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Wybrane aspekty prawne prowadzenia
badan klinicznych w Polsce

Wprowadzenie

Badania kliniczne przyczyniaja sie¢ do rozwoju medycyny, a co za tym
idzie - podniesienia jakosci $wiadczen udzielanych pacjentom. Polska
pod wzgledem liczby przeprowadzanych badan klinicznych nalezy do
czolowki europejskiej i Swiatowej. Badanie lekéw na ludziach od dawna
budzi wiele kontrowersji, w tym réwniez natury prawnej i finansowej.
Przede wszystkim problem dotyczy obowigzku finansowania §wiadczeri
w badaniach klinicznych przez sponsora badania i zakresu udziatu na-
rodowego platnika w finansowaniu tychze Swiadczen.

Celem niniejszej artykulu jest okreslenie podstawowych zasad fi-
nansowania badan klinicznych, a takze analiza zalozen dotyczacych
obowiazkowego ubezpieczenia w badaniach klinicznych. Obecnie obo-
wigzujgce rozwigzania prawne w zakresie finansowania badan oraz ich
ubezpieczania nie przystaja do postepu wspolczesnej medycyny. Ponad-
to nalezy zauwazy¢, ze brak spdjnej i transparentnej regulacji w dzie-
dzinie badan klinicznych nie stuzy rozwojowi tego obszaru medycyny.

1. Pojecie i fazy prowadzenia badan klinicznych

Zgodnie z prawem polskim badanie kliniczne jest eksperymentem me-
dycznym. W tym miejscu nalezy przytoczy¢ przepisy art. 21 Ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty’, ktory roz-

! Tekst jedn. Dz. U. 2011 Nr 277, poz. 1634, dalej ,,ustawa o zawodach lekarza”.
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granicza dwa rodzaje eksperymentéw medycznych przeprowadzanych
na ludziach: eksperymenty medyczne oraz eksperymenty badawcze.
Eksperyment badawczy jest to eksperyment o charakterze doswiad-
czalnym, ktéry zmierza do pogtebienia wiedzy medycznej. Z kolei eks-
peryment leczniczy (kliniczny) ma prowadzi¢ do polepszenia zdrowia
pacjenta i polega na wprowadzeniu , przez lekarza nowych lub tylko
czeéciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub
profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia
osoby leczonej. Moze on [zosta¢] przeprowadzony, jezeli dotychczas
stosowane metody medyczne nie sa skuteczne lub ich skutecznos¢ nie
jest wystarczajaca” (art. 2 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza). Ustawo-
dawca nie okresla, co nalezy rozumie¢ przez nowe lub czesciowo wy-
préobowane metody, nie rozgranicza sytuacji, w ktérej metoda przestaje
by¢ nowa, od tego, co stanowi standard leczenia®. Podstawowga zasada
w prowadzeniu badan klinicznych, wyrazong w art. 37b ust. 2 Ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne?, jest nadrzednosc dobra
pacjenta w stosunku do interesu nauki lub spoleczenistwa. Zgodnie z tym
przepisem , [b]adanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajac, ze
prawa, bezpieczeristwo, zdrowie i dobro uczestnikéw badania klinicz-
nego sa nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz spoleczeristwa,
jezeli w szczegdlnosci:

1) poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci
z przewidywanymi korzysciami dla poszczegélnych uczestnikéw ba-
dania klinicznego oraz dla obecnych i przyszlych pacjentéw, a komisja
bioetyczna [...] oraz Prezes Urzedu* uznali, ze przewidywane korzysci
terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia publicznego usprawiedliwiaja
dopuszczenie ryzyka, przy czym badanie kliniczne moze by¢ konty-
nuowane tylko wtedy, gdy zgodnoé¢ z protokotem badania jest stale
monitorowana;

2) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie
jest zdolna do wyrazenia $wiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawo-
wy, podczas przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmowy
z badaczem lub z czlonkiem jego zespotu, zapoznali sie z celami, ryzy-
kiem i niedogodno$ciami zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz

2 B. Iwanska, Warunki prawne dopuszczalnosci przeprowadzania eksperymentow medycz-
nych, ,Paistwo i Prawo” 2002, nr 2, s. 73.

3 Tekst jedn. Dz. U. 2008 Nr 45, poz. 271 ze zm., dalej ,Prawo farmaceutyczne”.

* Zgodnie z art. 3 ust. 3 Prawa farmaceutycznego chodzi tu o Prezesa Urzedu Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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warunkami, w jakich ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostali
poinformowani o przystugujacym ich prawie do wycofania sie z badania
klinicznego w kazdej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do za-
pewnienia jego integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatnosci oraz
ochrony danych osobowych;

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest
zdolna do wyrazenia §wiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy,
po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania
klinicznego wyrazit $wiadoma zgode na uczestniczenie w badaniu; do-
kument potwierdzajacy wyrazenie $wiadomej zgody przechowuje sie
wraz z dokumentacja badania klinicznego;

5) przewidziano postepowanie zapewniajace, ze wycofanie sie uczest-
nika z badania klinicznego nie spowoduje dla niego szkody;

6) sponsor i badacz zawarli umowe obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z pro-
wadzeniem badania klinicznego”.

Wedtlug art. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne , badaniem klinicz-
nym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia
lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakody-
namicznych skutkéw dziatania jednego badZ wielu badanych produk-
tow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dzialari niepozadanych
jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $le-
dzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego albo
wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie
ich bezpieczenistwo i skutecznos¢”. Wojewo6dzki Sad Administracyjny
(WSA) w Warszawie w wyroku z 30 pazdziernika 2012 r. stwierdzit, ze
»[bladania kliniczne produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
nalezy [...] uzna¢ za eksperymenty badawcze, bowiem nie polegaja
one na wprowadzeniu nowych lub czesciowo wyprébowanych metod
diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych i nie przynosza bez-
posredniej korzysci dla zdrowia pacjenta”. Proces prowadzenia badania
klinicznego obejmuje cztery fazy:

- fazal - obejmuje poczatkowe badania nad testem lekéw; w ramach tej
fazy produkt leczniczy zostaje zastosowany po raz pierwszy u ludzi;
obejmuje ona niewielka grupe zdrowych uczestnikéw; celem badania
jest wstepna ocena bezpieczenistwa stosowania danego leku i jego

