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Szanowny Panie Ministrze,

Rzecznik Praw Obywatelskich monitoruje kwestie wykonywania
eksperymentdéw leczniczych z wykorzystaniem komodrek macierzystych, ktére
oferowane sa odptatnie pacjentom.

W przesztosci, w zwigzku z wptywajgcymi do Biura RPO skargami, Rzecznik prowadzit
korespondencje z Departamentem Kwalifikacji Medycznych i Nauki Ministerstwa

Zdrowia', w ktérej zgtaszat watpliwosci dotyczgce zgodnosci z kryteriami ustawowymi?
niektorych eksperymentéw prowadzonych na ludziach z wykorzystaniem komorek
macierzystych, w szczegdlnosci jako budzgcych watpliwosci, co do zgodnosci z
aktualnym stanem wiedzy i zasadami etyki lekarskiej, a takze podnosit kwestie
pobierania optat od pacjentow za udziat w takich eksperymentach.

W odpowiedzi Rzecznik zostat poinformowany, ze w ocenie Ministerstwa obecnie nie
ma jednoznacznych i w petni przekonywujgcych dowoddéw na skutecznosc terapii
choréb miesni za pomocg komdérek macierzystych, a takze wskazano, ze kwestie

' Znak sprawy w MZ: KNN.07.3.2020.EO.

2Zgodnie z art. 22 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731
ze zm., dalej jako: u.z.l.), eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony jezeli spodziewana korzysc¢ lecznicza
lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiggniecie tej korzysci oraz celowos$¢ i sposéb
przeprowadzania eksperymentu sg zasadne w Swietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki
lekarskiej. Weryfikacja spetniania m.in. tych kryteriéw przez projekt eksperymentu medycznego obywac sie winna
na etapie opiniowania projektu przez komisje bioetyczna.
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odptatnosci udziatu pacjenta w terapii eksperymentalnej komdrkami macierzystymi,
co do ktérego wiasciwa miejscowo lokalna komisja bioetyczna wyrazita pozytywng
opinie, moze budzi¢ kontrowersje etyczne (ze wzgledu na angazowanie srodkow
finansowych pacjenta przy braku twardych dowodoéw na skutecznos$c terapii).
Ministerstwo informowato wéwczas o planach wprowadzenia ustawowego zakazu
pobierania optat od uczestnikdw takich terapii.

Rzecznik, analizujgc sprawe, zasiegnat takze opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, ktéra m.
in. wskazata, ze przyjecie proponowanych przez Ministra Zdrowia rozwigzan
dotyczgcych odptatnosci powinno doprowadzi¢ do wstrzymania realizacji nieuczciwych
i naukowo watpliwych eksperymentéw, ale jednoczesnie stwarza grozbe zablokowania
realizacji wartosciowych i dobrze uzasadnionych badar naukowych oraz terapii
eksperymentalnych, ktére nie znajdg sponsora. Ostatecznie, postulowane przez MZ
rozwigzania nie zostaty przyjete.

Opisane wyzej kwestie problematyczne pozostajg aktualne takze obecnie. Dla
przyktadu w ostatnim czasie w mediach pojawita sie informacja o warszawskiej klinice
, W ktérej prowadzany byt eksperyment medyczny z wykorzystaniem komaorek
macierzystych, a w wyniku ktérego czes¢ pacjentéw miata doznad uszczerbku na
zdrowiu3. Sprawa ta stata sie kolejnym przyczynkiem do dyskusji nad
bezpieczeristwem tego rodzaju badan, sposobem ich reklamowania i oferowania
pacjentom oraz etycznoscig pobierania optat z tytutu udziatu w eksperymencie.

