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0l Streszczenie

Wprowadzenie i cel pracy. Prowadzenie eksperymentéw
medycznych stanowi nieodzowny element pracy badawczej
kadry medyczneji prowadzi do rozwoju medycyny. Noweliza-
cja Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wprowadzita
istotne zmiany w zasadach prowadzenia eksperymentéw
medycznych. Niektdre z nich budza kontrowersje i powoduja
problemy interpretacyjne. Celem artykutu jest zaktualizowa-
nie wiedzy kadry medycznej w zakresie przestanek legalnosci
prowadzenia eksperymentéw medycznych w Polsce po 1
stycznia 2021 roku.

Metody przegladu. Niniejsza prace napisano na podstawie
danych zawartych w polskim Systemie Informacji Prawnej
,LEX". Uzyto takze Internetowego Systemu Aktow Prawnych
oraz system Aktow Prawnych, znajdujacego sie na stronie pod
adresem: https://isap.sejm.gov. pl/.

Opis stanu wiedzy. Rok 2021 przyniést zmiany w zasadach
prowadzenia eksperymentéw medycznych. 1 stycznia 2021
roku weszty w zycie przepisy znowelizowanej u.z.l.l.d. Zmiany
wprowadzone przez ustawodawce kompleksowo uregulowaty
problematyke prowadzenia eksperymentéw medycznych,
m.in. sfere definicyjna zwigzana z eksperymentem medycznym.
Doprecyzowano, jakie warunki musi spetniac osoba kierujaca
eksperymentem medycznym, poszerzono zakres warunkéw
formalnych spoczywajacych na badaczach, doprecyzowano
przestanki dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentéw
leczniczych bez wymaganej zgody, zmodyfikowano zasady
prowadzenia eksperymentéw medycznych z udziatem mato-
letnich, a takze wprowadzono obowigzkowe ubezpieczenie
OC podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny.
Podsumowanie. Wprowadzone u.z.l.l.d. zmiany w zasadach
prowadzenia eksperymentéw medycznych nadal budza kon-
trowersje, a praktyka badawcza nie zawsze idzie w parze
z przyjetymirozwigzaniami. Obowigzujace od 1 stycznia 2021
roku przepisy nie spetniaja oczekiwan srodowiska badawcze-
go, ubezpieczeniowego oraz prawnego i wymagaja dalszych
zmian.
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Uzyte skroty

u.z.L.l.d. - Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty; rozporzadzenie - Rozporzadzenie Ministra
Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia
2020 r.; MZ - Ministerstwo Zdrowia; k.r.o. — Kodeks rodzinny
i opiekunczy

B Abstract

Introduction and Objective. Medical experimentation is part
and parcel of the research work of medical staff and makes the
development of medicine possible. Effective as of 1 January
2021, the amendment to the Act on the Medical and Dental
Professions has introduced significant changes to the rules of
medical experimentation. Some of these changes have raised
controversy and generated problems of interpretation. This
article aims to demonstrate the breadth of the changes that
have been introduced, draw attention to the related doubts
and update the knowledge of medical staff on the rationale
for the legality of medical experimentation in Poland after 1
January 2021.

Review methods. This review has been compiled based on
data contained in the Polish Legal Information System “LEX".
It also uses the Online System of Legal Acts and the system
of Legal Acts available online at https://isap.sejm.gov.pl/
Briefdescription of the state of knowledge. Theamendment
to the Act has caused a great deal of confusion in research,
insurance and legal communities. Already at the stage of
drafting the law, numerous concerns were raised about the
proposed changes. Major concerns were voiced about the
introduction of a new type of medical experiment into the
law, the qualifications of a person in charge of a medical
experiment, the compulsory insurance, as well as changes to
the rules of medical experimentation with minor participants
and the rules of medical experimentation without the required
consent.

Summary.The changestotherules of medical experimentation
introduced by the Act on the Medical and Dental Professions
are still controversial, and research practice does not always
go hand in hand with the solutions adopted. The regulations
in force since 1 January 2021 do not meet the expectations
of the research, insurance and legal communities and thus
require further revisions.
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WPROWADZENIE

Eksperymentowanie od zawsze stanowito ,,koto zamachowe”
rozwoju, w tym takze rozwoju medycyny [1]. Wraz z nasta-
niem XVII wieku eksperymentowanie w medycynie stalo sie
zjawiskiem powszechnym [2]. Podczas prowadzonych badan
ich uczestnicy czesto traktowani byli wyltacznie jako srodek
w dazeniu do celu, jakim byl rozwéj medycyny [3]. Sytuacja
ta przybrala szczegdlnie dramatyczny obrét w okresie drugiej
wojny $wiatowej, kiedy to nazistowscy lekarze dopuszczali si¢
bestialskich zachowan wzgledem oséb przymusowo uczest-
niczgcych w prowadzonych przez nich eksperymentach [4].
Te oraz wcze$niejsze do§wiadczenia wyraznie wykazaty
potrzebe zbudowania katalogu rozwiazan legislacyjnych,
ktéry skutecznie zabezpieczalby uczestnikow eksperymen-
tow przed naduzyciami. Kamieniem milowym w budowaniu
przysztych standardow legislacyjnych byt Kodeks Norymber-
ski, w ktérym w zwieztej formie wskazano fundamentalne
przestankilegalnosci prowadzenia eksperymentéw medycz-
nych na ludziach, m.in.: dobrowolno$¢ udzialu w ekspery-
mencie; mozliwos$¢ odstapienia od udzialu w eksperymencie
na kazdym jego etapie; konieczno$¢ pozyskania §wiadomej
zgody uczestnika eksperymentu [5]. Okres powojenny przy-
nidst liczne dokumenty o charakterze miedzynarodowym
i europejskim, ktore wyraznie nawigzywaly do postulatéw
Kodeksu Norymberskiego, w tym m.in. Deklaracje Helsinska
z 1964 roku, Miedzynarodowe Wskazéwki Etyczne Biome-
dycznych Badan z Udzialem Cztowieka z 1982 roku, Zasady
Dobrej Praktyki Klinicznej czy Konwencje o Ochronie Praw
Czlowieka i Godnoéci Istoty Ludzkiej wobec Zastosowan
Biologii i Medycyny [6].

W Polsce problematyka prowadzenia eksperymentéw me-
dycznych zostala szczegdétowo uregulowana w Ustawie z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (dalej:
u.z.L.Ld.) [7]. Kwestie dotyczace eksperymentéw medycz-
nych, a konkretnie te dotyczace badan klinicznych, zostaty
wyodrebnione i uregulowane w Ustawie z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne [8]. Ostatnie lata przyniosty
duze zmiany w zasadach prowadzenia eksperymentéw me-
dycznych w Polsce. Nowelizacji poddano bowiem u.z.L.1.d,
a takze weszta w zycie dtugo oczekiwana przez srodowisko
badawcze Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach kli-
nicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi [9].
Z uwagi na rozlegto$¢ problematyki zwiazanej z eksperymen-
tami medycznymi oraz skale niedawnych zmian na famach
niniejszego artykulu analizie poddane zostang wybrane
zagadnienia zwigzane z nowelizacjg u.z.1.l.d.

CEL PRACY

Celem pracy jest dokonanie przegladu aktualnych roz-
wigzan prawnych i literatury prawniczej w zakresie zasad
prowadzenia eksperymentéw medycznych po nowelizacji
u.z.LLd. Przedstawione w niniejszym artykule uwagi maja
na celu uaktualnienie wiedzy kadry badawczej oraz wskaza-
nie i oméwienie problemdw interpretacyjnych, ktére moga
mie¢ wplyw na prowadzenie eksperymentéw medycznych
w Polsce.

METODY PRZEGLADU

Artykul powstal na podstawie aktualnych regulacji praw-
nych i literatury prawnej. Obecnie obowiazujace przepisy
wyszukiwano w Internetowym Systemie Aktéw Prawnych,
znajdujgcym sie na stronie Sejmu RP pod adresem: https://
isap.sejm.gov.pl/ oraz w Systemie Informacji Prawnej ,LEX”.

OPIS STANU WIEDZY

Rok 2021 przyniést zmiany w zasadach prowadzenia ekspe-
rymentow medycznych. 1 stycznia 2021 roku weszty w zycie
przepisy znowelizowanej u.z.l.l.d. Zmiany wprowadzone
przez ustawodawce kompleksowo uregulowaly problematyke
prowadzenia eksperymentéw medycznych, znacznie rozbu-
dowujac tresci dotychczas zawarte w Ustawie, m.in. sfere
definicyjna zwigzang z eksperymentem medycznym, bowiem
do Ustawy wlaczono uregulowanie nowego typu ekspery-
mentu medycznego, polegajacego na przeprowadzeniu badan
na materiale biologicznym, w tym genetycznym, pobranym
od osoby dla celéw naukowych. Ponadto doprecyzowano,
jakie warunki musi spelnia¢ osoba kierujaca eksperymen-
tem medycznym, znacznie poszerzono zakres warunkow
formalnych spoczywajacych na badaczach, doprecyzowano
przestanki dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentéw
leczniczych bez wymaganej zgody, zmodyfikowano przepisy
regulujace zasady prowadzenia eksperymentéw medycz-
nych z udzialem oséb maloletnich, a takze wprowadzono
obowigzkowe ubezpieczenie OC podmiotu realizujacego
eksperyment medyczny.

Wprowadzone rozwigzania s, w opinii Autorki, w duzej
mierze chaotyczne, a motywy przyswiecajace ustawodawcy
przy opracowywaniu omawianej nowelizacji u.zL1.d. trudne
do ustalenia [10]. Problemu niejasnosci i wieloznacznosci
wprowadzonych przepiséw nie jest w stanie takze ograni-
czy¢ uzasadnienie do projektu nowelizacji u.z.1.1.d., bowiem
w miejscu wlasciwym dla uzasadnienia celowo$ci wprowa-
dzonych zmian ustawodawca jedynie opisal ich zakres [11].

