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Stanowisko podjete przez PNRL w dniu 4 grudnia 2020
r.

4 grudnia 2020 r. Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej podjeto:
STANOWISKO Nr 139/20/P-VIll
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE)
z dnia 4 grudnia 2020 r.

w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej
w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem rozporzadzenia Ministra
Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny, o ktérym
powiadomit Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Finanséw Piotr Nowak pismem z dnia 13 listopada

2020 r., znak: FN6.700.4.2020, zgtasza nastepujace uwagi.

Wyjasnienia wymaga kwestia kregu podmiotéw przeprowadzajagcych eksperyment medyczny
obowigzanych do zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej. Analiza rozdziatu 4
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty pn. ,Eksperyment medyczny”, pozwala na wniosek,
Zze obowigzanym do zawarcia umowy ubezpieczenia OC jest osrodek badawczy na terenie ktérego
realizowany jest eksperyment medyczny, a nie osoba przeprowadzajgca eksperyment (badacz). W
zwigzku z brakiem legalnej definicji terminu ,,podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny”,
kwestia ta wymaga doprecyzowania.

Jednoczesnie Prezydium NRL zauwaza, ze zakres obowigzkowego ubezpieczenia OC podmiotu
przeprowadzajgcego eksperyment medyczny (§ 2 projektu) nie obejmuje dziatan, ktére sa
niezawinione i wynikajg z nowatorskiego charakteru prowadzonego eksperymentu medycznego. W
ocenie Prezydium NRL uczestnik eksperymentu powinien mie¢ zapewniong realng mozliwos¢
uzyskania odszkodowania za szkody zdrowotne poniesione w zwigzku z udziatem w eksperymencie
medycznym, a zatem takze za szkody, ktére nie powstaty w wyniku dziatania lub zaniechania
podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny. Znacznie czesciej odszkodowanie bedzie
nalezato sie uczestnikom eksperymentéw medycznych oraz osobom, ktérych skutki eksperymentu
moga bezposrednio dotkna¢ z powoddédw innych niz te, ktére obejmuje swoim zakresem kazde
ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej.

Prezydium NRL uwaza za razgco wysoka minimalng sume gwarancyjng ubezpieczenia OC
okreslong w & 4 projektu. Jedynym kryterium réznicujgcym wysokos¢ minimalnej sumy
gwarancyjnej ubezpieczenia jest rodzaj eksperymentu medycznego (wysokos¢ sumy gwarancyjnej
jest dwukrotnie wyzsza dla eksperymentu badawczego w poréwnaniu z eksperymentem
leczniczym). Zgodnie z definicjg zawartg w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty (art. 21
ust. 3), przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wéwczas, gdy uczestnictwo
w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do
mozliwych pozytywnych rezultatéw 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 wysokosci 100.000 euro dla eksperymentu
badawczego, w ktérym uczestnicy nie s narazeni na zadne ryzyko, jest nieuzasadnionym



dziataniem na korzys$¢ towarzystw ubezpieczeniowych i ze szkoda dla rozwoju nauki, badan
naukowych prowadzonych z udziatem ludzi oraz dla spoteczenstwa, ktére moze zosta¢ pozbawione
tego rodzaju dziatalnosSci naukowej w wyniku braku s$rodkéw finansowych przez podmiot
realizujgcy eksperyment na optacenie sktadki z tytutu bardzo wysokiej i niczym nie uzasadnionej
wysokosci sumy gwarancyjnej obowigzkowego ubezpieczenia OC. W zwigzku z powyzszym
wskazane jest znaczgce obnizenie wysokosci minimalnej sumy gwarancyjnej dla eksperymentu
badawczego, w tym do wysokosci 1.000 euro w odniesieniu do eksperymentéw badawczych, w
ktérych uczestnik i osoby, ktérych skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknaé nie sg
narazone na zadne ryzyko. Niezaleznie od powyzszego zdaniem Prezydium NRL zasadne jest
dokonanie nowelizacji 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 sa narazeni na zadne ryzyko, do wykupienia
polisy ubezpieczeniowej.

Dodatkowo podkreslenia wymaga, ze instytucja, ktéra jest prawnie upowazniona do oceny ryzyka
kazdego eksperymentu medycznego, w tym eksperymentu badawczego, jest komisja bioetyczna.
W ocenie Prezydium NRL to miedzy innymi komisja bioetyczna powinna by¢ uprawniona do
podwyzszenia oraz ustalenia wysokosci sumy gwarancyjnej w przypadku eksperymentéw
badawczych, w ktérych uczestnictwo jest zwigzane z minimalnym, a nie z Zadnym ryzykiem.

