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Zakres regulacji prawnej

Oddziatywanie regulacji na przepisy o eksperymencie medycznym:
Rozdziat IV: Eksperyment medyczny, art. 21 — 29a

Rozdziat VI: Przepisy karne, art. 58 ust. 4 - 8

Cel wprowadzenia regulaciji:

- Ochrona praw pacjenta z uwzglednieniem szczegotowych przestanek
wytgczajgcych udziat w eksperymencie medycznym okreslonych grup
pacjentow; Usankcjonowanie norm prawnych za prowadzenie eksperymentu
medycznego z naruszeniem przepisow prawa,;
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Regulacje wprowadzone nowelizacjg ustawy
z 16.07.2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz niektorych innych ustaw

art. 23a: Udziat w eksperymencie badawczym, zakazy

art. 23b: Zakazy obowigzujgce w przypadku udziatu eksperymencie medycznym,
rozwiniecie,

art. 23c: Umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilne] na rzecz uczestnika oraz
osoby, ktorej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkngc¢

art. 25a: Przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez wymaganej zgody
art. 29a: Wytaczenie kolizji norm;

art. 58 ust. 4-2 (przepisy wytgcznie dotyczgce eksperymentu medycznego): Rodzaje
wykroczen | przestepstw.
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Eksperyment medyczny — istota i cel (definicja prawna)
przepis nie ulegt zmianie

Eksperyment medyczny (art. 21) — eksperyment leczniczy lub badawczy;

Eksperyment leczniczy — polega na wprowadzeniu przez lekarza nowych lub
czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub
profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby
leczonej. Przeprowadza sie, jezeli dotychczasowe metody medyczne nie s3g
skuteczne lub jezeli ich skutecznosc¢ jest niewystarczajgca;

Eksperyment badawczy — polega na rozszerzeniu wiedzy medycznej. Moze byc¢
przeprowadzony na osobach chorych lub zdrowych. Jego przeprowadzenie jest
dopuszczalne wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem
albo ryzyko jest niewielkie 1 nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow eksperymentu.

Eksperyment medyczny — moze byC¢ przeprowadzony, jezeli spodziewana korzysc¢
lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiggniecie tej
korzysci praz celowosc¢ | sposob przeprowadzenia eksperymentu sg zasadne w

Swietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki Iekarm




Ochrona praw pacjenta /uczestnika
eksperymentu medycznego (1)

Ustawa roznicuje katalog wytgczen okreslonych grup pacjentéw / uczestnikow
eksperymentu w zaleznosci od jego rodzaju:
art.: 23ai1 23b —wchodzi od 01-01-2021

Eksperyment badawczy (art. 23a):

1. Zabrania sie przeprowadzenia eksperymentu badawczego na:

1) dziecku poczetym,

2) o0sobie ubezwtasnowolnionej,

3) zotnierzu i innej osobie pozostajgcej w zaleznosci hierarchiczne;
ograniczajgcej dobrowolnego wyrazenia zgody;

4) osobie pozbawionej wolnosci albo poddanej detenc;i.

AVAVA




Ochrona praw pacjenta /uczestnika
eksperymentu medycznego (2)

Eksperyment badawczy (art. 23a):

2. Udziat w eksperymencie badawczym uczestnika bedgcego osobg matoletnig jest
dozwolony po tgcznym spetnieniu warunkow:

1) spodziewane korzysci majg bezposrednie znaczenie dla zdrowia matoletniego
poddanego eksperymentowi badawczemu lub innym matoletnim nalezgcym do
te] samej grupy wiekowej,

2) eksperyment badawczy przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej,

3) nie Istnieje mozliwosc¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu
0 porownywalnej efektywnosci z udziatem osoby petnoletniej.

