 r. Ministerstwo Zdrowia opublikowa-
to odpowiedz na pismo dr n. med. Jerzego Badowskiego — zastepce Dy-
rektora ds. Lecznictwa Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum
Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi, ustosunkowujgc sie
w nim do powyzszych watpliwosci.

Ministerstwo Zdrowia w powyzszej odpowiedzi stwierdzito ,(...) Odno-
szgc sie do kwestii dotyczgcej obowigzku zawarcia, na podstawie art. 21
ust. 4 u.z.l.l.d., umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w za-
kresie eksperymentow medycznych w postaci badan materiatu biologicz-
nego, w tym genetycznego, pobranego dla celéow, zaznaczy¢ nalezy ze
kazde postepowanie, dotyczgce sytuacji opisanej w wyzej wymienionym
artykule, wymaga zawarcia umowy ubezpieczenia, jako ze operowanie
dla celow naukowych pobranym materiatem biologicznym/genetycznym
wymaga nadzoru i szczegolnej kontroli. (...) Bezwzglednie wymagane
jest (...) dopetnienie obowigzku zawarcia umowy ubezpieczenia, ponie-
waz przedmiotem ochrony sg szczegodlne unikatowe dane — dane gene-
tyczne uczestnika, bedgce nosnikiem informacji wrazliwych o pacjencie
(uczestniku badania) i jego rodzinie. Ustawodawca reprezentuje bowiem
poglad, ze moze zaistnie¢ powazne ryzyko doznania szkody poprzez
niewtasciwg ochrone materiatu biologicznego i nadanych genetycznych
w zwigzku z jego pobraniem™!. Nalezy sie jednak spodziewaé, ze przy-
wotana powyzej interpretacja ma charakter tymczasowy, bowiem jak
podkreslono w cytowanym pismie ,(...) co do badan genetycznych nie
ma na obecng chwile regulacji rangi ustawowej (...). Dlatego przepisy
niniejszej ustawy majg aktualnie réwniez zastosowanie do badan gene-
tycznych w rozumieniu eksperymentu medycznego”?. Oznacza to za-
pewne, ze wraz z pojawieniem sie ustawy regulujgcej problematyke ba-
dan genetycznych oraz biobankéw stworzone zostang odrebne ramy
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej dla eksperymentéw medycz-
nych ujetych w art. 21 ust. 4 u.z.l.l.d. Podobnie jak ma to miejsce w przy-
padku badan klinicznych.

miotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny. § 2 rozporzadzenia ,Ubezpiecze-
niem OC jest objeta odpowiedzialno$¢ cywilna podmiotu przeprowadzajgcego ekspe-
ryment medyczny, zwanego dalej ,ubezpieczonym”, za szkody wyrzgdzone jego dzia-
taniem lub zaniechaniem, uczestnikowi, o ktérym mowa w art. 21 ust. 5 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, zwanej dalej ,ustawg”, oraz
osobie, ktorej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkng¢, w zwigzku z przepro-
wadzanym eksperymentem medycznym, ktére to dziatanie lub zaniechanie miato miej-
sce w okresie ubezpieczenia”.

51 RKN.07.28.2021.EO, s. 2.

52 RKN.07.28.2021.EO, s. 2.
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Wyjasnienia Ministerstwa nie konczg dyskusji na temat zakresu
przedmiotowego przywotywanego rozporzgadzenia, bowiem przyjecie
owych wyjasnien generuje kolejne watpliwosci. W § 4 ust. 1 rozporza-
dzenia przewiduje sie tylko dwie mozliwe minimalne sumy gwarancyjne
ubezpieczenia OC, tj. 50 tys. euro w przypadku eksperymentu lecznicze-
go, o ktéorym mowa w art. 21 ust. 2 u.z.l.l.d. i 100 tys. euro w przypadku
eksperymentu badawczego, o ktérym mowa w art. 21 ust. 3 u.z.l.lLd.
W rozporzadzeniu brak jest jednoznacznych odniesien do eksperymen-
téw medycznych, o ktérych mowa w art. 21 ust.4 u.z.l.l.d. Gdybysmy jed-
nak starali sie ,wpasowac” w interpretacje zaproponowang przez Mini-
sterstwo Zdrowia przyjaé by nalezato, ze eksperymenty medyczne, o kté-
rych mowa w art. 21 ust. 4 u.z.l.l.d. nie stanowig samodzielnego, odreb-
nego typu eksperymentu medycznego, a sg rodzajem eksperymentu ba-
dawczego. Przyjmujgc taki punkt widzenia warto zwréci¢ uwage na dwie
pojawiajgce sie watpliwosci. Po pierwsze, dlaczego minimalna suma
gwarancyjna przewidziana dla eksperymentéw badawczych jest zasadni-
Czo wyzsza, niz ta przewidziana dla eksperymentow leczniczych, ktére
z zatozenia wigzg sie przeciez z ryzykiem z uwagi na wprowadzenie no-
wych lub tylko czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, lecz-
niczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci
dla zdrowia osoby chorej, gdy tymczasem przeprowadzenie eksperymen-
tu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwig-
zane z ryzykiem albo ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dyspropor-
cji do mozliwych pozytywnych rezultatéw? | po drugie, jezeli przyjgc
(chociazby tylko dla potrzeb wskazania minimalnej sumy gwarancyjnej),
ze eksperymenty medyczne, o ktorych mowa w art. 21 ust. 4 u.z.l.l.d.
stanowig eksperyment badawczy, to jak w kontekscie definicji ekspery-
mentu badawczego zawartej w art. 21 ust. 3, interpretowaé wyjasnienia
ministerstwa, w ktorych jako jedng z przestanek przemawiajgcych za ob-
jeciem obowigzkowym ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej pod-
miotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny, takze eksperymentéw
z art. 21 ust. 4 u.z.l.1.d, przemawia to ze, jak twierdzi Ministerstwo Zdrowia,
,moze zaistnieC powazne ryzyko doznania szkody przez niewlasciwg
ochrone materiatu biologicznego i danych genetycznych w zwigzku z jego
pobraniem”? Woyjasnienia wydajg sie by¢ niespdjne i pozostawaé
W sprzecznosci z zapisami ustawy rodzac kolejne problemy interpretacyjne.