W rezultacie pojawiajacych sie w u.z.1.1.d. niejasnosci ba-
dacze moga zostac narazeni na zarzut prowadzenia ekspery-
mentéw medycznych wbrew przepisom ustawy, podczas gdy,
jak zauwazyl Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 21 wrzesnia
2009 roku, prowadzenie eksperymentéw medycznych wbrew
przepisom Ustawy narusza godnos¢ i wolno$¢ cztowieka,
a eksperyment medyczny tak prowadzony zawsze bedzie eks-
perymentem ,,nielegalnym i potencjalnie niebezpiecznym,
asam fakt jego przeprowadzenia bedzie stanowi¢ naruszenie
débr osobistych i prawa pacjenta do wyrazenia poinformo-
wanej zgody” [12].

Celowe i konieczne wydaje si¢ zatem podjecie proby na-
kreslenia wystepujacych na gruncie u.z.l.Ld. watpliwosci
zwigzanych z prowadzeniem eksperymentéw medycznych.

Definiowanie eksperymentu medycznego

Stowo ,,eksperyment” wywodzi si¢ od tacinskiego stowa ex-
perimentum ioznacza probe, do§wiadczenie. Wedle definicji
zawartej w Praktycznym stowniku wspétczesnej polszczyzny
»eksperymentem jest dziatanie nowatorskie o nie do konca
dajacym sie przewidzie¢ rezultacie”. Natomiast ekspery-
mentem naukowym jest ,,(...) zabieg polegajacy na badaniu
jakiego$ obiektu lub zjawiska w $cisle okreslonych, celowo
dobranych i dajacych si¢ wielokrotnie powtarza¢ warunkach,
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majacy na celu sprawdzenie trafno$ci postawionej hipotezy
w celu jej przyjecia lub odrzucenia” [13].

Ustawodaweca, kierujac si¢ celami eksperymentéw medycz-
nych, wyodrebnit w u.z.L.1.d., zaréwno w poprzednim brze-
mieniu ustawy, jak i w jej znowelizowanej wersji, ekspery-
menty medyczne prowadzone na ludziach jako eksperyment
leczniczy oraz eksperyment badawczy. Warto zauwazy¢, ze
w ustawie nie zostata zawarta sama definicja eksperymentu
medycznego. Brak takiej definicji zostat oceniany krytycznie
m.in. przez Naczelng Rade Lekarska, ktora juz na etapie
prac nad projektem u.z.l.L.d. zaproponowala wprowadze-
nie definicji eksperymentu medycznego, rozumianego jako
»medyczne badania naukowe prowadzone z udziatem ludzi,
w ktérych warunki badania sg $cisle okreslone w protokole
eksperymentu, celowo dobrane, precyzyjnie kontrolowane,
szczegdtowo udokumentowane i dajace sie powtarzaé w celu
zbadania trafnosci postawionej hipotezy badawczej” [14].
Postulat zgloszony przez Naczelna Rade Lekarska zastuguje,
zdaniem Autorki, na ocen¢ pozytywna. Z uwagi bowiem na
brak jednoznacznej definicji eksperymentu medycznego,
zaréwno w przepisach miedzynarodowych, jak i krajowych,
jasne okreslenie granic prawnych nowatorskiej dziatalno-
$ci badaczy w sferze nauk medycznych byloby pozadane
i mogloby znacznie ograniczy¢ pojawiajace sie problemy
interpretacyjne [15]. Ustawodawca nie zdecydowal sie jednak
na dokonanie tak daleko idacych zmian, podkreslajac, ze
dotychczasowe rozwigzania definicyjne bazujg na utrwalonej
70-letniej praktyce.

Wedle art. 21 ust. 2 u.z.l.Ld. eksperymentem leczniczym
jest wprowadzenie nowych badz tylko czesciowo wypro-
bowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub pro-
filaktycznych, a celem ich wprowadzenia jest osiagniecie
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Ekspery-
ment taki moze by¢ przeprowadzony, pod warunkiem ze
dotychczasowe metody nie sg skuteczne albo ich skutecznos¢
okazata sie niewystarczajaca. Zupelnie inne cele ustawo-
dawca stawia przed eksperymentem badawczym. W tym
przypadku celem jest przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Eksperyment taki moze zostac przeprowadzony
zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowej, a jego realizacja
jest dopuszczalna, pod warunkiem Ze uczestnictwo w nim
nie jest zwigzane z ryzykiem badz ryzyko jest minimalne
i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow takiego eksperymentu (art. 21 ust. 3 u.z.L.1d.).
Warto podkredli¢, ze poza celami priorytetowymi poszcze-
golne typy eksperymentéw medycznych moga prowadzi¢ do
osiggniecia takze innych celéw. W rezultacie nic nie stoi na
przeszkodzie, aby obok celu zdrowotnego eksperyment lecz-
niczy doprowadzil takze do poszerzenia wiedzy medycznej,
a eksperyment badawczy przyniost bezposrednia korzys¢ dla
zdrowia osoby, ktéra w nim uczestniczy.

Novum, wprowadzonym przez ustawodawce przy okazji
niedawnej nowelizacji u.z.1.1.d., jest wlaczenie do ustawy
nowego rodzaju eksperymentu medycznego, polegajacego
na przeprowadzeniu badan materiatu biologicznego, w tym
genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych
(art. 21 ust. 4 u.z.1.1.d.). Wprowadzona zmiana juz na etapie
konsultacji i opiniowana projektu u.z.L1.d. byta przedmiotem
licznych zapytan kierowanych do Ministerstwa Zdrowia (da-
lej: MZ). Sygnalizowane Ministerstwu obawy dotyczyly m.in.
realizacji projektéow z wykorzystaniem materiatu pocho-
dzacego z biobankoéw i biorepozytoridw, a takze niejasnosci
w zakresie zasad wykorzystania materiatu biologicznego
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(w tym genetycznego) np. pozostajacego po zabiegach ope-
racyjnych albo pobieranego w ramach rutynowych procedur
medycznych. W odpowiedzi na te watpliwosci MZ wyjasnito,
ze znowelizowane przepisy u.z.L1.d. nie dotyczg materialu
pochodzacego z biobanku lub biorepozytorium, bowiem
zagadnienia te zostang w przyszlosci szczegélowo uregulo-
wane w odrebnych przepisach [16]. Warto takze odnotowac,
ze przeprowadzanie badan na materiale biologicznym, w tym
genetycznym pobranym od osoby dla celéw naukowych,
nawet podczas rutynowej procedury medycznej, rodzi kon-
sekwencje w postaci konieczno$ci spelnienia wszystkich, na-
tozonych przez ustawodawce, wymogéw formalno-prawnych
wlasciwych dla eksperymentéw medycznych [17].

Pomimo podejmowanych przez MZ préb wyjasnienia
proponowanych zmian nie sposéb nie zgodzi¢ si¢ z kry-
tycznymi gtosami plynacymi ze strony zainteresowanych
$rodowisk kwestionujacych rozszerzenie definicji ekspe-
rymentu medycznego o przypadki badan materiatu bio-
logicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla
celéw naukowych. Z trudnych do zrozumienia powodéw
ustawodawca zamiast zdecydowac si¢ na kompleksowa regu-
lacje zasad wykorzystania materialu biologicznego w celach
naukowych, uwzgledniajac ich szczegdlna specyfike, podjat
decyzje o rozszerzeniu definicji eksperymentu medycznego
[18]. Eksperymenty, w tym takze eksperymenty medyczne,
utozsamiane sg z ryzykiem nowatorstwa. Eksperymenty
medyczne zawsze taczone byly z udziatem czlowieka, a ry-
zyka im towarzszgce koncentrowaly sie wokol zagrozen dla
zyciaizdrowia uczestnika. Prowadzenie badan na materiale
biologicznym, w tym genetycznym pobranym od osoby dla
celow naukowych, wigze si¢ z innymi rodzajami ryzyk [19].
Nie dotycza one sfery zdrowotnej, ale raczej ewentualnych
naruszen sfery prywatnosci.

Watpliwe pozostaje takze ,,nowatorstwo” takich badan [20,
21]. Jak celnie zauwaza P. Konieczniak, ,,Badanie probkowe
moze mie¢ charakter istotnie innowacyjny, przypadki takie
jednak beda bardzo rzadkie. Typowe bedzie raczej uzycie
rutynowych technik diagnostycznych w badaniu niemaja-
cym dalszych intencji terapeutycznych. (...) Wlasciwy obiekt
takiego badania (tzw. material biologiczny) nigdy nie ma
w sobie nic z innowacji. To samo dotyczy technik pobrania
probek. W przeciwienstwie wiec do eksperymentéw okreslo-
nych wart. 21 ust. 213 u.z.L1.d. ratio ust. 4 nie da si¢ wigza¢
z konceptem ryzyka nowatorskiego” [22].