W ocenie Prezydium NRL wysoko$¢ minimalnej sumy gwarancyjnej ubezpieczenia OC dla
eksperymentéw leczniczych réwniez wymaga zmiany. Eksperymentem leczniczym moze by¢ np.
eksperyment, w ktérym badana bedzie czuto$¢ i swoistos¢ dwéch metod badania
ultrasonograficznego: tradycyjnej i dopplerowskiej w diagnostyce jakiej$S choroby. Badanie USG
jest powszechnie uwazane za bezpieczng metode diagnostyczng. Dowodzi tego np. fakt, ze
badanie USG jest powszechnie stosowane u kobiet w cigzy w ramach rutynowej opieki zdrowotne;j.
Majgc na uwadze ww. przyktad wskaza¢ nalezy, ze zaproponowana w projekcie minimalna
wysokos$¢ sumy gwarancyjnej (50.000 euro) jest za wysoka. Trudno wskaza¢ na dziatanie lub
zaniechanie osrodka badawczego ktére mogtoby teoretycznie doprowadzi¢ do wystgpienia szkody
o wysokosci 50.000 euro podczas realizacji eksperymentu leczniczego, poréwnujgcego dwa
rodzaje badah USG. Wedtug definicji eksperymentu leczniczego zawartej w ustawie o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, przedstawiony wyzej przyktad eksperymentu poréwnujgcego dwie
ultrasonograficzne metody diagnostyczne, jest eksperymentem leczniczym. W ocenie Prezydium
NRL w przypadku eksperymentéw leczniczych minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia nie
powinna przekracza¢ kwoty 5.000 euro.

Dodatkowo zauwazy¢ nalezy, ze w przypadku eksperymentéw medycznych wiele procedur
diagnostycznych i innych wykonywanych jest jednoczesnie w zwigzku rutynowa opiekg zdrowotna.
Konieczne jest zatem oddzielenie tych dziatan badZz zaniechahh podmiotu (czyli podmiotu
przeprowadzajgcego eksperyment medyczny i podmiotu leczniczego jednoczesnie), ktére
wystgpity w ramach rutynowo przeprowadzanych procedur z zakresu opieki zdrowotnej i ktérych
wyniki sa dodatkowo wykorzystywane do celéw eksperymentu medycznego, od tych procedur,
ktére majg charakter dziatan eksperymentalnych i nie mieszcza sie w ramach rutynowych dziatan z
zakresu opieki zdrowotnej. Zdaniem Prezydium NRL w przypadku osrodkéw badawczych, ktére
realizujg jednoczesnie cele naukowo-badawcze oraz lecznicze w ramach umowy z NFZ,
ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny,
powinno odnosi¢ sie jedynie do tych drugich procedur. Natomiast posiadane przez placéwki
ochrony zdrowia obowigzkowe ubezpieczenie, o ktérym mowa w art. 25 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, powinno pokrywad¢ ewentualne odszkodowania wynikajgce z prowadzonych procedur,
ktére mieszczg sie w ramach rutynowej opieki zdrowotnej, a ktérych wyniki sg dodatkowo
wykorzystywane w eksperymentach medycznych.

Wprowadzony obligatoryjny obowigzek zawierania ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny stwarza ryzyko, ze wiele uczelni,
instytutéw naukowo-badawczych oraz innych osrodkéw badawczych nie bedzie w stanie zapewnic
optacenia polis ubezpieczeniowych osobno dla wszystkich projektéw eksperymentéw medycznych



realizowanych w tych podmiotach. Zdaniem Prezydium NRL nalezy uzupetni¢ projekt
rozporzgdzenia o mozliwos¢ zawierania jednej polisy obejmujacej wszystkie eksperymenty
medyczne realizowane w danym podmiocie z odpowiednio wyzszg sumg gwarancyjng. Tak
sporzadzona polisa, ktéra obejmowataby wszystkie eksperymenty medyczne realizowane w danej
placéwce, mogtaby okaza¢ sie bardziej atrakcyjng zaréwno dla podmiotéw przeprowadzajgcych
eksperymenty, jak i dla towarzystw ubezpieczeniowych. W zwigzku z powyzszym jej cena mogtaby
by¢ nizsza od tgcznej ceny wielu pojedynczych polis nawet gdyby wysoko$é sumy gwarancyjnej
zbiorczej polisy byta wyzsza od sumarycznej wysokosci wszystkich sum gwarancyjnych
pojedynczych polis. Przyjecie tego rozwigzania ograniczytoby ryzyko wstrzymania wielu
potrzebnych badan naukowych, dla ktérych barierg bedzie obowigzek zawarcia ubezpieczenia OC
podmiotu.