®Sygn. III SA/Wa 391/12, www.nsa.gov.pl (dostep: 30 XII 2013).
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tolerancji w stosunku do uzytej dawki, a takze - jesli to mozliwe -
ocena farmakodynamiczna danego produktu leczniczego®;

- faza II - dotyczy bardziej dokladnego testowania leku w zakresie
dawki terapeutycznej; obejmuje podawanie produktu leczniczego
w warunkach klinicznych osobom chorym (kilkaset os6b) w celu
ustalenia dziatania leku na te osoby oraz dawki optymalnej; w tej fazie
mozliwe jest rozpoczecie poréwnywania badanej substancji z placebo
lub innym lekiem, a w razie pozytywnych efektéw substancja staje sie
przedmiotem dalszych badan, na znacznie wiekszej grupie testowej;

- faza Il - stanowi najdiuzszy i najbardziej kosztowny etap, w ramach
ktérego ,, produkt leczniczy podawany jest duzo wiekszej grupie cho-
rych osob (kilka tysiecy), w celu badania jego skutecznosci i bezpie-
czenistwa, w tym poréwnania skutecznosci na tle innych lekéw (takze
placebo); faza ta konczy sie wnioskiem (w przypadku pozytywnej
realizacji) o rejestracje produktu leczniczego”’;

- faza IV - dotyczy dalszego badania leku juz po jego rejestracji i do-
puszczeniu do obrotu; ,celem prowadzonych badan jest zwiekszenie
zakresu informacji o produkcie, w tym oddzialywaniu na szczegélne
grupy chorych (np. kobiety w ciazy, dzieci, osoby ze szczegélnymi

schorzeniami)”®.

2. Finansowanie $§wiadczen udzielanych pacjentom
uczestniczacym w badaniach klinicznych

Do 2011 r. brak jednoznacznych przepiséw prawnych towarzysza-
cych realizacji badania klinicznego powodowat wiele istotnych pro-
bleméw interpretacyjnych w zakresie rozliczania Swiadczen opieki
zdrowotnej. W szczegodlnosci dotyczyly one kwestii wydatkow na
opieke zdrowotng ze srodkéw publicznych. Nalezy przy tym zauwa-
zy¢, ze finansowanie badan klinicznych przez sponsoréw w czesci
opieka zdrowotna nie obcigza publicznego platnika ze wzgledu na
to, ze czesto sponsorzy zapewniaja kompleksowa opieke medyczna

6 M. Czarkowski, J. Rozyniska, Swiadoma zgoda na udziat w eksperymencie medycznym.
Poradnik dla badacza, Warszawa 2008, s. 18.

7 A. Szewieczek, Badania kliniczne w ZOZ jako specyficzny obiekt pomiaru i wyceny strumie-
ni finansowych, ,,Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Szczeciriskiego” 2011, nr 679 (Finanse,
Rynki Finansowe. Ubezpieczenia, nr 44), s. 168.

8 Ibidem.
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uczestnikow badan w czesci, ktéra standardowo finansowana jest ze
srodkéw publicznych®.

Na uwage zastuguje fakt, ze Najwyzsza Izba Kontroli (NIK) w latach
2009-2010 przeprowadzita kontrole 13 sposrod 43 dziatajacych w Polsce
szpitali klinicznych, negatywnie oceniajac sposéb ich prowadzenia.
W szczeg6lnosci wiele zastrzezerr kontroleréw wzbudzila organizacja
badan klinicznych przeprowadzanych w tychze szpitalach na zlecenie
prywatnych firm farmaceutycznych. Z raportu NIK z lipca 2010 r. wyni-
ka, ze w zakresie organizacji badan klinicznych dochodzito do licznych
nieprawidlowosci, m.in. z tego powodu, zZe instytucje odpowiedzialne
za ich nadzoér nie wywigzywaly sie ze swoich obowigzkéw. Ponad-
to w swoim raporcie NIK zarzucata osrodkom badawczym podwéj-
ne finansowanie $wiadczen zdrowotnych - zaréwno przez Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ), jak i przez sponsora’®. W efekcie szpitale,
ktére w zamierzeniu powinny by¢ jednymi z gtéwnych beneficjentow
przeprowadzanych na ich terenie badan klinicznych, ponosity znaczna
czes$¢ kosztéw tych badan, stajac sie ich sponsorami''. W odpowiedzi
na wyniki kontroli Ministerstwo Zdrowia zapowiedzialo, ze kwestie
podejmowania i finansowania badan klinicznych w Polsce bedzie kom-
pleksowo regulowac ustawa Prawo badan klinicznych produktow lecz-
niczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych. Niestety, prace nad
ustawa zatrzymaly sie na etapie jej projektu przekazanego do konsultacji
spotecznych w dniu 23 maja 2011 r., a sama ustawa do dnia dzisiejszego
nie zostata uchwalona'.

® Badania kliniczne w Polsce - gtowne wyzwania, PricewaterhouseCoopers (PwC), listo-
pad 2010, s. 48, http://www.pwec.pl/pl/biuro-prasowe/Badania_kliniczne_2010XI.pdf
(dostep: 18 IV 2013).

10 Informacja o wynikach kontroli realizacji zakupow sprzetu medycznego i lekow przez szpi-
tale kliniczne oraz finansowania przez dostawcow roznych sfer dziatalnosci tych szpitali, w tym
dotyczqcych badan klinicznych, Najwyzsza Izba Kontroli, Delegatura w Katowicach, Kato-
wice VII 2010, www.nik.gov.pl/ plik/id,1862,vp,2203.pdf (dostep: 18 IV 2013); zob. takze
R. Staszewski, M. Urbaniak, Badania kliniczne, czyli prawny i podatkowy supet, ,,Rzeczpo-
spolita” 15 IX 2009.

" A. Jerzykowski, ,, Podatek Garattiniego” jako sposob uzdrowienia systemu finansowania
badan klinicznych w Polsce — uwagi krytyczne, ,Wiedza Prawnicza” 2010, nr 6, s. 14-15.