Warto zwrocic tez uwage na relacje, jaka zachodzi pomie-
dzy art. 21 ust. 4 u.z.1.1.d., w ktérym to ustawodawca kwali-
fikuje badania przeprowadzane na materiale biologicznym,
w tym genetycznym pobranym od osoby dla celéw nauko-
wych, jako eksperyment medyczny, a wiec taki, ktory zawiera
ryzyko nowatorstwa, pierwiastek poznawczy i dotyka sfery
medycznej, a art. 23 ust. 3 u.z.LLd., ktéry wyraznie wskazuje
na mozliwo$¢ prowadzenia takich badan z pominieciem
jakiegokolwiek aspektu medycznego. ,Badaniami, o ktérych
mowa w art. 21 ust. 4, moze kierowac¢ inna niz lekarz osoba
posiadajaca kwalifikacje niezbedne do ich przeprowadzenia.
W przypadku gdy badania te zawieraja cze$¢ medyczna, oso-
ba kierujaca badaniami wspolpracuje z lekarzem posiadaja-
cym kwalifikacje okreslone w ust. 1, ktéry nadzoruje przebieg
cze$ci medycznej”. Wydaje si¢ zatem, ze ustawodawca do-
puszcza mozliwo$é, aby eksperyment medyczny prowadzony
na podstawie aktualnych rozwigzan prawnych wcale nie
dotykat sfery medycznej (cz¢$¢ medyczna moze, ale nie musi
sie w nim pojawi¢). W konsekwencji, jak stusznie zauwaza
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P. Konieczniak, ,,Nowela tak rozszerzyta pojecie ekspery-
mentu medycznego, Ze obecnie jest mozliwy eksperyment
medyczny, ktéry ani nie zawiera najdrobniejszego aspektu
medycznego, ani tez w ogoéle nie jest eksperymentem” [23].

Wychodzgc nieco poza ramy niniejszego artykutu, warto

w tym miejscu zasygnalizowacé jeszcze jeden problem pozo-

stajacy w relacji z art. 21 ust. 4 i art. 23 ust. 3 u.z.L.Ld. Usta-

wodawca, wprowadzajac art. 21 ust. 4 do u.z.L.1.d., rozszerzy!
definicje eksperymentu medycznego o badania na materiale
biologicznym, w tym genetycznym pobranym od osoby dla
celéw naukowych, przy jednoczesnym dopuszczeniu do
praktyki badawczej sytuacji, w ktorej kierownikiem takiego
badania jest osoba inna niz lekarz (art. 23 ust. 3 u.z.1.l.d.).
Jednoczesnie podkreslono, ze w sytuacji jesli prowadzone
badania zawieraja cz¢$¢ medyczng, wowczas osoba kierujaca
badaniami wspdtpracuje z lekarzem posiadajagcym kwalifi-
kacje okreslone w art. 23 ust. 1 u.z.l.L.d. Stuszne wydaje si¢
pytanie o to, ktéra komisja bioetyczna wladna bedzie do wy-
razenia opinii o projekcie eksperymentu medycznego z art.
21 ust. 4 u.z.lLd., w sytuacji gdy takie badanie prowadzone
bedzie przez inng osobe anizeli lekarz albo pracownik lub
doktorant uczelni prowadzacej ksztalcenie w zakresie nauk
medycznych lub nauk o zdrowiu badz pracownik lub dok-
torant instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra
wlasciwego ds. zdrowia, Panstwowego Instytutu Medycznego

Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji lub in-

stytutu Polskiej Akademii Nauk. Wedle bowiem § 6 ust. 1

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023

r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji

Bioetycznej [24] wniosek wraz z dokumentacjg eksperymentu

medycznego sktada si¢ do:

a) komisji bioetycznej przy okregowej radzie lekarskiej, na
ktdrej obszarze podmiot leczniczy albo lekarz wykonuja-
cy praktyke zawodowq zamierza wykonaé eksperyment
medyczny;

b) komisji bioetycznej przy uczelni prowadzacej ksztalcenie
w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu, jezeli
projekt eksperymentu medycznego przedktada pracownik
lub doktorant uczelni;

¢) komisji bioetycznej przy instytucie badawczym nadzo-
rowanym przez ministra wlasciwego ds. zdrowia, Pan-
stwowym Instytucie Medycznym Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji lub instytucie Polskiej
Akademii Nauk, jezeli projekt eksperymentu medycznego
przedktada pracownik lub doktorant wlasciwego instytutu.

Co ciekawe, wspomniany wyzej problem sygnalizowany
bytjuz przez Konfederacje Dziekanéw Wydzialéw Przyrod-
niczych Uniwersytetéw Polskich na etapie prac poprzedza-
jacych nowelizacje u.z.1.l.d. [25]. W odpowiedzi MZ stwier-
dzilo: ,(...) rozstrzyganie wnioskéw o przeprowadzenie eks-
perymentu medycznego nalezy do kompetencji istniejacych
komisji bioetycznych i nie ma przeszkdd, by ocenialy one
wnioski z uczelni ksztatcgcych w zakresie nauk biologicz-
nych” [26]. W §wietle § 6 ust. 1 rozporzadzenia dotyczacego
komisji bioetycznej i Odwotawczej Komisji Bioetycznej wy-
daje si¢ to niemozliwe, chyba ze w ramach projektowanego
eksperymentu dojdzie do wspdtpracy z lekarzem, pracowni-
kiem lub doktorantem jednego z podmiotéw wskazanych w §
6 ust. 1 pkt 1-3 wspomnianego rozporzadzenia. Oczywiscie
wszelka wspdtpraca o charakterze interdyscyplinarnym jest
cennym wkiadem w rozwdj nauki, dotyczy to jednak sytuacji,
gdy ujej genezy lezy rzeczywista potrzeba wymiany wiedzy

i doswiadczen, a nie tylko koniecznos¢ pozyskania dla pro-
jektu afiliacji uprawniajacej do zlozenia wniosku o wyrazenie
opinii o projekcie przez wlasciwg komisje bioetyczna.

Osoba kierujaca eksperymentem medycznym

Przed wejsciem w Zycie znowelizowanej wersji u.z.1.1.d. jej
art. 23 przewidywal, ze eksperymentem medycznym kie-
rowa¢ moze tylko lekarz posiadajacy odpowiednio wysokie
kwalifikacje. W aktualnym brzmieniu ustawodawca zmo-
dyfikowat tres¢ art. 23 u.z.l.Ld., dodajac kolejne warunki,
ktére musi spetni¢ kierownik eksperymentu medycznego.
Wprowadzono takze dodatkowe doprecyzowania w zakresie
kierowania eksperymentem badawczym oraz eksperymen-
tem medycznym polegajacym na przeprowadzeniu badan
materialu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego
od osoby dla celéw naukowych. Wczesniej obowiazujace
rozwigzanie, zgodnie z ktérym kierownikiem eksperymen-
tu medycznego mogl by¢ wylgcznie lekarz, o ile posiadat
odpowiednio wysokie kwalifikacje, nie byto wystarczajaco
precyzyjne. Ocena poziomu kwalifikacji miata charakter
subiektywny i nie byta prowadzona na podstawie sformalizo-
wanych kryteriéw [27, 28]. Podmiotem dokonujacym oceny
byta wlasciwa komisja bioetyczna [29]. W rezultacie oceny
byty dokonywane na podstawie zréznicowanych kryteriow
przyjmowanych przez poszczegdlne komisje bioetyczne.
Niekiedy brak precyzyjnych kryteriéw prowadzit do sporéw
miedzy kierownikami eksperymentu medycznego a komisjg
bioetyczng. Przykltadem moze by¢ spor, do ktérego doszlo
nalinii badacz-Odwotawcza Komisja Bioetyczna, w ktérym
jedna z przestanek negatywnej oceny wnioskowanego pro-
jektu eksperymentu medycznego byt ,(...) fakt, ze gtéwnym
badaczem ma by¢ lekarz w trakcie specjalizacji z pediatrii,
nieposiadajacy zadnego udokumentowanego dorobku na-
ukowego” [30].

Przy okazji nowelizacji u.z.1.1.d. tres¢ art. 23 ulegla zmianie.
W jej aktualnym brzemieniu eksperymentem medycznym
kierowa¢ moze wylacznie lekarz posiadajacy specjalizacje
w dziedzinie medycyny, ktdra jest szczegélnie przydatna ze
wzgledu na charakter lub przebieg tego eksperymentu, oraz
posiada odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i ba-
dawcze. Wprowadzona zmiana niewiele zmienita w zakresie
jednoznacznosci oceny kwalifikacji kierujgcego eksperymen-
tem medycznym, bowiem zdecydowano o pozostawieniu
sformulowania ,,odpowiednio wysokie kwalifikacje”, dopre-
cyzowujac jedynie, ze chodzi o sfere kwalifikacji zawodowych
i badawczych. Istotnym novum jest jednak wprowadzenie
wymogu posiadania przez kierownika eksperymentu me-
dycznego specjalizacji przydatnej ze wzgledu na charakter
i przebieg danego eksperymentu [31]. Dokonana zmiana nie
rozwigzuje wszystkich dotychczasowych watpliwosci. Nadal
bowiem poziom kwalifikacji pozostaje tematem subiektywnej
oceny przeprowadzanej przez komisje bioetyczna [32].

Wprowadzenie wymogu posiadania przez lekarza kie-
rujacego eksperymentem medycznym specjalizacji zostato
uzasadnione przez MZ tym, iz ,,Eksperyment medyczny jako
wykraczajacy poza standardowe procedury medyczne, musi
by¢ kierowany przez wysoko wykwalifikowang osobe, a wiec
specjaliste w danej dziedzinie. Zagwarantuje to poprawnos¢
metodologiczng badan oraz bezpieczenistwo ich uczestni-
kow” [33]. Tworzenie obiektywnych kryteriéw uprawnia-
jacych do kierowania eksperymentem medycznym z calg
pewnoscig jest krokiem w dobrym kierunku, jednakze nie
sposéb w tym miejscu nie zgodzi¢ si¢ z P. Konieczniak, ktory
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stusznie zauwaza, ze programy specjalizacyjne koncentrujg
uwage na sferze dzialania praktycznego, a nie na metodologii
badan naukowych. W rezultacie uzyskanie tytutu specjalisty
nie powinno by¢ automatycznie utozsamiane z posiadaniem
wiedzy predysponujacej do kierowania eksperymentami
medycznymi [34, 35]. Zdaniem Autorki w celu zapewnienia
wysokiego poziomu prowadzonych eksperymentéw me-
dycznych, takze pod wzgledem metodologicznym, naleza-
toby w pierwszej kolejnosci zabiega¢ o stworzenie katalogu
okolicznosci, ktore przesadzatyby o spelnieniu przestanki
»wysokich kwalifikacji zawodowych i badawczych”. Wsrod
wspomnianych okoliczno$éci nalezatoby uwzgledni¢ wezes-
niejsze do$wiadczenia zawodowe i badawcze. Wydaje si¢
tez, ze kierowanie eksperymentem medycznym powinno
by¢ swego rodzaju zwieniczeniem kariery badawczej, a nie
jej poczatkiem. Poprzedzone powinno by¢ m.in. zdobyciem
doswiadczen w zespole badawczym.