AVAVA




Usankcjonowanie norm prawnych za prowadzenie eksperymentu
medycznego z naruszeniem obowigzujgcego prawa

Art. 23b wskazuje zakazy obowigzujgce w przypadku udziatu w eksperymencie
medycznym [leczniczym i badawczym]:

1) w eksperymencie medycznym, 2z wyjgtkiem eksperymentéow 2z udziatem
uczestnikow petnoletnich, ktorzy mogg wyrazi¢ skuteczng prawnie zgode,
| zdrowych uczestnikow, nie mogg by¢ stosowane zadne zachety ani gratyfikacje
finansowe, z wyjgtkiem rekompensaty poniesionych kosztow.

2) zabrania sie przeprowadzenia eksperymentu medycznego z wykorzystaniem
przymusowego potozenia uczestnika takiego eksperymentu,
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Ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej jako narzedzie ochrony
pacjenta /uczestnika eksperymentu medycznego
przepis wchodzi od 01-01-2021

Art. 23c wskazuje na wymog zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej na rzecz uczestnika eksperymentu medycznego:

1) Podmiot przeprowadzajgcy eksperyment medyczny zawiera umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej skutki
eksperymentu mogg bezposrednio dotkngc.

2) W przypadkach niecierpigcych zwioki i ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie
zycia uczestnika eksperymentu leczniczego mozna wyjatkowo odstgpi¢ od
obowigzku zawarcia umowy okreslonej w ust. 1.

3) Szczegotowy zakres ubezpieczenia obowigzkowego, termin powstania obowigzku
ubezpieczenia oraz minimalng sume gwarancyjng, uwzgledniajgcg specyfike
eksperymentu medycznego — okresli wtasciwe rozporzgdzenie.
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Ochrona praw pacjenta / uczestnika
eksperymentu medycznego, a eksperyment leczniczy bez
wymaganej zgody (1)

Eksperyment leczniczy (art. 25a); przepis wchodzi od 01-01-2021
Przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez wymagane| zqody:
Warunki: po tgcznym spetnieniu przestanek:

1) uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody na udziat w tym eksperymencie;

2) w przypadku niecierpigcym zwtoki - koniecznos¢ natychmiastowego dziatania
(uzyskanie zgody na udziat w eksperymencie leczniczym od przedstawiciela
ustawowego uczestnika albo zezwolenia sgdowego nie jest mozliwe w wystarczajgco
krotkim czasie);

3) eksperyment o porownywalnej skutecznosci nie moze byc¢ przeprowadzony na

osobach nieznajdujgcych sie w sytuacji niecierpigcej zwtoki;




Ochrona praw pacjenta/ uczestnika
eksperymentu medycznego, a eksperyment leczniczy bez
wymaganej zgody (2)

Eksperyment leczniczy (art. 25a); przepis wchodzi od 01-01-2021

4) uczestnik uprzednio nie wyrazit sprzeciwu wobec wudziatu w takim

eksperymencie;
5) uczestnik eksperymentu leczniczego prowadzonego w sytuacji niecierpigcej
zwtoki | - jezeli dotyczy - jego przedstawiciel ustawowy otrzyma wszelkie

istotne informacje dotyczgce uczestnictwa w tym eksperymencie w
najszybszym mozliwym czasie;

6) wystgpiono o0 zgode na udziat w eksperymencie leczniczym albo o wydanie
przez sad, o ktorym mowa w art. 25 ust. 7, zezwolenia na przeprowadzenie

eksperymentu leczniczego.




Wyitaczenie kolizji norm

Wytgczenie kolizji norm (art. 29a); przepis wchodzi od 01-01-2021

1)

2)

Przepisy rozdziatu: Eksperyment medyczny nie naruszajg przepisow
innych ustaw okreslajgcych odmienne zasady i tryb przeprowadzania
badan klinicznych lub badan genetycznych.

DziatalnosC w zakresie gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i
dystrybucji materiatu biologicznego do celéw naukowych nie stanowi
eksperymentu medycznego.