12 Ministerstwo Zdrowia wstrzymalo prace nad projektem ustawy o badaniach
klinicznych w zwiazku z rozpoczeciem prac legislacyjnych przez Komisje Europejska
nad rozporzadzeniem regulujacym te problematyke. W obecnej kadencji Sejmu Rze-
czypospolitej Polskiej (2011-2015) nie ma juz szans na uchwalenie ustawy o badaniach
klinicznych.
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Dotychczas obowiazujace regulacje dotyczace podejmowania i finan-
sowania badan klinicznych nie sa zbyt obszerne i precyzyjne®. Podsta-
wowym aktem prawnym regulujagcym zagadnienie prowadzenia badan
klinicznych w Polsce jest ustawa Prawo farmaceutyczne. Oprécz tego
nalezy zaznaczyg¢, ze przepisy dotyczace ich prowadzenia rozproszone
sa w innych aktach normatywnych o réznej randze prawnej: ustawie
o zawodach lekarza, Kodeksie Etyki Lekarskiej', a takze Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie szczegétowych wy-
magan Dobrej Praktyki Klinicznej”®. Zagadnienia zwigzane z finansowa-
niem $wiadczeri zdrowotnych reguluje Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych'. Ponadto warto zauwazyg¢, ze Polska jako paristwo cztonkowskie
UE zobowiazana zostata do przyjecia przed dniem 1 maja 2004 r. przepi-
sO6w ustawowych, wykonawczych i administracyjnych, niezbednych do
wdrozenia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2001/20/WE
z 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych Paristw Czlonkowskich, odnoszacych sie
do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez czlowieka'. Dyrektywa ta zréwnata standardy badan klinicznych
sponsorowanych przez wszystkie podmioty - zaré6wno komercyjne (fir-
my farmaceutyczne), jak i niekomercyjne (uczelnie, pafistwowe instytuty
naukowe)’®. Po 1 maja 2004 r. wyzej wymienione przepisy powinny
byly wejs¢ w zycie we wszystkich panistwach czlonkowskich UE, w tym
takze w Polsce. Czeé¢ unijnych przepisow w zakresie badan klinicznych
zostala juz przyjeta ustawa Prawo farmaceutyczne, natomiast pozostate
w Ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy - Prawo farma-
ceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy - Przepisy wprowa-

M. Urbaniak, Nowe zasady finansowania Swiadczeri w badaniach klinicznych, w: Zdrowie
publiczne. Aktualne uwarunkowania i zmiany, pod red. M.D. Glowackiej, J. Zdanowskiej,
Poznan 2011.

4 Kodeks Etyki Lekarskiej, przyjety ze zmianami na Nadzwyczajnym VII Krajowym
Zjezdzie Lekarzy w dniu 20 wrzesnia 2003 r., tekst jedn. z dnia 2 I 2004 r., Warszawa
2004, http: // www.pznamazowszu.ehost.pl/Kodeks %20Etyki%20Lekarskiej. pdf (dostep:
30 XII 2013).

3 Dz. U. 2012, poz. 489.

16 Dz. U. 2008 Nr 164, poz. 1027.

17Dz. U. UE L 2001, Nr 121 ze zm.

8 K. Bondaryk, P. Iwanowski, Powstaje nowe prawo o badaniach klinicznych. Rownanie
w gore, ,Menedzer Zdrowia” 2009, nr 3, s. 39.
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dzajace ustawe Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych
oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych'’, ktéra weszla w zycie 1 maja
2004 r., oraz w rozporzadzeniach wykonawczych, w tym w szczegolnosci
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicz-
nej. Nalezy zauwazy¢, ze w dniu 17 lipca 2012 r. Komisja Europejska
przekazala wniosek w sprawie projektu rozporzadzenia o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi®, ktéry ujed-
nolica prowadzenie badan klinicznych w Unii Europejskiej. Projekt ten
stanowi zarazem podstawe do uchylenia dyrektywy 2001/20/WE ze
wzgledu na jej bezposredni wplyw na koszty i mozliwoé¢ prowadzenia
badan klinicznych. Zdaniem L. Boska projekt rozporzadzenia narusza
zasade pomocniczosci, albowiem zostal wydany wbrew przepisom trak-
tatowym, zabraniajacym harmonizacji prawa dotyczacego badan i zasad
odpowiedzialnosci odszkodowawczej, a takze narusza prawo do godno-
Sci osoby ludzkiej, gwarantowane w art. 113 Karty praw podstawowych,
oraz zasade niedyskryminacji*. W dniu 29 maja 2013 r. projekt rezolucji
ustawodawczej Parlamentu Europejskiego w sprawie wyzej opisanego
wniosku zostal przyjety.

Narodowy platnik w Polsce nie gwarantuje pacjentowi finansowa-
nia wszystkich $wiadczen. Ustawa o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych w art. 15 ust. 2 zawiera po-
zytywny wykaz $wiadczen przystugujacych pacjentowi i finansowa-
nych ze srodkéw budzetu panstwa, wéréd ktérych nie wymieniono
badan klinicznych. Badania kliniczne nie s finansowane z Narodowego
Funduszu Zdrowia. W wyroku z 23 sierpnia 2012 r. Wojewo6dzki Sad
Administracyjny w Warszawie jednoznacznie stwierdzit, ze ,ustawa
o $wiadczeniach nie ustanawia obowigzku finansowania ze $rodkéw
publicznych przeprowadzania eksperymentéw medycznych, w tym row-
niez badan klinicznych produktu leczniczego”*. Problem tworza jednak
$wiadczenia zdrowotne pozostajace w zwigzku zaréwno z normalnym

¥ Dz. U. Nr 92, poz. 882.

2 Komisja Europejska, Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (COM(2012) 369 final), http:// ec.europa.eu/health/
files/ clinicaltrials/2012)07 / proposal /2012_07_proposal_pl.pdf (dostep: 29 XII 2013).

2 L. Bosek, D. Olejniczak, Opinia w sprawie projektu rozporzqdzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, ,Zeszyty Prawnicze” 2012, nr 4, s. 101, 148.