Poza przedstawieniem wymogow stawianych kierowniko-
wi eksperymentu medycznego ustawodawca zdecydowal sie
takze na pewne doprecyzowania w zakresie eksperymentu
badawczego oraz eksperymentu medycznego polegajacego
na przeprowadzeniu badan materiatu biologicznego, w tym
genetycznego pobranego od osoby dla celéw naukowych.
W pierwszym przypadku, jezeli eksperyment badawczy za-
wiera cze$¢ niemedyczna, lekarz kierujacy takim ekspery-
mentem powinien wspoélpracowac z innag osoba posiadajaca
kwalifikacje pozwalajace na przeprowadzenie niemedycznej
czesci eksperymentu. W takiej sytuacji osoba wspotpracujaca
zlekarzem bedzie nadzorowala przebieg niemedycznej czedci
eksperymentu (art. 23 ust. 2 u.z.11l.d.). W przypadku ekspe-
rymentéw wskazanych wart. 21 ust. 4 u.zLLd. kierownikiem
moze by¢ osoba niebedgca lekarzem, o ile posiada kwalifikacje
niezbedne do przeprowadzenia takiego eksperymentu. Roz-
wiazanie to z calg pewnoscig zastuguje na ocene pozytywna
z uwagi na charakter badan okreslonych w art. 21 ust. 4,
ktéry nie musi by¢ medyczny. Warto jednak podkresli¢, ze
jezeli badania takie bedg zawiera¢ cz¢s¢ medyczna, wowczas
osoba kierujaca eksperymentem powinna wspdtpracowac
zlekarzem, ktéry posiada specjalizacje szczegolnie przydatng
ze wzgledu na charakter i przebieg niniejszego eksperymentu
oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze.
Lekarz wlaczony do takiego eksperymentu sprawuje nadzor
nad przebiegiem jego medycznej czesci (art. 23 ust. 3u.z.L.Ld.).

Nalezy w tym miejscu zwrécic¢ tez uwage na mozliwa do
wyobrazenia sytuacje, w ktorej osoba kierujaca ekspery-
mentem nakre§lonym wart. 21 ust. 4 u.z.L.1.d. bedzie lekarz,
ktéry nie spetnia kryteriéw wskazanych w art. 23 ust. 1
u.z.LLd., a prowadzony przez niego eksperyment, co wyni-
ka chociazby z wyksztalcenia i do§wiadczenia zwigzanego
z wykonywanym zawodem, w duzej cze¢sci dotyczy¢ bedzie
sfery medycznej. Zaistnienie takiej sytuacji wymuszaé bedzie
koniecznos$¢ wlaczenia do eksperymentu innego lekarza
spetniajacego wymogi stawiane kierownikowi eksperymentu
medycznego prowadzonego na ludziach, ktéry odpowia-
da¢ bedzie za nadzér nad czeécig medyczng eksperymentu.
W praktyce prowadzenie takiego eksperymentu oznaczaé
bedzie wiec wspodtprace dwdch lekarzy, w tym jednego nie-
spelniajacego wymogow okreslonych wart. 23 ust. 1 u.z.L.Ld.,
odpowiedzialnego za kierowanie eksperymentem, i drugiego,
spelniajacego wymogi z art. 23 ust. 1 u.z.1l.d., nadzorujg-
cego cze$¢ medyczng eksperymentu. W konsekwencji rodzi
sie pytanie: czy w sytuacji gdy eksperyment z art. 21 ust. 4
u.z.ll.d. w duzej czesci ma charakter medyczny, to lekarz
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nie spelniajacy wymogdéw nakreslonych w art. 23 ust. 1
u.z.l.L.d. moze pelni¢ funkcje kierownika takiego projektu?
Wigkszos¢ jego dziatan zwigzanych z prowadzeniem owego
eksperymentu wymagac przeciez bedzie nadzoru ze strony
lekarza spelniajacego wspomniane wymogi. Koniecznos¢
spelnienia ustawowych wymogoéw przesadzaé moze w tym
przypadku o znacznym ograniczeniu swobody decyzyjnej
kierujacego eksperymentem [36].

Watpliwosci dotyczgce ustawowych przestanek, ktore musi
spetniac kierownik eksperymentu medycznego, rodzg pyta-
nia o celowos¢ i zakres wprowadzonych zmian. Kryterium
specjalizacji przydatnej ze wzgledu na charakter i przebieg
eksperymentu mialo na celu, w opinii MZ, podniesienie
poziomu bezpieczenstwa uczestnikéw eksperymentéw
medycznych i mialo stanowi¢ gwarancje poprawnosci me-
todologicznej prowadzonych badan [37]. W przekonaniu
Autorki to nie tytut specjalisty predestynuje do kierowania
eksperymentem medycznym, a do§wiadczenie i kwalifikacje
badawcze i zawodowe, i to one w gtéwnej mierze powinny by¢
przedmiotem zainteresowania ustawodawcy. Ustawodawca
wprawdzie podtrzymat koniecznos¢ weryfikacji kwalifikacji
zawodowych i badawczych kierownikéw eksperymentéw
medycznych dokonywane przez komisje bioetyczne (art. 29
ust. 22 pkt 3 i ust. 23 pkt 2 u.z.L.1.d.), nie wprowadzil jednak
zadnych ujednoliconych kryteriéw tejze oceny.

Matoletni w eksperymencie medycznym

Potrzeba rozwoju medycyny, poznania ludzkiego organizmu
oraz etiologii i przebiegu chordb wigze si¢ z koniecznos$cia
prowadzenia eksperymentéw medycznych. Specyfika orga-
nizmu ludzkiego wymusza prowadzenie eksperymentdw
medycznych takze na osobach matoletnich, jest to bowiem
czgsto jedyna skuteczna droga poznania choroby, jej prze-
biegu, odkrycia skutecznych metod diagnostycznych, tera-
peutycznych czy profilaktycznych dla tej grupy wiekowej.
Prowadzi to do poszukiwania rozwigzan prawnych, ktdre
mozliwie najskuteczniej zabezpieczalyby interes matoletnich.
Obowiazujace od 1 stycznia 2021 roku zmiany w zakresie
dopuszczalnosci przeprowadzania eksperymentéw medycz-
nych stanowig krok w dobrym kierunku. Niemniej jednak
nie wszystkie aspekty udziatlu maloletniego w eksperymencie
medycznym zostaly precyzyjnie uregulowane.

Podobnie jak w przypadku innych rodzajéw interwencji
medycznych, jednym z warunkéw legalnosci eksperymentow
medycznych jest Swiadoma zgoda uczestnika. W aktualnym
stanie prawnym art. 25 ust. 1 u.z.11.d. poza zgoda samego
uczestnika eksperymentu medycznego wprowadza zgode
osoby, ktdrej skutki eksperymentu mogg bezposrednio do-
tkna¢ (,Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony
po uzyskaniu zgody jego uczestnika lub osoby, ktérej skut-
ki eksperymentu moga bezposrednio dotkng¢”). Termin
»0soba, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio
dotkna¢” nie zostal w ustawie doprecyzowany. Jak trafnie
zauwaza J. Haberko, zgoda osoby, ktdrej skutki eksperymentu
moga bezposrednio dotkng¢, nie bedzie jednak znajdowala
zastosowania w przypadku uczestnictwa w eksperymencie
medycznym osoby maloletniej, bowiem przedstawiciel usta-
wowy wyraza zgode nie z tego powodu, ze skutki ekspery-
mentu moga go bezposrednio dotkna¢, ale dlatego, Ze jest
on przedstawicielem ustawowym osoby, ktdra nie posiada
samodzielnej kompetencji do wyrazenia zgody [38].

Wedle art. 25 ust. 8 u.z.l.L.d. zgoda na udzial w ekspery-
mencie medycznym wymaga formy pisemnej, a w przypadku
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niemoznosci wyrazenia jej w takiej formie za rownowazne

uznaje si¢ wyrazenie zgody ustnie w obecno$ci dwdch bez-

stronnych $wiadkéw posiadajacych petna zdolno$¢ do czyn-
nosci prawnych. Zgoda tak wyrazona wymaga odnotowania

w dokumentacji eksperymentu medycznego. Wprowadzone

rozwigzanie, w przeciwienstwie do wczesniej obowigzujace-

go, narzuca kryterium bezstronnosci §wiadkéw, co nalezy
oceni¢ pozytywnie.

