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1. Czy eksperyment medyczny jest prowadzony bezptatnie czy badacz moze domagac sie optat
od uczestnika?

W tej kwestii nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z lipca 2020 r. nie wprowadzita
zmian. Nie wprowadzono finalnie przepisu, ktory zabrania pokrywania kosztéow eksperymentu
leczniczego przez chorego lub jego bliskich. Zatem nalezy uznac, ze jest to dopuszczalne, w przypadku
gdy co do zasady terapia eksperymentalna nie jest finansowana ze srodkéw publicznych lub innych
dostepnych $rodkéw (np. poprzez fundacje dziatajgca w obszarze ochrony zdrowia). W przypadku
eksperymentu badawczego, kiedy gtdwnym celem jest zdobycie nowej wiedzy, a nie bezposrednio
wyleczenie pacjenta, wydaje sie, ze kwestia pobierania optat od uczestnika nie ma racji bytu.

2. Jesli prowadzimy w Osrodku badania kliniczne posiadamy polise OC to
rozporzgdzenie ministra finansbw ma zastosowanie jedynie do eksperymentéw
medycznych? Jesli chodzi o badanie polisa ubezpieczeniowa moze pozostaé jako dodatkowe
ubezpieczenie?

Tak, rozporzadzenie Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r.
w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego
eksperyment medyczny dotyczy eksperymentéw medycznych innych niz badania kliniczne, ktére
podlegajg ubezpieczeniu na zasadach wskazanych w ustawie Prawo Farmaceutyczne.

3. Eksperyment medyczny nie jest badaniem klinicznym, czy dobrze rozumiem ww. pojecia?

Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym
z uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (art. 37a, ust. 2, Ustawa Prawo
farmaceutyczne), natomiast nie kazdy eksperyment medyczny ma status badania klinicznego. Zgodnie
z art. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne badaniem klinicznym [produktu leczniczego] jest kazde
badanie prowadzone z wudziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych
produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozgdanych jednego lub wiekszej liczby
badanych produktéw leczniczych, lub sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania
jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, majgc na wzgledzie ich bezpieczenstwo
i skutecznos¢. Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy o wyrobach medycznych badanie kliniczne wyrobu
medycznego to zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na ludziach,
podjete w_celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania okreslonego wyrobu medycznego,
wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.



4. Sformutowanie ,nie narusza” nie oznacza, ze do badan klinicznych nie studiuje sie nowych
regulacji dotyczacych ubezpieczenia czy tez informacji dla pacjenta. Brak ubezpieczenia jest
zagrozony kara grzywny do 50.000 zt. czy Ministerstwo Zdrowia przewiduje wydanie
oficjalnego pisma jak rozumie nowe regulacje?

Stowo ,,nie narusza” oznacza, ze przepisy dot. badan klinicznych w zakresie w jakim w danym obszarze
posiadajg wtasng, odrebng regulacje stosuje sie wytgcznie. Trudno przyjac zatozenie, ze w przypadku
badania klinicznego ustawodawca wymagatby dwdch ubezpieczen. Taka interpretacja wynika takze ze
statusu obydwo aktéw prawnych, gdzie ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty jest aktem
ogdolnym dla eksperymentéw medycznych, a ustawa prawo Farmaceutyczne aktem o charakterze lex
specialis. Ministerstwo Zdrowia opublikuje stosowny komunikat w tej sprawie.

5. Czy podmiot realizujgcy eksperymenty badawcze moze miec jedng polise OC przeznaczong
na te cele, czy kazdy eksperyment musi mie¢ wilasng polise? Wiele eksperymentéw
prowadzonych jest bez finansowania zewnetrznego, a zatem nie ma srodkow.

Zgodnie z informacjg otrzymang z Ministerstwa Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej nie ma
przeszkdd do zawarcia umoéw ubezpieczenia zbiorowego (grupowego) dotyczacych okreslonego
ubezpieczenia obowigzkowego OC. Z punktu widzenia praktyki ubezpieczeniowej zaktady ubezpieczen
mogg opracowac takiego rodzaju umowy, gdyz docelowo dotyczy to konstrukcji produktu
ubezpieczeniowego jaki bedzie oferowany przez poszczegdlne zaktady ubezpieczen. Jednakze taka
umowa zbiorowego ubezpieczenia OC podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny musi
by¢ zgodna z normami prawnymi wynikajgcymi z przepiséw ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz z przepiséw rozporzadzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny.