2 Sygn. VISA/Wa 1096/12, www.nsa.gov.pl (dostep: 30 XII 2013).
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leczeniem pacjentéw, ktére co do zasady finansowane jest przez NFZ,
jak i z prowadzonym réwnolegle badaniem klinicznym, finansowanym
przez sponsora danego badania. Nalezy rozgraniczy¢ dwie plaszczyzny
Swiadczen zdrowotnych w badaniach klinicznych: §wiadczenia zwia-
zane z opieka medyczng, ktérych celem jest uzyskanie poprawy stanu
zdrowia pacjenta, i Swiadczenia podejmowane tylko dla cel6w badania.
Ta druga kategoria dotyczy §wiadczen ukierunkowanych wylacznie na
cele naukowe, ktére bezwzglednie powinny obcigza¢ sponsora®.

W efekcie wspomnianej wyzej kontroli NIK przepisy ustawy Prawo
farmaceutyczne, regulujace zasady prowadzenia badan klinicznych,
zostaly zmienione Ustawgq z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych?*, ktéra podejmuje probe precyzyjnego uregulowania problemu
finansowania badan klinicznych. Nowe rozwiazanie, ktére precyzuje
zasady finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem
klinicznym, obowigzuje od 1 maja 2011 r.

Do podejmowania, prowadzenia i finansowania badania klinicznego
uprawniony jest sponsor. Art. 2 pkt 37a ustawy Prawo farmaceutyczne
zawiera definicje legalng sponsora, ktérym moze by¢ , osoba fizyczna,
osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, ktéra ma siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub paristw czlonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium
jednego z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dzia-
ta¢ wytacznie przez swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego
siedzibe na tym terytorium”. Ustawa Prawo farmaceutyczne naklada
wiec na sponsora obowigzek ustanowienia prawnego przedstawiciela
na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Zgodnie ze znowe-
lizowanym przepisem art. 37k ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
»sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwiazane z badaniem
klinicznym i objete protokotem badania klinicznego, ktére nie mieszcza
si¢ w zakresie §wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w usta-
wie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych, w szczeg6lnosci dostarcza bezplatnie uczestnikom badania

B M. Urbaniak, R. Staszewski, Podstawy prawne finansowania badas klinicznych w Polsce.
Obowigzek finansowy sponsora a udziat publicznego platnika w finansowaniu Swiadczeri zdro-
wotnych, ,Prawo i Medycyna” 2010, nr 3, s. 22.

% Dz. U. Nr 82, poz. 451.
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klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia
stosowane do ich podawania”. Ponadto z art. 37k ust. 1a ustawy Prawo
farmaceutyczne wynika, ze , [§]wiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usuniecia skutkéw pojawiajacych sie powiktan zdro-
wotnych wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego;

2) ktérych koniecznoéc¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego
produktu leczniczego;

3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udzialu w badaniu
klinicznym - finansuje réwniez sponsor, jezeli Swiadczenia te sa $wiad-
czeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepiséw ustawy o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych”.

Nalezy zauwazy¢, ze do dnia wejScia w zycie wspomnianej wyzej
nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne sponsorzy badar klinicznych
nie potrafili rozgraniczy¢ wysokosci kosztow swiadczen zdrowotnych,
ktére zobowigzani byli sami ponieé¢, od kosztow, jakie pokrywat NFZ.
Zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 22 pazdziernika
2008 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju: leczenie szpitalne nr 93 /2008 /DSOZ?, ktére nie stanowito
aktu powszechnie obowiazujacego prawa, jedynie czesciowo regulowato
te kwestie. W § 13 pkt 3 zarzadzenie okreslalo, ze ,[NFZ] nie finansuje
Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w zwigzku z prowadzeniem
eksperymentu medycznego, w tym badania klinicznego, ktérych finanso-
wanie okre$laja odrebne przepisy”. Rozwigzanie to spowodowalo dalsze
problemy interpretacyjne. Bez watpienia realizacja badan klinicznych
wiaze sie z ponoszeniem okreélonych kosztéw swiadczeni zdrowotnych
zaréwno przez sponsora, jak i przez osrodki badawcze. NFZ stoi na
stanowisku, iz juz sam fakt wlaczenia pacjenta do badania powoduje ko-
nieczno$¢ sfinansowania wszystkich §wiadczen przez sponsora badania.
W wyniku wyrazenia zgody przez pacjenta na uczestniczenie w bada-
niu, automatycznie powstaje po stronie sponsora obowiazek zaplaty za
wszystkie $wiadczenia zwiazane z udzielaniem mu badania klinicznego.
Pacjenci uczestniczacy w badaniach klinicznych czesto przyjmuja inne
wymienione w protokole badania leki, ktére nie sg traktowane jako ba-
dany produkt leczniczy, ale sa stosowane wytacznie rutynowo w scho-
rzeniu bedacym przedmiotem badania, i ktérych stosowanie miesci sie
w zakresie $wiadczent gwarantowanych. Powstaje wobec tego pytanie,

# Zarzadzenie publikowane na stronie http://www.nfz.gov.pl/new/art/3493/
093_2008.pdf (dostep: 30 XII 2013).
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czy sponsor ma obowigzek sfinansowania réwniez takich lekéw, czy tez
w takim wypadku ich koszt ma pokryé NFZ*.