Ponadto, o czym wspomniano wczesniej, warunkiem sku-
tecznosci zgody na udzial w eksperymencie medycznym jest
jej uswiadomienie. Znaczenie rzetelnej i szczegdtowej infor-
macji poprzedzajacej wyrazenie zgody na udziat w ekspery-
mencie medycznym akcentowal Sad Najwyzszy juz w 1937
roku, podkreslajac, ze ,Lekarz, ktory przed zastosowaniem
nowego sposobu leczenia, ograniczyt si¢ do ogélnikowego za-
pytania chorego, czy godzi si¢ na poddanie eksperymentowi,
bez dokladnego poinformowania go, ze zamierzony sposob
leczenia musi wywola¢ u niego powazniejsze zaburzenia
zdrowia i dotkliwy bol przez dtuzszy okres czasu, zas skutek
tego leczenia jest niepewny i watpliwy, ponosi odpowiedzial-
no$¢ cywilna za wszelkie ujemne skutki leczenia, wynikte
u chorego” [39]. Wedlug art. 24 ust. u.z.L.1.d. uczestnik eks-
perymentu medycznego lub jego przedstawiciel ustawowy
przed wyrazeniem zgody powinni otrzymac, przedstawiong
w zrozumialy sposdb, informacje ustng i pisemna, a fakt jej
przekazania powinien zosta¢ odnotowany w dokumentacji
eksperymentu medycznego. Obecnie obowigzujaca regula-
cja jest znacznie bardziej szczegétowa anizeli wezesniejsza.
Uszczegotowiona zostata bowiem forma informacji, tj. ust-
na i pisemna, wprowadzono obowigzek ,,zrozumialego” jej
przedstawienia oraz udokumentowania faktu przekazania in-
formacji w dokumentacji eksperymentu medycznego. Zakres
informacji poprzedzajacych wyrazenie zgody reguluje art. 24
ust. 2 u.z.l.l.d., zgodnie z ktérym informacja taka obejmuje:
a) cel, petny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko

i korzys$ci zwigzane z eksperymentem;

b) zakres i dtugos¢ trwania procedur, ktére maja by¢ stoso-
wane, w szczegolnosci wszelkie ucigzliwosci i zagrozenia
dla zdrowia uczestnika zwigzane z jego udzialem w eks-
perymencie;

¢) ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia
niepozadane oraz pytania i watpliwo$ci uczestnika;

d)$rodki powziete w celu zapewnienia poszanowania zycia
prywatnego uczestnika oraz poufnosci jego danych oso-
bowych;

e) zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika,
uzyskanych podczas realizacji tego eksperymentu oraz
ogolnych jego wynikow;

f) wszelkie przewidywane dalsze wykorzystanie ekspery-
mentu medycznego, danych oraz materialu biologicznego
zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla celow
komercyjnych;

g)zrédla finansowania eksperymentu medycznego.

Istotna, zaslugujaca na podkre$lenie, gwarancja dla
uczestnika eksperymentu medycznego jest takze dyspo-
zycja zawarta w art. 24 ust. 3 u.z.L.Ld., na podstawie ktorej
uczestnik przed rozpoczeciem eksperymentu medycznego
informowany jest o przystugujacych mu prawach i ochronie
gwarantowanej w przepisach. W szczegélnosci podkreslone
zostalo prawo do odmowy udzielenia zgody i do jej wycofania
w kazdym momencie bez koniecznosci podawania przyczyny
oraz bez ponoszenia negatywnych konsekwencji prawnych

w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w zakresie

prawa do opieki zdrowotnej.

W przypadku uczestnika, ktéry nie ukonczyt 13. roku
zycia, a zatem jest osobg maloletnig, zgode na jego udziat
w eksperymencie medycznym udziela jego przedstawiciel
ustawowy (art. 25 ust. 2 u.z.l.l.d.). Zgodnie z trescig art.
98 § 1 Ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. - Kodeks rodzinny
i opiekunczy (dalej: k.r.o.) [40]: ,Rodzice sg przedstawicie-
lami ustawowymi dziecka pozostajacego pod ich wiadza
rodzicielska. Jezeli dziecko pozostaje pod wladzg rodzicielska
obojga rodzicéw, kazde z nich moze dziata¢ samodzielnie
jako przedstawiciel ustawowy dziecka”. W przypadku zgody
na udziat matoletniego w eksperymencie medycznym szcze-
golnie istotna jest regulacja zawarta w art. 97 § 1 k.r.o., mo-
wiaca, iz wladza rodzicielska przystuguje obojgu rodzicom,
przy czym kazde z nich jest obowigzane i uprawnione do jej
wykonywania. Jednakze, o czym stanowi § 2, o istotnych
sprawach dziecka rodzice rozstrzygaja wspolnie, natomiast
w przypadku braku porozumienia miedzy nimi decyzje
w tej sprawie podejmuje sad opiekunczy. Ustawodawca nie
rozstrzyga jednak, jakie sprawy nalezy uznac za istotne.
Udzial maloletniego w eksperymencie medycznym wydaje
sie jednak naleze¢ do grupy spraw istotnych, a zatem zgody
na udzial w eksperymencie medycznym powinni udzie-
li¢ oboje rodzice [41-43]. Poglad ten wydaje sie podziela¢
ustawodawca, ktory w art. 25 ust. 4 u.z.l.l.d. stwierdza, ze
w sprawach, o ktérych mowa w ust. 2 i 3 [44], zastosowanie
znajduje art. 97 § 2 k.r.o.

Odrebnym zagadnieniem jest tzw. zgoda kumulatywna.
We wczeéniejszym brzmieniu ustawy zgoda kumulatywna,
a wiec zgoda wyrazana przez przedstawiciela ustawowego
i maloletniego, dotyczyla sytuacji, kiedy maloletni ukonczyt
16. rok zycia lub co prawda nie ukonczyt 16. roku zycia, lecz
byt w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie
swego uczestnictwa w eksperymencie medycznym [45, 46].
Aktualnie prog zgody kumulatywnej w przypadku uczest-
nika maloletniego zostal obnizony do lat 13, niezaleznie od
rozeznania, o czym stanowi art. 25 ust. 3 u.z.l.l.d. Wprowa-
dzona zmiana rozwigzala wczesniejsze problemy zwigzane
z watpliwo$ciami dotyczacymi dolnej granicy wieku mato-
letniego bedacego w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opinie
w sprawie swojego uczestnictwa w eksperymencie medycz-
nym oraz procedur pozwalajacych zweryfikowaé zdolnosé
maloletniego do wypowiadania wspomnianej opinii z roze-
znaniem [47], na ktore zwracat uwage Trybunat Konstytucyj-
ny, podkreslajac, ze ,uzaleznienie wymagania osobistej zgody
maloletniego pacjenta od poziomu jego rozwoju wiazaloby
sie zkonieczno$cia stworzenia instytucjonalnej kontroli tego
poziomu w kazdym indywidualnym wypadku. Oznaczatoby
to z kolei koniecznoé¢ zapewnienia profesjonalnej stuzby
w kazdym niemal zakladzie opieki zdrowotnej. Opdzniatoby
takze udzielenie pomocy lekarskiej” [48].

Poza zmiang wieku rozstrzygajacego o kompetencjach do
wyrazania zgody na udzial w eksperymencie medycznym
i odstgpieniem od kryterium rozeznania, modyfikacji ule-
gty takze zasady prowadzenia eksperymentéw badawczych
z udzialem uczestnikéw matoletnich. Wedle art. 23a ust. 2
u.z.11.d. ich udzial w eksperymencie badawczym jest dopusz-
czalny wylgcznie pod warunkiem, ze:

a) spodziewane korzysci maja bezposrednie znaczenie dla
zdrowia maloletniego uczestniczacego w eksperymencie
albo innych maloletnich nalezacych do tej samej grupy
wiekowej;
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b) planowany eksperyment przyniesie istotne poszerzenie
wiedzy medycznej;

¢) nie istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia takiego ekspery-
mentu o poréwnywalnej efektywnosci z udzialem osoby
pelnoletniej.

Ustawodawca zdecydowal o odej$ciu od wymogu, aby
spodziewane korzysci zwigzane z udzialem maloletniego
w eksperymencie badawczym mialy bezposrednie znaczenie
dla zdrowia tego maloletniego. Wymog ten byt czesto kryty-
kowany w srodowisku badawczym jako znacznie ogranicza-
jacy dostep badawczy do uczestnikéw matoletnich, uniemoz-
liwiajac tym samym rozwdj wiedzy medycznej o tej grupie
wiekowej. W rezultacie dokonanej nowelizacji ustawodawca
nie zrezygnowal wprawdzie z powigzania udzialu matolet-
niego w eksperymencie badawczym z koniecznoscig zaistnie-
nia spodziewanej korzysci majacej bezposrednie znaczenie
dla jego zdrowia, ale zmodyfikowat kategorie beneficjentéw
o maloletnich nieuczestniczacych w tym eksperymencie,
jednak nalezgcych do tej samej co uczestnik eksperymentu
kategorii wiekowej. Wprowadzona zmiana miata zapewne
umozliwi¢ szerszy dostep badawczy do uczestnikéw ma-
toletnich, jednakze powigzanie uczestnictwa matoletniego
w eksperymencie badawczym z warunkiem spodziewanej
korzysci majacej bezposrednie znaczenie dla zdrowia jest cze-
sto warunkiem pozostajacym poza mozliwosciami badaczy.
Nalezy takze podkresli¢, ze warunek ten pozostaje w sprzecz-
nosci z celem eksperymentu badawczego nakreslonym wart.
21 ust. 3 u.z.1.Ld., zgodnie z ktérym eksperyment badawczy
ma na celu poszerzanie wiedzy medycznej. Wprowadze-
nie do eksperymentu badawczego z udzialem uczestnikéw
maloletnich przestanki korzysci zdrowotnej tworzy swego
rodzaju hybryde definicyjng stanowiacg polaczenie ekspe-
rymentu leczniczego i badawczego, znacznie utrudniajac,
a czesto uniemozliwiajac, przeprowadzenie eksperymentu
badawczego z udzialem uczestnikéw matoletnich. Warto
takze podkresli¢, ze zgodnie z trescig definicji eksperymentu
badawczego nie jest on zwigzany z ryzykiem albo ryzyko
jest minimalne. Nalezy zatem zastanowi¢ si¢ nad celowoscig
takiego ograniczania dostepu badawczego do uczestnikow
maloletnich, majac na uwadze, ze pozyskana wiedza moze zo-
sta¢ skutecznie wykorzystana np. w celach terapeutycznych.