6. Czy w przypadku matoletnich pacjentéw konieczny jest podpis 2 rodzicéw, czy tylko 1?

W przypadku udzialu matoletniego w eksperymentach medycznych nalezy stosowac zasady
analogiczne, jak w przypadku zgody na udzielenie swiadczenia medycznego.

7. Czy jest brana pod uwage mozliwos¢ uzaleznienia wysokos$ci minimalnej sumy gwarancyjnej
od oceny stopnia ryzyka w stosunku do danego eksperymentu dokonanego przez komisje
bioetyczna?

Niestety takiej mozliwosci nie ma, wobec brzmienia przepiséw ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, w szczegdlnosci brzmienia delegacji do wydania rozporzadzenia. Niemniej rozwazane jest
obnizenie minimalnej sumy gwarancyjnej w przypadku eksperymentu badawczego prowadzonego na
podstawie art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

8. Skoro podmiotem przeprowadzajgcym eksperyment medyczny jest podmiot leczniczy, ktory
prowadzi eksperyment medyczny, jak nalezy podejs¢ do obowigzku ubezpieczenia OC
w przypadku jednostek naukowych, ktdre nie s podmiotami leczniczymi?

Podmiotem przeprowadzajgcym eksperyment moze by¢ kazdy podmiot, w tym takze instytut. Podmiot
leczniczy byt jedynie przyktadem zastosowanym w trakcie szkolenia. Nalezy jednak pamietad,
ze w przypadku instytutu bedzie on zaréwno podmiotem przeprowadzajagcym eksperyment, jak
réwniez podmiotem w ktérym przeprowadzany jest eksperyment.



9. Jakie jest uzasadnienie dla wprowadzenia wyiszej sumy gwarancyjnej dla eksperymentéw
badawczych, ktére ze swojej definicji obarczone sg nizszym ryzkiem niz eksperyment
leczniczy?

Eksperyment leczniczy przeprowadzany jest w celu uzyskania efektu terapeutycznego, a zatem ,,dla
dobra” pacjenta, w przypadku ktérego inne, standardowe terapie nie okazaty sie skuteczne i leczenie
eksperymentalne stanowi jedyng alternatywe. Zatem podmiot przeprowadzajacy eksperyment dzieli
sie ryzykiem z pacjentem i stgd suma gwarancyjna ubezpieczenia jest nizsza. Eksperyment badawczy,
co do zasady, prowadzony jest w celu uzyskania wiedzy i stuzy szeroko rozumianemu rozwojowi nauki,
a zatem ryzyko pacjenta powinno by¢ tutaj zminimalizowane, odpowiedzialnos$¢ za ewentualne szkody
za$ zmaksymalizowana, stagd wyzsza suma gwarancyjna. Jednoczesnie, zwraca sie uwage, ze
rozwazane jest obnizenie minimalnej sumy gwarancyjnej w przypadku eksperymentu badawczego
prowadzonego na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

10. Kto jest "podmiotem przeprowadzajacym eksperyment medyczny" - Uczelnia, realizujgca
projekt w ramach ktdérego jest przeprowadzany eksperyment, Badacz, ktéry kieruje
eksperymentem medycznym czy podmiot leczniczy, w ktorym jest realizowany?

W powyzszym przyktadzie uczelnia jako , wtasciciel” projektu badawczego.

11. Rozporzadzenie o obowigzkowym ubezpieczeniu OC moéwi ogdlnie o eksperymencie
medycznym, ale minimalng sume gwarancyjng ubezpieczenia OC wskazuje tylko przy
eksperymencie leczniczym i badawczym, nie odnoszac sie do eksperymentu medycznego
polegajacego na przeprowadzeniu badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego,
pobranego od osoby dla celéw naukowych. Czy ten typ eksperymentu medycznego jest
réwniez objety wymogiem obowigzkowego ubezpieczenia? Jesli tak, jaka nalezy oszacowac¢
jego minimalna sume gwarancyjng?