W tej sytuacji trudne jest precyzyjne rozgraniczenie $wiadczeni udzie-
lanych w ramach badania klinicznego od $wiadczer stanowigcych stan-
dardowa terapie, dlatego sponsor ma za zadanie sfinansowac wszystkie
Swiadczenia. Nalozenie dodatkowych obcigzent na sponsoréw czesto
prowadzi do rezygnacji przez nich z wybierania publicznych o§rodkow
jako miejsc prowadzenia badan na rzecz osrodkéw prywatnych, czy
wrecz osrodkow zagranicznych. Nalezy zauwazy¢, ze pozycja pacjen-
tow uprawnionych do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych nie jest rtownowazna z pozycja §wiadczenio-
biorcéw, ktérzy zostali zakwalifikowani do badania klinicznego i tym
samym pozbawieni prawa do $§wiadczerr gwarantowanych, poniewaz
obcigzaja one sponsora, a takze z pozycja $wiadczeniobiorcéw bedacych
beneficjentami normalnego procesu leczenia. Warto w tym miejscu
powola¢ sie na art. 13 projektu ustawy o badaniach klinicznych, ktéry
kompleksowo podejmuje tematyke finansowania badan klinicznych,
okreslajac, iz , [s]ponsor finansuje Swiadczenia opieki zdrowotnej zwia-
zane z badaniem klinicznym i objete protokolem badania klinicznego,
ktore nie mieszcza sie w zakresie swiadczen gwarantowanych, o ktérych
mowa w ustawie [...] o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych [...], w szczegodlnosci dostarcza bezplatnie
uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze [...] oraz
urzadzenia stosowane do ich podawania”?. W wyroku z 17 wrze$nia
2013 r.* dotyczacym sporu o finansowanie §wiadczen gwarantowa-
nych miedzy jednym ze szpitali klinicznych w Poznaniu a NFZ Sad
Apelacyjny w Poznaniu stangt na stanowisku, Ze pacjenci uczestniczacy
w badaniu klinicznym mieli prawo do wszystkich §wiadczer gwaranto-
wanych, réwniez wéwczas, gdy udzielone §wiadczenie gwarantowane
stanowilo kryterium kwalifikacji do badania klinicznego. Obowigzek
sponsora ograniczony jest jedynie do sfinansowania tych swiadczen,
ktoére nie zostatyby udzielone pacjentowi, gdyby nie byt objety bada-
niem klinicznym.

% W. Masetbas, Przepisy dotyczqce badarn klinicznych: watpliwosci. Siata baba mak, ,Me-
nedzer Zdrowia” 2012, nr 5, s. 39-40.

7 Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych i produktow lecz-
niczych weterynaryjnych, wersja z dnia 18 IV 2011 r., http: // www2.mz.gov.pl/ wwwfiles/
ma_struktura/docs/ projekt_ustawy_obk_24052011.pdf (dostep: 30 XII 2013).

% Sygn. I ACa 650/13, niepublikowany.
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Legalnos¢ dziatania w zakresie badan klinicznych wynika wprost
z art. 39 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z ktérym ,, [n]ikt
nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym,
bez dobrowolnie wyrazonej zgody”#. Norma wyrazona w konstytucji
wyznacza ustawowy obowigzek stanowienia prawa nizszego rzedu,
ktére uwzgledniaé¢ bedzie ten podstawowy warunek legalizacji ekspe-
rymentu®. Za L. Boskiem nalezy zauwazy¢, iz prowadzenie ekspery-
mentéw naukowych bez zgody osoby, ktorej moga dotyczy¢ skutki tego
eksperymentu, jest rownoznaczne z traktowaniem takiej osoby w spo-
s6b przedmiotowy i stanowi naruszenie godnosci czlowieka™. Trzeba
jednak pokresli¢, ze zakres i charakter zgody udzielanej przez pacjenta
nie oznacza calkowitej lub choc¢by czeSciowej rezygnacji ze swiadczen
gwarantowanych finansowanych w publicznym systemie ochrony zdro-
wia. Udzial pacjenta w badaniu polega na udzieleniu przez niego $wia-
domej i dobrowolnej zgody, ktéra stanowi podstawe wilaczenia go do
badania®’. Dopiero tak wyrazona zgoda stanowi o legalnosci dziatania
lekarza. Udzielenie zgody jest jednym z podstawowych praw pacjenta
o charakterze niezbywalnym®. W tym miejscu nalezy wzia¢ pod uwa-
ge, ze formularze Swiadomej zgody sa czesto niezrozumiale, poniewaz
cechuja sie wigkszym stopniem skomplikowania niz formularz, ktéry
jest wlasciwy dla uczestnikow badania klinicznego™.

Kolejnym niedoprecyzowanym ustawowo problemem jest kwestia
zawierania umoéw o badanie kliniczne pomiedzy osrodkiem badaw-
czym, sponsorem i badaczem. Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
szczegotowych wymagar Dobrej Praktyki Klinicznej, umowy z bada-
czem i osrodkiem powinny mie¢ forme pisemna i okresla¢ zobowigzania
finansowe dotyczace badania. Do uméw o badanie kliniczne, ktére sa
umowami nienazwanymi, stosuje sie odpowiednie przepisy dotyczace

» Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 IV 1997 r. (Dz. U. 1997 Nr 78, poz.
483 ze zm.).

% U. Drozdowska, Zgoda uczestnika badania klinicznego produktu leczniczego, w: Prawo
badat klinicznych w zarysie, pod red. M. Sliwki, Torun 2013, s. 11.

31 L. Bosek, D. Olejniczak, op. cit., s. 120.

32 J. Rutowski, Badania kliniczne lekow: wiedza fachowa i wiedza spolteczeristwa, w: Leki
a zdrowie publiczne. Wybrane zagadnienia, pod red. P. Januszewicza, M. Binkowskiej-Bury,
Z.E. Fijatka, Rzeszéw 2012, s. 127 i n.

% R. Kedziora, Problematyka zgody pacjenta w Swietle polskiego ustawodawstwa medycznego,
,Prokuratura i Prawo” 2003, nr 7-8, s. 41.

¥ A. Wojtezyk, Prawa pacjenta w badaniach klinicznych, ,,Polski Przeglad Nauk o Zdro-
wiu” 2012, nr 3, s. 250.
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umowy zlecenia. Jak wskazuje praktyka, umowy te przybieraja forme
zaré6wno uméw dwustronnych, jak i tréjstronnych. Obecnie czestsza
praktyka jest zawieranie umowy tréjstronnej na prowadzenie badania
klinicznego, w ktoérej stronami sg: sponsor, badacz i osrodek badawczy.
Sytuacja ta ma miejsce przede wszystkim w samodzielnych publicznych
zakladach opieki zdrowotnej, ktérym zalezy na wgladzie w informacje
o wysokoéci wynagrodzenia badacza, lub w przypadku, gdy badacz
prowadzi jednoczeénie, w ramach swojej indywidualnej dziatalnosci
gospodarczej, osrodek badawczy (gabinet lekarski)®*. Nalezy jednak
podkresli¢, Ze w obecnym stanie prawnym ustawodawca nie nakla-
da obowiagzku zawierania tego typu umoéw. Praktyka dopuszczalna
w Swietle prawa jest rowniez zawieranie dwoch uméw dwustronnych:
pierwszej zawieranej pomiedzy sponsorem a osrodkiem badawczym
oraz drugiej zawieranej pomiedzy sponsorem a badaczem. Trzeba tez
doda¢, ze w komunikacie Ministra Zdrowia dotyczacym zawierania
umow o prowadzenie badania klinicznego® wskazano na mozliwos¢, aby
w celu zapewnienia przejrzystosci dzialann podmiotéw podpisujacych
umowe zawiera¢ pomiedzy sponsorem, badaczem i osrodkiem badaw-
czym jedng umowe tréjstronng o prowadzenie badania klinicznego, ktéra
powinna by¢ tak skonstruowana, aby jasno okreslata prawa i obowiazki
podmiotéw ja podpisujacych.