Drugim wymogiem niezbednym, aby dopuszczalne bylo
przeprowadzenie eksperymentu badawczego z udziatem
osoby maloletniej, jest wymog istotnego rozszerzenia wie-
dzy medycznej, ktory stanowi bezposrednie nawigzanie do
definicji eksperymentu badawczego z art. 21 ust. 3 u.z.L.1d.,
w ktérym to ustawodawca jako cel eksperymentu wskazuje
rozszerzenie wiedzy medycznej. W przypadku gdy w ekspe-
rymencie badawczym uczestniczy maloletni, rozszerzenie
to ma spetnia¢ dodatkowe kryterium, tzn. musi by¢ istotne.
Termin ,,istotne” ma charakter subiektywny i nie zostal w za-
den sposob przez ustawodawce doprecyzowany. W praktyce
wiec obowigzek ,,zbadania poziomu istotnosci” rozszerzenia
wiedzy medycznej spoczywac bedzie na komisji bioetycznej,
ktéra dokonujac oceny, opierac sie bedzie na ustalonych przez
siebie kryteriach.

Ostatnim wskazanym wart. 23a ust. 2 u.z.11.d. warunkiem
jest brak mozliwosci przeprowadzenia eksperymentu o po-
rownywalnej efektywnosci z udzialem osoby pelnoletniej.
Warunek ten moze by¢ trudny do zweryfikowania. Mamy
tu bowiem do czynienia z dwoma zupelnie réznymi pod-
miotami badawczymi i wynik eksperymentu medycznego
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prowadzonego z udziatem os6b pelnoletnich nie musi do-
starcza¢ wiedzy o efektywnosci produktu czy procedury
w stosunku do os6b matoletnich. Na uwage zastuguje tez
zastgpienie osoby posiadajacej petng zdolno$¢ do czynno-
$ci prawnych osoba petnoletnig. Wprowadzona za sprawg
nowelizacji u.z.1.1.d. zmiana rodzi powazne konsekwencje.
Osoba petnoletnia, jak stusznie zauwaza J. Haberko, ,,(...) nie
musi dysponowa¢ pelnym zakresem zdolnosci do czynnosci
prawnych oraz kompetencjami poznawczymi i §wiadomos-
cig” [49]. Wprowadzona zmiana pozostaje w sprzecznosci
z ideg ochrony uczestnikéw proceséw badawczych.

Nalezy podkresli¢, ze wlaczenie maloletniego do ekspe-
rymentu badawczego wymaga, aby spelnione byty tacznie
wszystkie warunki nakreslone wart. 23a ust. 2 pkt 1-3 u.z.1.1.d.

W przypadku wyrazenia przez maloletniego uczestnika
lub jego przedstawiciela ustawowego sprzeciwu wobec jego
udziatu w eksperymencie badawczym nie jest on mozliwy.

Eksperyment leczniczy bez wymaganej zgody

Swiadoma zgoda jest jednym z podstawowych warunkéw
wszelkich interwencji medycznych, w tym eksperymentéw
medycznych. Stanowi fundament relacji pacjenta z osobami
wykonujacymi zawod medyczny [50], a zabieg przeprowa-
dzony bez zgody pacjenta jest czynnoscia bezprawng, nawet
gdy wykonany jest zgodnie z zasadami wiedzy [51].

Znaczenie $wiadomej zgody w $wietle dopuszczalno$ci
prowadzenia eksperymentéw medycznych potwierdzit Try-
bunal Konstytucyjny w uchwale z dnia 17 marca 1993 roku,
w ktorej stwierdzil, ze ,,(...) eksperyment biomedyczny na
czlowieku, nie majacy charakteru leczniczego, dokonany bez
osobiscie wyrazonej zgody osoby poddanej temu ekspery-
mentowi nie jest prawnie dopuszczalny” [52].

Przed nowelizacja u.z.l.l.d. art. 25 ust. 8 stanowil, ze
»W przypadkach niecierpigcych zwloki i ze wzgledu na bez-
podrednie zagrozenie Zycia, uzyskanie zgody (...) nie jest
konieczne”. Rozwigzanie to wzbudzalo liczne kontrowersje.
Jak podkreslali M. Boratynska i P. Konieczniak, ,,(...) jest to
przepis sformutowany skrajnie wadliwie, gdyz pozwala prze-
prowadzi¢ eksperyment medyczny na sprzeciwiajacym sie,
$wiadomym, dorostym, nieubezwlasnowolnionym zdrowym
psychicznie czlowieku” [53, 54]. Podobne zdanie prezento-
wal takze M. Nestorowicz, ktéry zwracal uwage na to, ze
w przywotanym brzmieniu art. 25 ust. 8 u.z.L.1.d. oznacza,
ze eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony bez
zgody osoby poddanej eksperymentowi, nawet gdyby miala
ona petng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych, byta przytomna,
a nawet gdyby nie wyrazala zgody na udziat w eksperymen-
cie. Nie jest tez konieczna zgoda przedstawiciela ustawowego
osoby maloletniej lub catkowicie ubezwlasnowolnionej ani
zezwolenie sadu opiekuniczego. Jest to wigc nie tylko przymus
leczenia, lecz takze przymus poddania si¢ eksperymentom
naukowym [55].

W doktrynie podnoszono zarzut sprzecznosci art. 25 ust.
8 u.z.lld. z art. 39 Konstytucji RP [56], zgodnie z ktérym
,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym,
w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”
[57-59]. Wprawdzie art. 31 ust. 3 Konstytucji RP przewiduje
mozliwo$¢ odstepstwa od wyrazonego w art. 39 Konstytucji
RP zakazu, jednak moze to dotyczy¢ wylacznie sytuaciji, gdy
odstepstwo takie wynika z ustawy, i zachodzi tylko wtedy, gdy
jest to konieczne w demokratycznym panstwie prawa dla jego
bezpieczenstwa lub porzadku prawnego, ochrony srodowiska,
zdrowia i moralnosci publicznej albo wolnosci i praw innych
0s6b, pod warunkiem Ze nie ograniczaja praw i wolnosci
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innych osdb. Wspomniane ograniczenia powinny by¢ ,(...)

mozliwie najmniej ucigzliwe dla podmiotéw, wobec ktérych

maja by¢ zastosowane, lub dolegliwe w stopniu nie wigkszym

niz jest to niezbedne dla osiagniecia zalozonego celu” [60].

Regulacjazwartawart. 25 ust. 8 u.z.1.1.d. byta sprzeczna z tres-

cig art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, bowiem nie precyzowata,

jakich eksperymentéw medycznych dotyczy ani czyje zycie
ma by¢ zagrozone [61]. Wykladnia jezykowa i logiczna art.

25 ust. 8 u.z.L.1.d. mogta prowadzi¢ do wniosku, ze znajdowat

on zastosowanie w przypadku eksperymentéw leczniczych,

jak i badawczych, i to niezaleznie od tego, czy zagrozone bylo

zycie samego uczestnika eksperymentu, czy osoby trzeciej.
Kontrowersje, jakie pojawialy si¢ na tle art. 25 ust. 8

uz.lld., wyraznie wskazywaly na potrzebe dokonania zmian

[62]. Wraz z nowelizacja u.z.1.1.d. dokonano doprecyzowan,

tworzac katalog warunkéw, ktére muszg zostaé spetnio-

ne tacznie, aby takie dzialanie bylo prawnie dopuszczalne.

Warunki te wyrazone zostaly w art. 25a u.z.1.l.d. A zatem:

a) uczestnik eksperymentu musi by¢ niezdolny do udzielenia
zgody na udzial w tym eksperymencie;

b)zachodzi¢ musi przypadek niecierpiacy zwloki i z uwagi
na koniecznos¢ podjecia natychmiastowego dziatania uzy-
skanie zgody od uprawnionych podmiotéw lub zezwolenia
sadu nie jest mozliwe w wystarczajaco krotkim czasie;

c) eksperyment o poréwnywalnej skutecznosci nie moze
zostac przeprowadzony na uczestniku nieznajdujacym sie
w sytuacji niecierpigcej zwloki;

d)uczestnik przed wlaczeniem go do eksperymentu nie wy-
razil sprzeciwu na udzial w takim eksperymencie;

e) uczestnik badz jego przedstawiciel ustawowy otrzymaja
wszelkie istotne informacje dotyczace uczestnictwa w eks-
perymencie w najszybszym mozliwym terminie;

f) wystapiono o zgode na udzial w eksperymencie leczniczym
albo o wydanie zezwolenia przez sad.