Rola komisji bioetycznych w ochronie norm prawnych
w toku przeprowadzania eksperymentow medycznych (1)

Opinia Komisji B_ioetycznej (art. 29); przepis nie ulegt zmianie

Eksperyment medyczny moze byC przeprowadzony wytgcznie po wyrazeniu pozytywnej
opinii o projekcie przez niezalezng komisje bioetyczng;

1)

2)

Komisja bioetyczna wyraza opinie 0 projekcie eksperymentu medycznego w drodze
uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci | wykonalnosci
projektu;

Kompetencje cztonka komisji bioetycznej i Odwotawczej Komisji Bioetycznej okreslajg
sie poprzez posiadanie wysokiego autorytetu moralnego i wysokich kwalifikacji
specjalistycznych (art. 29 ust. 1).
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Rola komisji bioetycznych w ochronie norm prawnych

w toku przeprowadzania eksperymentow medycznych (2)
Podmioty uprawnione do powotywania komisji bioetycznych:

1) okregowa rada lekarska na obszarze swojego dziatania, z wytgczeniem
podmiotéw, o ktorych mowa w pkt 2 1 3;

2) rektor uczelni prowadzgcej ksztatcenia w zakresie nauk medycznych lub
nauk o zdrowiu;

3) dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia.

Wspotdziatanie Ministra wlasciwego do spraw zdrowia z Naczelng Rada

Lekarska:

1) Minister zasiega opinii NRL w sprawie powotania sktadu Odwotawcze;
Komisji Bioetycznej;

2) Minister zasiega opinii NRL co do szczegodtowych zasad powotywania i
finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych okreslonych w

rozporzadzeniu. /\/\7




Usankcjonowanie norm prawnych za prowadzenie eksperymentu
medycznego z naruszeniem przepisow prawa (1)
przepis —wchodzi od 01-01-2021

Przeprowadzanie eksperymentéw medycznych niezgodnie z przepisami
okreslonymi w rozdziale IV ustawy stanowi wykroczenie albo czyn karalny.

Art. 58 ustawy stanowi:

Kto przeprowadza eksperyment medyczny bez wymagane] prawnie zgody albo
zezwolenia sgdowego, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Kto przeprowadza eksperyment medyczny wbrew warunkom, o ktéorych mowa w art.
23a lub art. 23b, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze
pozbawienia wolnosci do lat 2.

Cztonek komisji bioetyczne)] albo Odwotawczej Komisji Bioetycznej, ktory wbrew
przyjetemu na siebie zobowigzaniu ujawnia lub wykorzystuje informacje, z ktorymi
zapoznat sie w zwigzku z petnieniem swojej funkcji, podlega grzywnie, karze

ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.




Usankcjonowanie norm prawnych za prowadzenie eksperymentu
medycznego z naruszeniem przepisow prawa (2)
przepis —wchodzi od 01-01-2021

Art. 58 ustawy stanowi (c.d.):

Kto przeprowadza eksperyment medyczny:

- bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej albo Odwotawczej Komisji Bioetycznej
albo wbrew jej warunkom,

- bez zawarcia umowy ubezpieczenia, o ktérej mowa w art. 23c ust. 1,

podlega karze grzywny od 1000 zt do 50 000 zt.



Uwagi / komentarze

1) Przepis art. 29a ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wskazuje wyraznie,
ze przepisy rozdziatu Eksperyment medyczny nie naruszajg przepisOw innych
ustaw okreslajgcych odmienne zasady i tryb przeprowadzania badan klinicznych lub
badan genetycznych;

2) Dziatalnos¢ polegajgca na szeroko rozumianym ,biobankowaniu” materiatu do
celow naukowych nie stanowi eksperymentu medycznego i zostanie uregulowana w
odrebnie przygotowywanym akcie prawnym;

3) Przepis art. 37a ust. 2 ustawy - Prawo Farmaceutyczne wskazuje, ze badanie
kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym 2z uzyciem
produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2020 r. poz. 514, z pozn. zm.);

4) Ustanowione przepisy dotyczace eksperymentu medycznego, ujete w
znowelizowanej ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty wchodzg w zycie z
dniem 01.01.2021 r. (art. 23a — 23c; art. 24, 29a; art. 58 ust. 4 — 7).
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Dziekuje za uwage!