3. Obowiazkowe ubezpieczenie w badaniach klinicznych

Inng istotng kwestia zwigzang z organizowaniem badan klinicznych
pozostaje problem obowigzkowego ubezpieczenia w badaniach klinicz-
nych. Nalezy zaznaczy¢, ze kazde badanie kliniczne ze wzgledu na
swoj eksperymentalny charakter zwigzane jest z ryzykiem ponoszonym
przez pacjentéow w nim uczestniczacych”. Realizacji badan klinicznych
towarzyszy przede wszystkim ryzyko wystgpienia szkody na osobie
w stosunku do ich uczestnikéw?®.

% 1. Stawatyniec, Umowy w badaniach klinicznych, www.abc.online.wolterskluwer.pl
(dostep: 22 VII 2013).

% Komunikat Ministra Zdrowia, http:// www.mz.gov.pl/ wwwmz/index?mr=q101
&ms=&ml=pl&mi=&mx=0&mt =&my=0&ma=032144 (dostep: 11 XI 2013).

% M. Gadomska-Golab, Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody powstate podczas badania
klinicznego, w: Prawo badar klinicznych..., s. 120.

% G. Losik, Obowigzkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora, w:
Prawo badan klinicznych..., s. 132-133.



Wybrane aspekty prawne prowadzenia badan klinicznych w Polsce 119

Zgodnie z art. 37b ust. 2 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne
»[bJadanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajac, ze dobro pacjenta
jest nadrzedne w stosunku do interesu nauki lub spoleczenstwa, jezeli
w szczegolnosci [...] sponsor i badacz zawarli umowe obowigzkowe-
go ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone
w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego”. Ubezpieczenie to
stanowi ubezpieczenie obowigzkowe, do ktérego maja zastosowanie
przepisy Ustawy z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowiaz-
kowych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biu-
rze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych®. Wedtug art. 4 pkt 4 ustawy
o ubezpieczeniach obowigzkowych ubezpieczenie to jest ubezpieczeniem
wynikajacym z odrebnych ustaw. Z kolei w $wietle art. 5 tej ustawy
ubezpieczenie obowigzkowe powstaje wskutek umowy zawartej po-
miedzy ubezpieczajacym a wybranym przez ten podmiot zaktadem
ubezpieczen, wykonujacym dziatalnoé¢ ubezpieczeniowg w zakresie
tego ubezpieczenia. Nalezy przy tym podkresli¢, ze zakltad ubezpie-
czen, ktéry posiada zezwolenie na wykonywanie dziatalnosci ubez-
pieczeniowej w grupach obejmujacych ubezpieczenia obowiazkowe,
nie moze odmoéwic¢ zawarcia umowy ubezpieczenia obowigzkowego.
Zgodnie z art. 9 ustawy o ubezpieczeniach obowigzkowych , umowa
ubezpieczenia obowigzkowego odpowiedzialnosci cywilnej obejmuje
odpowiedzialnos¢ cywilng podmiotu objetego obowigzkiem ubezpie-
czenia za szkody wyrzadzone czynem niedozwolonym oraz wynikle
z niewykonania lub nienalezytego wykonania zobowiazania, o ile nie
sprzeciwia sie to ustawie lub wiasciwosci danego rodzaju stosunkéw”.
Wydatki zwigzane z zawarciem umowy ubezpieczenia OC sa ponoszone
przez ubezpieczajacych - sponsora i badacza.

Trzeba zauwazy¢, iz zagadnienie obowigzkowego ubezpieczenia
w badaniach klinicznych przez bardzo dlugi czas nie bylo w Polsce
uregulowane. Dopiero w 1999 r. wydane zostalo Rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania
komisji bioetycznych®, ktére wprowadzitlo wymoég ubezpieczenia osob
majacych uczestniczy¢ w badaniach klinicznych. Kolejnym aktem wy-
danym na podstawie art. 37b ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne jest
Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie

¥ Tekst jedn. Dz. U. 2013, poz. 392, dalej ,ustawa o ubezpieczeniach obowiazkowych”.
0 Dz. U. Nr 47, poz. 480.
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obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza
isponsora*, okreslajace szczegbtowy zakres ubezpieczenia odpowiedzial-
nosci cywilnej (OC) badacza i sponsora za szkody wyrzadzone w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego. Zgodnie z tym rozporzadzeniem
ubezpieczeniem OC jest , objeta odpowiedzialnos¢ cywilna badacza
i sponsora za spowodowanie uszkodzenia ciala, rozstroju zdrowia lub
$mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku dziatania lub zanie-
chania ubezpieczonego lub 0s6b, za ktére ponosi on odpowiedzialnosé,
w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, wyrzadzone w zwiazku
z prowadzeniem badania klinicznego”*?, a ponadto obecnie ,[u]bez-
pieczenie OC nie obejmuje szkdd: [...] polegajacych na uszkodzeniu,
zniszczeniu lub utracie mienia; [...] wynikajacych z powstania uzalez-
nienia u uczestnika badania klinicznego, jezeli mozliwos¢ powstania
uzaleznienia byla przedstawiona na pismie uczestnikowi badania kli-
nicznego w chwili rozpoczecia badania klinicznego; [...] bezposrednio
lub posrednio spowodowanych przez azbest lub z nim zwigzanych; [...]
polegajacych na zaplacie kar umownych; [oraz] [...] powstatych wskutek
dziatant wojennych, stanu wojennego, rozruchéw i zamieszek, a takze
aktow terroru”#. Podmiot, ktory chce przeprowadzi¢ badanie kliniczne,
ma obowigzek zawrze¢ umowe ubezpieczenia OC ,najpézniej w dniu
ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczecie badania klinicz-
nego” (§ 3 Rozporzadzenia Ministra Finanséw z 30 IV 2004 r.). Zasade
og6lng odpowiedzialnosci sponsora i badacza za szkody wyrzadzone
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wprowadza art. 37j
ustawy Prawo farmaceutyczne. Szkody zwigzane z badaniem klinicznym
moga dotyczy¢ uczestnika badania, ale tez wynikac z czynu niedozwo-
lonego popelnionego przez sponsora i badacza, z dziatania niepozada-
nego produktu leczniczego, a takze z ryzyka zwigzanego z procedurami
diagnostycznymi i terapeutycznymi, ktére sktadaja sie na proces bada-
nia klinicznego*. Trzeba przy tym podkresli¢, ze w przepisach prawa
powszechnie obowiazujgcego nie istnieje model obowigzkowego ubez-
pieczenia uczestnika badania klinicznego. W praktyce najwazniejszym