Zgodnie z ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty, kazdy eksperyment medyczny podlega
obowigzkowemu ubezpieczeniu OC - art. 23c. Eksperyment medycznego polegajgcy na
przeprowadzeniu badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw
naukowych spetnia kryteria eksperymentu badawczego, a zatem na chwile obecng objety jest suma
gwarancyjng wyznaczong przez rozporzadzenie wiasnie dla eksperymentéw badawczych.
Jednoczesnie, zwraca sie uwage, ze rozwazane jest obnizenie minimalnej sumy gwarancyjnej
w przypadku eksperymentu badawczego prowadzonego na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

12. Czy stuszny jest podziat eksperymentu medycznego na 3 kategorie, mianowicie
1) eksperyment leczniczy,
2) eksperyment badawczy oraz
3) badanie kliniczne?

Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢:

o eksperymentem leczniczym albo
e eksperymentem badawczym.

Prezes URPL wydaje pozwolenia na prowadzenie:

e badania klinicznego produktu leczniczego
e badania klinicznego wyrobu medycznego.



13. I tylko w przypadku pkt. 3 nalezy uzyskac zgode Prezesa URPL, WMIPB. Czy to sie zgadza?

Zgode Prezesa URPL nalezy uzyskac tylko w odniesieniu do badan klinicznych. Badanie kliniczne jest co
do zasady szczegdlnym rodzaju eksperymentu badawczego, ktdry posiada swojg oddzielng regulacje.

14. Od kiedy ma obowigzywac ubezpieczenie? jak okresli¢ mamy "dzien przed rozpoczeciem
eksperymentu"? w szczegdélnosci - w przypadku gdy badanie nie obejmuje pobrania od
pacjenta, a np. wykorzystanie materiatu archiwalnego?

W takim przypadku nalezy okredli¢ date od ktdrej zaczynamy eksperyment, poprzedzajacg podjecie
dziatan zwigzanych z badaniem.

15. Czy badanie nad choroba genetyczng (sponsorowane przez fundacje non-profit), ktére
polega na zbieraniu wywiadu i prébek krwi do genotypowania podczas corocznych wizyt jest
eksperymentem medycznym? Jesli tak to jest to eksperyment badawczy?

Tak, jest to eksperyment badawczy.

16. Czy jednostka (szpital) nie bedaca wytwoércg danego wyrobu medycznego moze byc
sponsorem niekomercyjnego badania klinicznego tego wyrobu, biorac pod uwage fakt, iz nie
ma okres$lonej definicji NBK w ustawie o wyrobach medycznych?

Nie, w badaniu klinicznym wyrobu medycznego, odmiennie niz w przypadku badania klinicznego
produktu leczniczego sponsorem badania klinicznego wyrobu medycznego moze by¢ jedynie wytwédrca
wyrobu medycznego.

Sponsor - wytwdrca odpowiedzialny za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego,
a w przypadku wytwoércy niemajgcego miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim -
jego autoryzowany przedstawiciel;

Wytworca:

a) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie wyrobu
przed wprowadzeniem go do obrotu pod nazwg witasng, niezaleznie od tego, czy te czynnosci
wykonuje on sam, czy w jego imieniu inny podmiot,

b) podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza lub oznakowuje gotowy
produkt lub nadaje mu przewidziane zastosowanie, w celu wprowadzenia go do obrotu jako
wyrobu pod nazwg wtasng, z wyjgtkiem podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje wyroby juz
wprowadzone do obrotu, w celu ich przewidzianego zastosowania przez indywidualnego
pacjenta;

Sciste powigzanie obowigzku petnienia roli sponsora i wytwércy przez jeden podmiot w badaniu
klinicznym wyrobu medycznego przestanie obowigzywa¢ w momencie rozpoczecia stosowania
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, ktére
to na nowo definiuje sponsora badania klinicznego, nie powigzujagc go z wytwdrcg wyrobu
medycznego.

Odpowiedzi na pytania udzielili:
Matgorzata Zadorozna — Dyrektor Departamentu Rozwoju Kadr Medycznych, Ministerstwo Zdrowia

Eunika Ksigzkiewicz — Kierownik Dziatu Kontraktowania, Agencja Badar Medycznych