W zakresie, w jakim watpliwosci dotyczg zdefiniowania osoby, ktérej
skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkngé, a ktéra nie jest
uczestnikiem eksperymentu, Ministerstwo Zdrowia stwierdzito, w swoich
wyjasnieniach, ze ,Krgg osob, ktore nie sg uczestnikami eksperymentu
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medycznego, a ktére mogg dotkng¢ jego skutki, sg do okreslenia w pro-
jekcie eksperymentu medycznego przedktadanym wiasciwej komisji bioe-
tycznej. (...) Sytuacja z pobieraniem materiatu genetycznego wskazuje
na osoby spokrewnione, ale w przypadku eksperymentu o innym charak-
terze, niezwigzanego z pobieraniem materiatu genetycznego, do kregu
takich os6b mozna by zaliczy¢ osoby pozostajgce w najblizszej rela-
cji/wiezi emocjonalno-fizycznej-interpersonalnej. Wskazanie osoby, ktorej
skutki mogg dotkng¢ jest uwarunkowane specyfikg danego eksperymen-
tu medycznego i nie da sie tych czynnikéw skatalogowa¢ w sposob
szczegotowy w akcie prawnym jakim jest ustawa™2,

W wymiarze praktycznym, oznacza to wiec, iz na etapie projektowania
eksperymentu medycznego kierownik projektu powinien okresli¢ krag
0s0b, ktérych skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkngé. Wydaje
sie, ze jest to obowigzek znacznie wykraczajgcy poza sfere stricte me-
dyczng eksperymentu, wymagajgcy od osoby nim kierujgcej rozlegtej
wiedzy na temat indywidualnej sytuacji zyciowej i rodzinnej uczestnika
eksperymentu. Nakres$lenie przez ustawodawce ram prawnych dla niniej-
szego obowigzku bytoby wiec wskazane.

5. Podsumowanie

Niestety, pomimo podejmowanych préb wyjasnienia niejasnosci, jakie
powstaty na tle wprowadzonych przepiséw oraz uptywu ponad roku od
daty ich wejscia w zycie, nadal nie wszystkie rozwigzania wydajg sie
spdjne i uzasadnione.

Powyzsza analiza wyraznie pokazuje jak wiele jeszcze musi sie wyda-
rzy¢, aby mozna byto przepisy regulujgce zasady prowadzenia ekspery-
mentow medycznych, uzna¢ za jednoznaczne i w pelni gwarantujgce
bezpieczenstwo i zabezpieczajgce interesy uczestnikow oraz prowadza-
cych te eksperymenty. Poczynione dotychczas zmiany idg w dobrym kie-
runku jednak niekonsekwencja i chaos jaki im towarzyszy nalezy oceni¢
negatywnie. Niespojnos¢ terminologiczna i swego rodzaju niestarannosc
legislacyjna sprawiajg, ze praktyczne zastosowanie wprowadzonych
rozwigzan bywa znacznie utrudnione.

Podkreslajgc znaczenie wprowadzonych zmian oraz doniostos¢ tema-
tu, ktérej dotycza, a takze historyczne uwarunkowania warto zasugero-
wac, aby kolejne zmiany projektowane byty w oparciu o pogtebiong de-
bate ze specjalistami i praktykami tak, aby ostateczna wersja propano-

53 RKN.07.28.2021.EO, s. 2.
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wych zmian odpowiadata nie tylko potrzebom teoretykéw, ale takze prak-
tykow, ktorym z tymi zmianami przyjdzie sie mierzy¢ w codziennej pracy
zawodowej oraz naukowo-badawczej.
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Medical experiments following amendments
to the Act on Professions of Physician
and Dentist: select issues

Abstract

Medical experimentation issues lie somewhere between medicine and
law. While creating a protective framework for human subjects and taking
care of subjects’ safety, both a historical background for first medical ex-
perimentation regulations, and a constant need for development, which
need has accompanied mankind since the dawn of time and is inherent
in every developing society, should be borne in mind. This paper anal-
yses legal solutions for medical experimentation after 1 January 2021,
highlighting inexactness of terms used by the lawmaker as well as some
select interpretative ambiguities.

Key words

Medical experiment, research experiment, therapeutic experiment, bio-
ethics committee, civil liability, operator conducting a medical experiment,
medical experiment participant.
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