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Komunikat nr 26
Pelnomocnika Prorektora CM
ds. nauki i wspélpracy miedzynarodowej
z 14 grudnia 2020 roku

w sprawie: obowiazkowego ubezpieczenia (Odpowiedzialnosci Cywilnej podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Przewodniczaca Komisji Bioetycznej UJ uprzejmie informuje, ze zgodnie
z Ustawq z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
niektorych innych ustaw (Dz.U. 2020 poz. 1291;
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20200001291/U/D20201291L j.pdf)
obowigzujaca 0d dnia 1 stycznia 2021 r. eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony
wylacznie po zawarciu przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny umowy
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktérej
skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotknaé.

Zatem, od dnia 1 stycznia 2021 r. eksperymentem medycznym jest rowniez
przeprowadzenie badan materialu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego
od osoby dla celow naukowych.

Przypominam, ze zgodnie z brzmieniem Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152) eksperyment medyczny z udziatem ludzi moze
by¢ eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym:

- Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko czg$ciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggnigcia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody nie s3 skuteczne albo jezeli ich skuteczno$¢ nie jest
wystarczajaca.

- Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej.
Moze by¢ on przeprowadzany zarowno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie
eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane
Z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.


https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20200001291/U/D20201291Lj.pdf

O szczegotach obowigzkowego ubezpieczenia OC zostang Panstwo poinformowani osobnym
komunikatem - niezwlocznie po ukazaniu si¢ rozporzadzenia wykonawczego do ustawy
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Zalgcznikiem do niniejszego komunikatu jest Stanowisko Prezydium Naczelnej Rady
Lekarskiej z dnia 4 grudnia 2020 r.

Pelnomocnik Prorektora CM
ds. nauki i wspétpracy miedzynarodowej

prof. dr hab. Marek Sanak

Zakacznik:
https://nil.org.pl/aktualnosci/5202-stanowisko-podjete-przez-pnrl-w-dniu-4-grudnia-2020-r
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