# Dz. U. Nr 101, poz. 1034 ze zm., dalej ,Rozporzadzenie Ministra Finansow z 30 IV
2004 r.”.

2§ 2 ust. 1 zmieniony przez § 1 pkt 1lit. a) Rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia
18 V 2005 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. Nr 101, poz. 845).

# § 2 ust. 2 zmieniony przez § 1 pkt 1 lit. b) Rozporzadzenia Ministra Finanséw
z dnia 18 V 2005 r.

# Prawo farmaceutyczne. Komentarz, pod red. M. Kondrata, Warszawa 2009, s. 471-472.



Wybrane aspekty prawne prowadzenia badan klinicznych w Polsce 121

aktem jest udzielenie uczestnikowi badania wlasciwej i wyczerpujacej
informacji o zasadach obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
sponsora i badacza®.

Ponadto nalezy zauwazy¢, iz bardzo istotng lukg ustawowsg jest brak
regulacji odnoszacych sie do obowiazku objecia ubezpieczeniem OC
réowniez osrodka badawczego, a w toku badania klinicznego to wilasnie
osrodek badawczy stanowi swoiste centrum jego realizacji, ze wzgledu
na wykonywanie wielu czynnoéci wspierajacych prowadzenie tego ro-
dzaju badan. Brak tej regulacji nie oznacza, ze osrodek jest catkowicie
wylaczony z odpowiedzialnosci, albowiem odpowiada on na zasadzie
winy, ktoéra jest przestanka do uzyskania odszkodowania przez pacjenta
bioracego udzial w badaniu*. Osrodek badawczy realizuje okreslone
czynnosci wspierajgce przeprowadzanie badania klinicznego, np. udo-
stepnia zasoby, archiwizuje dokumentacje medyczng itd. Trzeba pa-
mietac, iz wszelkie badania kliniczne wymagaja aktywnej roli osrodka
badawczego. W obecnych przepisach prawnych nadal nie ma obowiaz-
ku rozszerzenia ochrony ubezpieczeniowej na o$rodek badawczy. Na
szczegblng uwage zasluguje fakt, ze umozliwienie przeprowadzenia
badania w osrodku badawczym stanowi skomplikowany rodzaj $wiad-
czen, w ktérych aktywnie uczestniczy osrodek badawczy ijego personel,
albowiem sam badacz i jego zesp6t nie sa w stanie zapewni¢ miedzy in-
nymi pelnej opieki wymaganej podczas hospitalizacji’. Co wiecej, nalezy
podkresli¢, iz réwniez w projekcie ustawy o badaniach klinicznych nie
uregulowano obowiazku objecia ubezpieczeniem osrodka.

Aktem prawnym regulujacym zagadnienia zwigzane z obowiazko-
wym ubezpieczeniem sponsora i badacza w zakresie badan klinicznych
wyrobéw medycznych jest Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia
6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia od-
powiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobéw*, okreslajace szcze-
gotowy zakres ubezpieczenia obowigzkowego OC sponsora i badacza
klinicznego za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego, termin powstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimal-

# P. Ziecik, K. Bartkowiak, Umowy w badaniach klinicznych, Warszawa 2009, s. 41.

16 R. Staszewski, Osrodki badawcze w procesie realizacji badan klinicznych - uwarunkowania
prawno-organizacyjne, w: Prawo badan klinicznych..., s. 102-103.

¥ W. Masetbas, R. Staszewski, Kliniczna schizofrenia, ,Menedzer Zdrowia” 2009, nr 6,
s. 21.

¥ Dz. U. Nr 194, poz. 1290, dalej ,Rozporzadzenie Ministra Finansow z 6 IV 2010 r.”.
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na sume gwarancyjng tego ubezpieczenia. Rowniez w tym przypadku
ubezpieczenie badacza i sponsora jest ubezpieczeniem obowigzkowym,
do ktérego znajda zastosowanie przepisy ustawy o ubezpieczeniach
obowigzkowych (art. 4 pkt 4). Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia
6 IV 2010 r. obejmuje ubezpieczeniem OC odpowiedzialnoé¢ cywilna
»sponsora i badacza klinicznego za szkody wyrzadzone dziataniem lub
zaniechaniem ubezpieczonego, ktére miato miejsce w okresie trwania
ochrony ubezpieczeniowej, w zwigzku z prowadzeniem badania kli-
nicznego” (§ 2 ust. 1). Rozporzadzenie to rozszerza nadto odpowiedzial-
nosc¢ za wszystkie szkody w tym zakresie, bez mozliwosci umownego
ograniczenia odpowiedzialnoéci ubezpieczyciela. Wyjatkiem sa szko-
dy polegajace ,,na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie rzeczy”, ,na
zaplacie kar umownych” oraz , powstale wskutek dziatari wojennych,
rozruchow i zamieszek, a takze aktéw terroru” (§ 2 ust. 2). Ograniczenie
odpowiedzialnosci wynika réwniez z tzw. Swiadomej zgody pacjenta
na uczestnictwo w badaniu klinicznym®. Podmiot, ktéry chce przepro-
wadzi¢ badanie kliniczne, ma obowiazek zawrze¢ umowe ubezpiecze-
nia OC najpézniej ,w dniu zlozenia wniosku o pozwolenie na prowa-
dzenie badania klinicznego” (§ 3 Rozporzadzenia Ministra Finanséw
z61IV2010r.).

