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POPRAWKA

do rzadowego projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi (druk nr 2843)

W rzadowym projekcie ustawy o badaniach klinicznych produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi w art. 81 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
»la) w art. 23b dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
»3. Podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny nie moze
pobiera¢ od jego uczestnika, przedstawiciela ustawowego uczestnika oraz

osoby, ktorej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkng¢, oplat za

99,99
5 o

udziat w tym eksperymencie.



UZASADNIENIE

Zaproponowana poprawka ma na celu ochrong uczestnikdw eksperymentu medycznego, ich
przedstawicieli ustawowych i 0sob, ktérych moga bezposrednio dotkna¢ skutki eksperymentu
medycznego, przed ponoszeniem oplat zwigzanych z udzialem w eksperymencie medycznym.

Na potrzebe wprowadzenia takiej zmiany wskazywata takze strona spoleczna w trakcie prac
nad ustawa z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291, z p6zn. zm.). Argumentem przemawiajagcym za
wprowadzeniem zakazu pobierania optat od pacjenta z tytulu udzialu w eksperymencie
leczniczym bylo ograniczenie rynku ,terapii eksperymentalnych” o niepotwierdzonej
skuteczno$ci 1 bezpieczenstwie, a takze wprowadzenie kontroli przebiegu samego
eksperymentu. Jednym z przykladow nierzetelnych eksperymentow byly np. ,terapie”
komorkami macierzystymi, w przebiegu ktorych od pacjentow, szczegdlnie chorujacych na
cigzkg nieuleczalng chorobe, wykorzystujac ich sytuacje i1 zle rokowanie, pobierane byty
wysokie oplaty.

W sprawie ofert komercyjnych zabiegow z wykorzystaniem komorek okreslanych jako
macierzyste, w tym przeprowadzanych w ramach medycznych eksperymentow leczniczych,
wypowiadal si¢ takze Zespdt ekspertow do spraw terapii komoérkowych 1 komorek
macierzystych Naczelnej Rady Lekarskiej. Zespot zwracal uwage na skutki uboczne
stosowania niepotwierdzonych badaniami przedklinicznymi 1 klinicznymi zabiegdéw, a takze
wskazywal, ze udziat pacjentow w terapiach prezentowanych jako panaceum na wiele chorob,
jest zwigzany z koniecznoS$cig poniesienia wysokich kosztow. Zdaniem Zespotu prowadzenie
tego rodzaju terapii moze podwaza¢ zaufanie spoleczne do medycyny i nauki, w tym do
innowacyjnych metod leczniczych.

Rzecznik Praw Obywatelskich rowniez wskazal, ze pojawiajace si¢ w ostatnim czasie sprawy
zwigzane z nierzetelnymi eksperymentami stajg si¢ kolejnym przyczynkiem do dyskusji nad
bezpieczenstwem eksperymentow leczniczych, sposobem ich reklamowania 1 oferowania
pacjentom oraz etycznoscig pobierania oplat z tytutu udziatu w eksperymencie od chorych i ich
bliskich.
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