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NOWE OBOWIAZKOWE UBEZPIECZENIE, UDZIAL. MALOLETNIEGO
| PRZEPISY KARNE — OMOWIENIE NAJWAZNIEJSZYCH ZMIAN W
PRZEPROWADZANIU EKSPERYMENTOW MEDYCZNYCH

Z dniem 1 stycznia 2021 roku wchodzg w zycie zmiany w przepisach dotyczacych
eksperymentu medycznego w ramach ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty. Dla
przypomnienia wskazujemy, ze badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem
medycznym z uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu tych
przepisow.

Do eksperymentéw medycznych, co do ktérych komisja bioetyczna wydata opinie przed
dniem 1 stycznia 2021 roku oraz postepowan w sprawie wyrazenia opinii o projekcie
eksperymentu medycznego, wszczetych i niezakonczonych przed tym dniem,
omawiane zmiany nie beda miaty zastosowania.

Jednoczesnie warto zaznaczy¢, ze trwajg prace nad projektem ustawy o badaniach
klinicznych majace na celu opracowanie samodzielnego aktu prawnego w zakresie
badan klinicznych produktéw leczniczych celem dostosowania polskich przepiséw do
wymogow Rozporzadzenia nr 536/2014. Aktualnie projekt ustawy jest na etapie prac
Rady Ministrow i niedlugo powinien zosta¢ opublikowany w ramach konsultacji
publicznych.

Podmiot przeprowadzajgcy eksperyment medyczny musi zawrze¢ dodatkowa
umowe ubezpieczenia na rzecz uczestnika

Obecnie, na gruncie ustawy Prawo farmaceutyczne, sponsor i badacz obowigzani sa
zawrze¢ umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w
zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego tj. za zawinione dziatanie lub zaniechanie
sponsora i badacza, ktérych wynikiem jest uszkodzenia ciata, rozstréj zdrowia lub $mierci
uczestnika badania klinicznego. Zakres ubezpieczenia obejmuje zatem odpowiedzialno$é
sponsora i badacza. Sam uczestnik badania nie jest ubezpieczony. Uczestnik badania musi
udowodni¢ wine sponsora lub badacza, aby uzyska¢ odszkodowanie, co w praktyce moze
okazac sie bardzo trudne.

Od 1 stycznia 2021 roku podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny ma
obowigzek zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz
uczestnika oraz osoby, ktérej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknaé.
Katalog podmiotdw, ktére powinny by¢ objete obowigzkiem zawarcia umowy ubezpieczenia
nie jest jasny. Z jednej strony literalne brzmienie sugerowatoby badacza, bowiem to on
przeprowadza eksperyment medyczny, niemniej projekt rozporzgdzenia wykonawczego
sugeruje, ze podmiotem tym jest osrodek badawczy. W projekcie rozporzadzenia wsrod
podmiotéw, na ktére oddziatuje projekt wymieniono: instytuty badawcze, uczelnie medyczne i
podmioty lecznicze zwigzane z uczelnig medyczna.

Poczatkowo wydawato sie rowniez, ze ubezpieczenie powinno dotyczy¢ uczestnika, a takze
jego rodziny. Postuzono sie sformutowaniem, ze umowa ubezpieczenia ma by¢ zawarta na
rzecz uczestnika oraz na rzecz osoby, ktorej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkngé
(ta druga osoba pojawia sie takze w kontekscie udzielania zgdd na przeprowadzenie badania,
CO sugeruje, ze do tego kregu powinnismy zalicza¢ cztonkéw rodziny).

Szczegotowy zakres ubezpieczenia obowigzkowego, termin powstania obowigzku
ubezpieczenia oraz minimalna suma gwarancyjna zostat okreslony w drodze projektu
rozporzgdzenia wykonawczego z dnia 13 listopada 2020 roku, ktéry od tamtej pory jest
szeroko krytykowany w srodowisku. Obowiazek ubezpieczenia OC powstaje nie pdézniej
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niz w dniu ztozenia wniosku o wyrazenie opinii w sprawie eksperymentu medycznego
(17 grudnia br. uwzgledniono zmiane do projektu w wyniku konsultacji polegajgca na tym, ze
Obowigzek ubezpieczenia OC powstaje najpbdzniej w dniu poprzedzajgcym dzien rozpoczecia
eksperymentu medycznego). Minimalna suma gwarancyjna w odniesieniu do jednego
zdarzenia oraz wszystkich zdarzen wynosi 50.000 EURO dla eksperymentu leczniczego oraz
100.000 euro dla eksperymentu badawczego.

Ustawa dopuszcza w przypadkach niecierpigcych zwioki i ze wzgledu na bezposrednie
zagrozenie zycia uczestnika eksperymentu, odstgpienie od zawarcia umowy na zasadzie
wyjatku.

Dodatkowo warto zwréci¢ uwage na sankcje karng za przeprowadzenie eksperymentu
medycznego bez zawarcia ww. umowy ubezpieczenia - w takim przypadku ustawa przewiduje
sankcje grzywny od 1.000 do 50.000 ztotych.

Kto udziela zgody na udziat w eksperymencie badawczym?

Obnizono granice wieku, od ktoérej matoletni, obok zgody rodzica powinien wyrazié¢
zgode na udzial w eksperymencie. | tak: i) jezeli uczestnik nie ukonczyt 13 roku zycia, zgode
udziela przedstawiciel ustawowy; ii) jezeli uczestnik ukonczyt 13 rok zycia, wymagana jest
zgoda zaréwno uczestnika jak i przedstawiciela ustawowego (w przypadku braku
porozumienia miedzy tymi stronami, sprawe rozstrzyga sad opiekunczy).