Wprowadzenie katalogu przestanek dopuszczalnosci pro-
wadzenia eksperymentu leczniczego bez wymaganej zgody
z calg pewnoscig zastuguje na oceng pozytywna. Watpliwosci
moga jednak budzi¢ same warunki. Po pierwsze, brakuje jed-
noznacznej definicji przypadku niecierpigcego zwloki. Wydaje
sie wiec, ze bedzie tu chodzito o przypadki, gdy zwtoka spowo-
dowana postepowaniem w sprawie uzyskania zgody moglaby
narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo utraty zycia, ciezkie
uszkodzenie ciata lub ciezki rozstrdj zdrowia [63]. Jak wynika
z powyzszego, przywotane okolicznosci stanowia zakres oceny
medycznej i jako takie bede miaty wplyw na podejmowane
decyzje. Na uwage zastuguje takze niejednoznacznos¢ warun-
kéw dotyczacych samej procedury pozyskania zgody. Artykut
25a pkt 1 u.z.ll.d. stanowi, ze z uwagi na fakt, iz zachodzi
przypadek niecierpiacy zwloki i ze wzgledu na konieczno$¢
podjecia natychmiastowych dzialan uzyskanie zgody na
udzial w eksperymencie leczniczym od przedstawiciela albo
zezwolenia sadu nie jest mozliwe w wystarczajaco krotkim
czasie. Tymczasem art. 25a pkt 6 u.z.1.l.d. wyraznie wskazuje,
ze warunkiem dopuszczalnoéci przeprowadzenia ekspery-
mentu leczniczego bez wymaganej zgody jest wystapienie
o taka zgode albo wystapienie o wydanie zezwolenia przez
sad. Wydaje sie wiec, ze ustawodawcy chodzilo o sytuacje,
w ktorej o zgode/ zezwolenie sadu na udziat w eksperymencie
leczniczym wprawdzie wystapiono, ale z uwagi na konieczno$¢
natychmiastowego dzialania i zaistnienie przypadku niecier-
piacego zwloki podjeto dzialania, nim owa zgoda/ pozwolenie
sadu zostalo uzyskane. W praktyce badawczej bedzie to zatem

oznaczaé, ze niezaleznie od okolicznoéci nalezy kazdorazowo
podja¢ prébe uzyskania zgody/ zezwolenia sadu na udzial
w eksperymencie leczniczym, natomiast nie ma obowiazku
czekania na jej uzyskanie, o ile spelnione zostang przestanki
zwigzane z zaistnieniem przypadku niecierpigcego zwloki
i mamy do czynienia z konieczno$cia podjecia natychmia-
stowego dzialania, a pacjent wczesniej nie wyrazit sprzeciwu
wobec udziatu w takim eksperymencie.

Ubezpieczenie OC podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny
Eksperymenty medyczne z natury wigzg si¢ z ryzykiem
imoga prowadzi¢ do wyrzadzenia szkody jego uczestnikom.
Jednak poza ubezpieczeniem odpowiedzialnoéci cywilnej
sponsora i badacza w zwigzku z prowadzeniem badan kli-
nicznych [64] do 2021 roku nie byly one objete zadnym
szczegdlnym rodzajem obowigzkowego ubezpieczenia dedy-
kowanego wyltacznie eksperymentom medycznym. Zmiany
w tym zakresie przyniosta nowelizacja u.z.l.1.d., ktdrej art.
23c ust. 1 stanowi, iz ,Eksperyment medyczny moze by¢
przeprowadzony po zawarciu przez podmiot przeprowadza-
jacy eksperyment medyczny umowy ubezpieczenia odpo-
wiedzialnosci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby,
ktorej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkng¢”.
Juz na etapie prac legislacyjnych nad nowelizacjg u.z.l.1.d.
obowigzek ubezpieczenia byl szeroko komentowany w $ro-
dowisku badawczym i ubezpieczeniowym. Zglaszano m.in.
watpliwosci dotyczace zakresu przedmiotowego, a takze
niejasnosci interpretacyjne w zakresie terminéw: ,,podmiot
przeprowadzajacy eksperyment medyczny” oraz ,,osoba, kto-
rej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotkna¢”. Wat-
pliwosci nasility si¢ wraz z wejsciem w zycie Rozporzadzenia
Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23
grudnia 2020 roku w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny (dalej: rozporzadzenie) [65]. Wedle
§ 2 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia ubezpieczeniem OC
objeta zostata odpowiedzialno$¢ cywilna podmiotu przepro-
wadzajacego eksperyment medyczny za szkody wyrzadzone
jego dzialaniem lub zaniechaniem uczestnikowi ekspery-
mentu medycznego oraz osobie, ktorej skutki eksperymentu
moga bezposrednio dotknaé w zwigzku z przeprowadzanym
eksperymentem medycznym, ktére to dziatanie miato miej-
sce w okresie ubezpieczenia. Ustawodawca nie zdecydowat
sie na wprowadzenie do rozporzadzenia definicji termindw
»podmiot przeprowadzajacy eksperyment” ani ,osoba, ktorej
skutki eksperymentu moga bezposrednio dotkna¢”. Dopre-
cyzowanie takie znalazlo sie dopiero w wyjasnieniach przy-
gotowanych przez Ministerstwo Zdrowia. W Komunikacie
Ministra Zdrowia w sprawie stosowania rozporzadzenia
Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia
23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny (dalej: komunikat) wyjasniono, ze
»zakres podmiotowy rozporzadzenia dotyczy jednostek,
ktore przeprowadzajg eksperymenty medyczne. Z reguty
nalezg do nich jednostki organizacyjne uczelniiinstytutéw
badawczych, ale tez innych podmiotéw leczniczych. (...)
W przypadku, gdy eksperyment medyczny jest przeprowa-
dzany bezposrednio przez podmiot leczniczy (np. szpital),
to wowczas pelni on podwojna funkgje, tj. funkcje podmio-
tu przeprowadzajacego eksperyment medyczny i zarazem
podmiotu, w ktérym eksperyment jest przeprowadzany.
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Za wyodrebnieniem ww. funkcji decyduje jednoznacznie
zadekretowanie eksperymentu medycznego - jako projek-
tu naukowo- badawczego do okreslonej jednostki” [66].
29 marca 2021 roku, w odpowiedzi na pytania dr. n. med.
Jerzego Badowskiego, Ministerstwo Zdrowia wyjasnito na-
tomiast, ze , Krag osob, ktore nie sg uczestnikami ekspe-
rymentu medycznego, a ktdre moga dotkna¢ jego skutki,
sa do okreslenia w projekcie eksperymentu medycznego
przedkladanym wiasciwej komisji bioetycznej”. W praktyce
oznacza to, iz w przypadku eksperymentéw medycznych
zwigzanych z materiatem genetycznym osobami, ktérych
skutki eksperymentu moga bezposrednio dotkngé, beda
osoby spokrewnione z uczestnikiem eksperymentu. W przy-
padku innych eksperymentéw do kregu takich oséb nalezy
wlaczy¢ osoby pozostajace w ,,relacji/wiezi emocjonalno-
-fizycznej-interspersonalnej. Wskazanie osoby, ktdrej skutki
eksperymentu moga dotkna¢ jest uwarunkowane specy-
fikg danego eksperymentu medycznego i nie mozna tych
czynnikow skatalogowaé w sposdb szczegdltowy w akcie
prawnym jakim jest ustawa” [67]. W praktyce oznacza to
wiec konieczno$¢ zweryfikowania charakteru i zazyltosci
relacji uczestnika eksperymentu z osobami znajdujacymi
sie w jego otoczeniu w celu ustalenia wiezi bedacej podstawa
kwalifikacji do kregu osob, ktorych skutki eksperymentu
moga bezposrednio dotkna¢. Ustawodawca nie wskazal jed-
nak podmiotu, ktéry miatby dokonywac¢ takiej kwalifikacji.
Wydaje si¢ wiec, ze obowigzek ten spoczywaé powinien na
podmiocie przeprowadzajacym eksperyment oraz ubez-
pieczycielu. Nalezy jednak oczekiwa¢, ze dopiero ewentu-
alne orzecznictwo dotyczace szkod powstatych w zwigzku
zudziatem w eksperymencie medycznym w pelni uksztattuje
linie interpretacyjng w zakresie ,,0soby, ktorej skutki ekspe-
rymentu moga bezposrednio dotkna¢”.

Powyzsze watpliwosci nie byly jedynymi, ktére znacznie
utrudniajg praktyczne zastosowanie przepiséw znoweli-
zowanej u.z.l.l.d. Kolejnym problemem jest ustalenie za-
kresu przedmiotowego obowigzkowego ubezpieczenia OC
podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment. Srodowiska
badawcze, ubezpieczeniowe oraz prawnicze wielokrotnie
zglaszaly zastrzezenia w zakresie celowo$ci ubezpieczenia
nowego typu eksperymentu, czyli przeprowadzenia badan
na materiale biologicznym, w tym genetycznym pobranym
od osoby dla celéw naukowych [68-70]. Tych watpliwosci
nie rozwialo takze rozporzadzenie, w ktérym w § 4 ust. 1
zostaty wskazane minimalne sumy gwarancyjne ubezpiecze-
nia OC, ktore wynosza rownowarto$¢ w zlotych 50.000 euro
- w przypadku eksperymentu leczniczego, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 2 u.z.L.Ld., oraz 100.000 euro - w przypadku
eksperymentéw badawczych, o ktérych mowa w art. 21 ust.
3 u.z.Lld. Jak wynika z powyzszego, w rozporzadzeniu nie
zostata przewidziana zadna odr¢bna minimalna suma gwa-
rancyjna dedykowana eksperymentom medycznym, o kto-
rych mowa wart. 21 ust. 4 u.z.L.1.d. Pominiecie tej informacji
doprowadzito do sporéw interpretacyjnych o to, czy takie
eksperymenty wymagaja ubezpieczenia na mocy art. 23¢ ust.
1 u.z.ll.d. Debate na ten temat zakonczyta odpowiedz MZ
z dnia 29 marca 2021 roku, w ktérej Ministerstwo stwierdzito
»(...) kazde postepowanie, dotyczace sytuacji opisanej w art.
21 ust. 4, wymaga zawarcia ubezpieczenia, jako zZe operowa-
nie dla celéw naukowych pobranym materialem biologicz-
nym/genetycznym wymaga nadzoru i szczegélnej kontroli.
(...) przedmiotem ochrony sa szczegdlne unikatowe dane
- dane genetyczne uczestnika, bedgce nosnikiem informacji
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wrazliwych o pacjencie (uczestniku badania) i jego rodzinie.
Ustawodawca reprezentuje poglad, Ze moze zaistnie¢ powaz-
ne ryzyko doznania szkody poprzez niewlasciwg ochrone
materiatu biologicznego i danych genetycznych w zwigzku
z jego pobieraniem (...)” [71]. Pomimo tak jednoznacznej
postawy MZ w zakresie koniecznosci ubezpieczenia OC
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny w za-
kresie eksperymentéw wskazanych w art. 21 ust. 4 u.z.1.l.d.
rozporzadzenie dotychczas nie zostalo poddane nowelizacji
inadal nie wyodrebniono w nim minimalnej sumy gwaran-
cyjnej wlasciwej dla eksperymentéw medycznych, o ktérych
mowa wart. 21 ust. 4 u.z.l.L.d. W konsekwencji, uwzglednia-
jac cele poszczegdlnych eksperymentéw, srodowisko ubez-
pieczeniowe i badawcze, realizujac obowiazek ubezpieczenia,
stosuje do eksperymentéw medycznych wskazanych wart. 21
ust. 4 u.z.l.l.d. minimalng sume gwarancyjna wlasciwg dla
eksperymentéw badawczych, stusznie uznajac, ze przeprowa-
dzenie badan na materiale biologicznym, w tym genetycznym
pobranym od osoby dla celéw naukowych, stuzy gtéwnie
celowi, jakim jest poszerzenie wiedzy medyczne;j.

