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Komunikat Ministra Zdrowia
w sprawie stosowania rozporzadzenia Ministra Finanséw, Funduszy
i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego
eksperyment medyczny

Zakres przedmiotowy rozporzgadzenia Ministra Finansow, Funduszy i Polityki
Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny (Dz.
U. poz. 2412) dotyczy eksperymentu medycznego, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r.
poz. 514 z pbézn. zm.), tj. eksperymentu leczniczego albo eksperymentu badawczego,

z wylaczeniem przepisoéw okreslajacych odmienne zasady i tryb przeprowadzania

badan klinicznych lub _badan genetycznych, o czym stanowi wprost art. 29a

ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Eksperyment medyczny bedgcy badaniem klinicznym w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z pézn. zm.),
nie podlega unormowaniom ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
w przedmiocie obowigzku ubezpieczenia — kwestie te reguluje wytgcznie ustawa —
Prawo farmaceutyczne. Tym samym nie dochodzi do kolizji norm wynikajgcych z ww.
ustaw. Przepisy w zakresie ubezpieczenia eksperymentu medycznego bedgcego
badaniem klinicznym pozostajg wytgcznie w obszarze dziatania ustawy — Prawo
farmaceutyczne, natomiast pozostate eksperymenty medyczne zostaty uregulowane
w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty, na podstawie ktorych minister
wiasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z ministrem witasciwym

do spraw zdrowia, wydat rzeczone rozporzadzenie.
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Natomiast zakres podmiotowy rozporzadzenia dotyczy jednostek, ktére przeprowadzajg
eksperymenty medyczne. Z reguty nalezg do nich jednostki organizacyjne uczelni
i instytutéw badawczych, ale tez innych podmiotéw leczniczych. Na gruncie polskiej
praktyki naukowej w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, instytucjonalng bazag
do realizacji ww. dziatalnosci nauko-medycznej sg podmioty ujete w art. 7 ustawy z dnia
20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2020 r. poz. 85,
z pozn. zm.) i prowadzgce dziatalnos¢ w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.
Totez jednostki te uznaje sie za podmioty przeprowadzajgce eksperymenty medyczne
W rozumieniu instytucjonalnym.

W przypadku, gdy eksperyment medyczny jest przeprowadzany bezposrednio przez
podmiot leczniczy (np. szpital), to wowczas petni on podwojng funkcje, tj. funkcje
podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny i zarazem podmiotu, w ktérym
eksperyment jest przeprowadzany. Za wyodrebnieniem ww. funkcji decyduje
jednoznacznie zadekretowanie eksperymentu medycznego — jako projektu naukowo-
badawczego do okreslonej jednostki.

Z kolei podmiotami, w ktérych przeprowadza sie eksperymenty medyczne, sg podmioty
lecznicze z uwagi na posiadang infrastrukture medyczng i dostep do pacjentéow

o okreslonym profilu schorzen rekrutowanych do eksperymentéw medycznych.

W celu wykonania obowigzku wynikajgcego z przepisow rozporzadzenia, nalezy
zawrze¢ umowe ubezpieczenia. Nie ma przeszkod co do zawarcia uméw ubezpieczenia
zbiorowego (grupowego) dotyczacego 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 poszczegolne zaktady ubezpieczen.
Jednakze taka umowa zbiorowego ubezpieczenia OC podmiotu przeprowadzajgcego
eksperyment medyczny musi byé 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

przeprowadzajgcego eksperyment medyczny.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia

Maciej Mitkowski



Podsekretarz Stanu
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