W przypadku osoby ubezwiasnowolnionej czesciowo, ktéra nie pozostaje pod witadzg
rodzicielskg, zgode wyraza kurator i ta osoba (w przypadku braku porozumienia miedzy tymi
stronami, sprawe rozstrzyga sgd opiekunczy).

W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udziat uczestnika
w eksperymencie leczniczym, zezwolenia na przeprowadzenie eksperymentu moze udzieli¢
sad opiekunczy. Z wnioskiem o wyrazenie zezwolenia sgdowego na udziat w eksperymencie
medycznym moze wystgpi¢ takze podmiot zamierzajgcy przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny.

Kiedy zgoda nie jest wymagana?

Uregulowano mozliwosé przeprowadzania eksperymentu leczniczego bez uprzedniej
zgody uczestnika czy jego przedstawiciela ustawowego. | tak w przypadku gdy: i)
uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody, ii) zachodzi przypadek niecierpigcy zwtoki, iii) nie
ma mozliwos$ci przeprowadzenia eksperymentu na osobach, ktére nie znajdujg sie w sytuaciji
niecierpigcej zwtoki, iv) uczestnik nie wyrazit uprzednio sprzeciwu, vi) uczestnik/przedstawiciel
ustawowy otrzymajg istotne informacje, dopuszczalne jest przeprowadzenie eksperymentu
leczniczego.

Nalezy przy tym pamietacd, ze powyzsze przestanki muszg by¢ spetnione tgcznie.
Przepisy karne w zwigzku z przeprowadzaniem eksperymentu medycznego

Wprowadzono sankcje karne w przypadku przeprowadzenia eksperymentu
medycznego : i) bez wymaganej zgody uczestnika lub zezwolenia sgdowego na jego udziat
w badaniu (zagrozone karg pozbawienia wolnosci do lat 3), ii) wbrew warunkom dotyczgcym
ochrony praw pacjenta/uczestnika, np. eksperyment przeprowadzono na osobie pozbawionej
wolnosci (zagrozone karg grzywny, karg ograniczenia wolno$ci, karg pozbawienia wolnosci do
lat 2), iii) bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej lub wbrew jej warunkom lub iv)
bez zawarcia umowy OC na rzecz uczestnika (oba przypadki iii oraz iv sg zagrozone karg
grzywny od 1000 zt do 50 000 zt). Niezaleznie od powyzszego, podstawy odpowiedzialnosci
karnej w odniesieniu do badan klinicznych sg uregulowane takze w art. 126a ustawy Prawo
farmaceutyczne i czesciowo sie pokrywajg.
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Udziat matoletniego w eksperymencie badawczym

Wprowadzono dodatkowg przestanke dotyczacg udziatu matoletniego w eksperymencie
badawczym, ktéry ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medyczne,;.

Dotychczas, aby matoletni mdgt zosta¢ uczestnikiem w eksperymencie badawczym:
i) spodziewane korzysci musiaty mie¢ bezposrednie znaczenie dla jego zdrowia oraz musiata
wystgpi¢ sytuacja, w ktorej ii) eksperyment o poréwnywalnej efektywnosci nie moégt byc
przeprowadzony z udziatem petnoletniego. W ustawie dodano réwniez warunek, aby
iif) eksperyment niost ze sobg istotne rozszerzenie wiedzy medyczne;.

Dodatkowe uprawnienia uczestnika

Ograniczono stosowanie placebo jedynie do sytuacji, w ktorej nie ma metod o udowodnionej
skutecznosci lub gdy wycofanie/wstrzymanie metod o udowodnionej skutecznosci nie stanowi
niedopuszczalnego ryzyka lub obcigzenia dla uczestnika eksperymentu.

Wprowadzono przepis, zgodnie z ktéorym udziat w eksperymencie medycznym nie moze
opozni¢ ani pozbawi¢ uczestnika koniecznych medycznie procedur profilaktycznych,
diagnostycznych lub terapeutycznych.

W nowych przepisach wybrzmiat réwniez zakaz przeprowadzania eksperymentu
medycznego 2z wykorzystaniem przymusowego potozenia uczestnika takiego
eksperymentu.

Warto podkresli¢, ze przepisy Prawa farmaceutycznego regulujgce prowadzenie badan
klinicznych produktéw leczniczych wraz z Rozporzgdzeniem o Dobrej Praktyce Klinicznej
stanowig lex specialis, a zatem bedg miaty pierwszenstwo przed ustawg o zawodzie lekarza.

W przypadku dodatkowych pytan zapraszamy do kontaktu z naszymi prawnikami z zespotu
prawa wiasnosci intelektualnej i zespotu ubezpieczen:

Agnieszka Wiercinska-
Kruzewska

adwokat, partner

>

Prawo wtasnosci intelektualnej
agnieszka.wiercinska@wkb.pl

dr hab. Jakub Pokrzywniak
radca prawny, partner

>

Ubezpieczenia
jakub.pokrzywniak@wkb.pl>

Aleksandra Baczykowska
adwokat

>
Prawo wtasnos$ci intelektualnej
Aleksandra.baczykowska@wkb.pl

Podstawy prawne:

> Ustawa z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
niektorych innych ustaw;

> Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;

>  Projekt rozporzadzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego
eksperyment medyczny.
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