Woczesniej, bo juz w marcu tego roku, gtos w sprawie komercyjnego oferowania
zabiegdw z wykorzystaniem komérek okreslanych jako macierzyste, w tym
przeprowadzanych w ramach medycznych eksperymentdéw leczniczych zabrat Zespot
ekspertow do spraw terapii komoérkowych i komorek macierzystych Naczelnej Rady

Lekarskiej*. Zespét zwracat w szczegolnoéci uwage na skutki uboczne stosowania
niepotwierdzonych rzetelnymi badaniami przedklinicznymi i klinicznymi zabiegow,
okreslanych czesto jako ,terapie z wykorzystaniem komorek macierzystych”. Zespot
podkreslit takze, ze udziat pacjentéw w tego rodzaju terapiach, ktore prezentowane sg
im jako panaceum na wiele chordb, naraza pacjentéw takze na koniecznosc
poniesienia olbrzymich kosztow. Zdaniem Zespotu, prowadzenie tego rodzaju terapii
moze takze podwazac zaufanie spoteczne do medycyny i nauki, w tym do
innowacyjnych metod leczniczych.

3 https://www.tokfm.pl/Tokfm/7,103454,28981128,serial-eksperyment-publikujemy-stanowisko-dr-
fryczkowskiego.html, dostep: 6.10.2022 r.

4 https://nil.org.pl/uploaded files/art 1649071800 stanowisko-zespolu-nrl-komorki-macierzyste-3032022.pdf,
dostep: 10.10.2022 r.
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W ocenie Zespotu odpowiedzig na zdiagnozowany problem moze by¢ wdrozenie
proponowanych rekomendacji. Czes$¢ z nich wymaga podjecia dziatan legislacyjnych,
zas dla realizacji innych wystarczajgce jest sumienne egzekwowanie obowigzujgcych
juz przepisow. Zespot w szczegolnosci postuluje: (1) zasieganie przez Komisje
Bioetyczne opinii niezaleznych ekspertow posiadajgcych wiedze biologiczng,
medyczng oraz doswiadczenie w zakresie terapii komdrkowych pozwalajgcych na
ocene zasadnosci wnioskéw o przeprowadzenie eksperymentdw leczniczych z
wykorzystaniem HE-ATMP w okreslonych precyzyjnie wskazaniach; (2) wprowadzenie
regulacji prawnych ograniczajgcych masowy i dtugotrwaty charakter prowadzenia
eksperymentow w ramach ,wyjatku szpitalnego”, w tym dazgcych do ograniczenia
jego odptatnosci; (3) opracowanie zasad rzetelnego, merytorycznego informowania o
terapiach komadrkowych i egzekwowanie przepiséw ustawy prawo farmaceutyczne w
celu zapobiezenia nieuprawnionej promocji i reklamie zabiegéw o niepotwierdzonej
skutecznosci HE-ATMP; (4) przeprowadzenie analizy prawnej umow przedstawianych
pacjentom pod katem petnego zabezpieczenia praw pacjentéw na wypadek
wystgpienia bezposrednich i odlegtych dziatan niepozadanych, w tym stworzenie
formularza Swiadomej zgody pacjenta i niedopuszczanie dokumentéw umow z
klauzulg catkowitej rezygnacji z roszczen; (5) podjecie dziatan organizacyjnych i
legislacyjnych w celu wprowadzenia obowigzku prawnego zgtaszania efektéw
ubocznych w przypadku HE-ATMP, a docelowo stworzenia rejestru zabiegéw z obszaru
eksperymentalnych terapii komorkowych w celu weryfikacji ich skutecznosci i
bezpieczenstwa.

Majgc na uwadze powyzsze, dziatajgc na podstawie art. 13 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
15 lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2020 r. poz. 627 ze zm.),
zwracam sie z uprzejmg prosbg o przedstawienie stanowiska w sprawie, w
szczegoblnosci zas odniesienie sie do opisanych wyzej postulatow dotyczgcych zmian,
w tym zmian prawnych, w zakresie prowadzenia terapii eksperymentalnych z
wykorzystaniem komdrek macierzystych.
Z wyrazami powazania
Marcin Wigcek
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