Watpliwosci srodowiska badawczego i ubezpieczeniowego
budzi takze wysoko$¢ minimalnych sum gwarancyjnych
dedykowanych poszczegélnym typom eksperymentdw.
Niezrozumiate wydaje sie, iz w przypadku eksperymentow
leczniczych przewiduje si¢ minimalna sume gwarancyjng
w wysokosci 50 tys. euro (jej rownowartos¢ w zlotych),
a w przypadku eksperymentéw badawczych (ktére wedle
definicji zawartej w art. 21 ust. 3 u.z.ll.d. nie s3 zwigzane
z ryzykiem lub ryzyko to jest minimalne) minimalna suma
gwarancyjna ustanowiona zostata na poziomie 100 tys. euro
(jej rownowarto$¢ w ztotych). Prawdopodobnie wyjasnienia
wspomnianych watpliwoéci nalezy szuka¢ w zalozeniu, ze
w przypadku eksperymentéw leczniczych uczestnik bierze na
siebie ryzyko dla ,wtasnej” korzysci, natomiast w przypadku
eksperymentow badawczych uczestnicy dziatajg niejako win-
teresie spotecznym [72]. Nieco inng argumentacje prezentuje
K. Sakowski, stwierdzajac, ze ,R6znice wskazanych kwot wy-
daja si¢ by¢ wynikiem konsekwentnego podejscia prawodaw-
cy, ktéry, niezaleznie od faktycznego rozmiaru rzeczywistych
zagrozen, traktuje eksperymenty badawcze jako dziatania
z definicji bardziej ryzykowne, mniej godne pochwaly ani-
zeli eksperymenty lecznicze” [73]. Taka argumentacja moze
jednak rodzi¢ watpliwosci z uwagi na rozstrzygniecia defi-
nicyjne zawarte w art. 21 ust. 3 u.z.L.1.d,, z ktérych wynika,
iz ustawodawca dopuszcza prowadzenie eksperymentu ba-
dawczego, wytacznie pod warunkiem ze uczestnictwo w nim
nie jest zwigzane z ryzykiem albo ryzyko to jest minimalne.
Gdyby wiec determinantem wysoko$ci sumy gwarancyjnej
mial by¢ poziom ryzyka towarzyszacy eksperymentowi me-
dycznemu, to z pewnoscig do eksperymentéw pozbawionych
ryzyka lub z ryzykiem na poziomie minimalnym powinny
by¢ przypisane nizsze minimalne sumy gwarancyjne anizeli
do eksperymentéw leczniczych, ktore z takim ryzykiem sa
zwigzane; przy czym poziom akceptowalnego ryzyka wzrasta
w miare pogarszajacego sie stanu zdrowia pacjenta (Kodeks
Etyki Lekarskiej art. 42 i art. 42a).

Warto tez nadmienid, ze poza zakresem wspomnianego
ubezpieczenia pozostaja szkody wymienione w § 2 ust. 2 pkt
1-5 rozporzadzenia, tj. szkody polegajace na: uszkodzeniu,
utracie lub zniszczeniu rzeczy:

a) wyrzadzone przez osobe bioracg udzial w przeprowadza-
niu eksperymentu medycznego bez wymaganych prawem
uprawnien oraz kwalifikacji albo w okresie ich zawieszenia;
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b) powstate wskutek przeprowadzenia eksperymentu me-
dycznego bez wymaganej pozytywnej opinii komisji
bioetycznej albo Odwolawczej Komisji Bioetycznej badz
wbrew nakres§lonym w tych opiniach warunkom;

c) powstate wskutek przeprowadzenia eksperymentu me-
dycznego, ktérym kieruje osoba niespelniajaca wymagan
stawianych kierownikowi eksperymentu medycznego
wskazanych w art. 23 u.z.1.1.d;

d)powstate wskutek dzialan wojennych, rozruchéw i zamie-
szek oraz aktéw terroru.

Poza zakresem ubezpieczenia pozostajg takze kary umow-
ne wynikajace z dzialania podjetego w czasie trwania ochrony
ubezpieczeniowej albo zaniechania takiego dziatania w tym
okresie w zwiazku z przeprowadzanym przez ubezpieczone-
go eksperymentem medycznym (§ 2 ust. 3 rozporzadzenia).

Przewidziane przez ustawodawce wylgczenia odpowie-
dzialno$ci w zakresie szkdd wyrzadzonych przez osobe bio-
raca udzial w przeprowadzaniu eksperymentu medycznego
bez wymaganych prawem uprawnien oraz kwalifikacji albo
w okresie ich zawieszenia; szkéd powstalych wskutek prze-
prowadzenia eksperymentu medycznego bez wymaganej
pozytywnej opinii komisji bioetycznej albo Odwolawczej
Komisji Bioetycznej albo wbrew nakreslonym w tych opiniach
warunkom; a takze szkdd powstalych wskutek przeprowa-
dzenia eksperymentu medycznego, ktérym kieruje osoba
niespelniajgca wymagan stawianych kierownikowi ekspe-
rymentu medycznego wskazanych w art. 23 u.z.11.d. rodzi¢
moze pytanie o to, kto powinien te okoliczno$ci weryfikowac.
Wiadomo, ze na etapie projektowania eksperymentu oraz
opiniowania przez komisje bioetyczng zadanie to spoczywac
bedzie na samej komisji. Co jednak w sytuacji, gdy podczas juz
trwajacego eksperymentu medycznego wiaczona zostanie do
niego osoba np. bez wtasciwych kwalifikacji albo jej uprawnie-
nia zostang zawieszone? Wydaje sie, ze obowiazek nieustaja-
cego weryfikowania okolicznosci prowadzenia eksperymentu
medycznego scedowany zostal de facto na samego uczestnika
i osobe, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio do-
tkna¢. Sytuacja taka jest niezrozumiata i szkodliwa zaréwno
dla 0s6b uczestniczacych w eksperymencie, jak i dla samej idei
zabezpieczenia praw uczestnika eksperymentu oraz osoby,
ktdrej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkna¢.

Obowigzek ubezpieczenia OC powstaje najpdzniej w dniu
poprzedzajacym dzien rozpoczecia eksperymentu medycz-
nego, co w praktyce oznacza, ze w chwili sktadania wniosku
o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego
podmiot przeprowadzajacy eksperyment nie ma obowigzku
posiadania polisy, a jedynie spoczywa na nim obowigzek
przedstawienia warunkow ubezpieczenia podlegajacych
ocenie komisji bioetyczne;j.

W opinii Autorki o ile sam fakt wprowadzenia obowiazku
ubezpieczenia w przypadku eksperymentéw medycznych
nalezy oceni¢ pozytywnie, o tyle zakres wprowadzonych
wykluczen zawarty w treéci rozporzadzenia, niezrozumiala
wysoko$¢ minimalnych sum gwarancyjnych przypisanych
poszczegdlnym typom eksperymentéw medycznych oraz
niespdjnos¢ pomiedzy trescig ustawy, rozporzadzenia oraz
przywolywanych wyjasnien MZ w zakresie obowigzku ubez-
pieczenia OC podmiotu przeprowadzajacego eksperyment
wskazany w art. 21 ust. 4 u.z.L.1.d. powinny zosta¢ ocenione
negatywnie. Wspomniane niejasnosci $wiadczy¢ mogg o bra-
ku spdjnej koncepcji wprowadzanych zmian, co nie powinno
by¢ akceptowane w praktyce legislacyjne;j.

PODSUMOWANIE

Nowelizacja zasad prowadzenia eksperymentéw medycz-
nych, ktéra weszta w zycie 1 stycznia 2021 roku za sprawg
zmian w u.z.L1.d., wywotala zainteresowanie $rodowiska
badawczego, ubezpieczeniowego oraz prawnego. Jej celem
byto usuniecie wezeéniejszych watpliwosci i uwzglednienie
glosu doktryny. Jednakze blisko trzy lata obowigzywania
nowych rozwigzan wyraznie pokazaly, ze wprowadzone
zmiany nadal sg przedmiotem licznych watpliwosci.

Pomimo uwag zglaszanych przez srodowiska zaintereso-
wane tematyky eksperymentéw medycznych ustawodawca
nie zdecydowal si¢ dotychczas na korekte wprowadzonych
w 2021 roku przepiséw. Praktyczne zastosowanie przyjetych
rozwigzan stanowi czgsto wyzwanie dla srodowiska badaw-
czego i ubezpieczeniowego. Warto wiec postulowac rewizje
wprowadzonych u.z.L.Ld. rozwigzan, z zachowaniem troski
o jak najlepszy standard technik legislacyjnych oraz przepro-
wadzenie jej w porozumieniu i na podstawie do§wiadczen
$rodowisk badawczych i ubezpieczeniowych.
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