Jedli chodzi o ubezpieczenie OC badacza i sponsora, to nalezy za-
uwazy¢, iz ponosi¢ oni beda odpowiedzialno$é¢ za czyn niedozwolony,
ktoérego Zrédtem jest wina sprawcy szkody (np. wyrzadzenie szkody
polegajacej na $mierci pacjenta, uszkodzeniu ciata lub wywotaniu roz-
stroju zdrowia), ze wzgledu na to, ze pomiedzy ewentualnymi poszko-
dowanymi, ktérymi moga by¢ pacjenci bioracy udzial w badaniach
klinicznych, a ubezpieczonym nie zostata zawarta zadna umowa. Pod-
stawowym przepisem prawnym w tym zakresie bedzie art. 415 Kodeksu
cywilnego, zgodnie z ktérym , [k]to z winy swojej wyrzadzit drugiemu
szkode, obowigzany jest do jej naprawienia”*. Wynika z tego, ze badacz
lub sponsor moze ponosi¢ odpowiedzialnosé, gdy jego dziataniu lub
zaniechaniu mozna przypisa¢ wine, a skutkiem zawinionego dziata-
nia badZ zaniechania bedzie szkoda. Bez winy sponsora lub badacza
poszkodowany nie moze dochodzi¢ swoich praw. W przypadku bada-
cza trudno méwic o umyslnosci zaréwno w wymiarze bezposérednim,

¥ D. Biadun, Ubezpieczenie 0sob majgcych uczestniczyc¢ w badaniu klinicznym produktow
leczniczych, www.abc.online.wolterskluwer.pl (dostep: 15 XII 2013).
* Ustawa z dnia 23 IV 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. Nr 16, poz. 93 ze zm.).
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jak i ewentualnym. Jedyna mozliwoécig jest niedolozenie przez niego
nalezytej starannoéci, przy czym nie istnieja dostatecznie opisane stan-
dardy postepowania wymagane od badacza®. Nalezy jednak pamie-
ta¢, ze pokrzywdzony uczestnik badania podpisal uprzednig zgode na
przeprowadzenie badania i co za tym idzie - ewentualne wystapienie
u niego ryzyka szkodliwych skutkéw ubocznych uzywania produktu
leczniczego. Poniewaz w niektérych przypadkach badania kliniczne
sa obarczone niemozliwym do przewidzenia ryzykiem, metoda ogra-
niczania zagrozen jest zawarcie umowy ubezpieczenia niezaleznie od
winy (tzw. no fault insurance)™.

Znowelizowana ustawa Prawo farmaceutyczne nie dokonata zmian
w zakresie odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone w zwiazku z pro-
wadzeniem badania klinicznego. Nadal odpowiedzialny jest za nie spon-
sor i badacz. Ponosza oni odpowiedzialnos¢, jezeli zostang spelnione
warunki okreslone przepisami prawa. Obecnie, w §wietle nowych prze-
piséw, sponsor jest zobowigzany do finansowania $§wiadczen opieki
zdrowotnej niezbednych do usuniecia skutkéw powiklar zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego, nawet
wtedy, gdy stanowia one $§wiadczenia gwarantowane. Trzeba zazna-
czy¢, ze sponsor nie bedzie zobowigzany do finansowania wszystkich
powiklan, lecz wylacznie tych, ktére wynikajg z zastosowania badanego
leku, czyli stanowia uzasadnione nastepstwo jego stosowania®. ,Spon-
sor nie bedzie zatem finansowat leczenia skutkéw kazdego powikiania
zdrowotnego”, jednakze , w zakresie, w jakim za powiklania zdrowotne
nie zaplaci sponsor, sfinansuje je NFZ”*,

Rozwigzanie dotyczace ochrony ubezpieczeniowej nie przewiduje
ochrony ubezpieczeniowej uczestnikoéw badania zwigzanej ze szkodami
nieprzewidywalnymi z punktu widzenia aktualnej wiedzy medycznej
(czyli tzw. ryzyka nowatorstwa).

51 M. Sliwka, Konsekwencje uchylenia Dyrektywy 2001/20/We - uwagi na tle projektu
rozporzqdzenia w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w:
Prawo badat klinicznych. .., s. 189.

52 M. Czarkowski, Jak zapobiega¢ zagrozeniom i ograniczac ryzyko w badaniach klinicznych?,
,Polski Merkuriusz Lekarski” 2008, t. XXV, nr 150, s. 537.

% K. Bondaryk, U. Gruszko-Szymariska, O czym powinien wiedzie¢ Osrodek Badaw-
czy, s. 42, http:// www.rynekzdrowia.pl/Rynek-Zdrowia/ O-czym-powinien-wiedziec-
osrodek-badawczy,10928 7.html (dostep: 15 XII 2013).

% U. Gruszko-Szymanska, J. Kruk, Badania kliniczne: kto za kogo zaptaci i dlaczego, s. 3,
http:// www kancelariabondaryk.pl/ pliki/ files/ Badanie-kliniczne-kto-za-co-placi-i-dla-
czego.pdf (dostep: 18 IV 2013).
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Podsumowanie

Przechodzac do uwag konicowych, konieczne jest wskazanie, ze pomi-
mo uregulowania podstawowych zagadnieri zwigzanych z organizacja
badan klinicznych w Polsce nadal istnieje potrzeba kompleksowej ich
regulacji w jednej ustawie o badaniach klinicznych. Rozproszenie prze-
piséw regulujacych te dziedzine w wielu aktach normatywnych réznej
rangi nie stuzy ich spéjnosci i przejrzystosci. Uchwalenie takiej ustawy
mogtoby spowodowac takze, konieczne w wielu miejscach, doprecyzo-
wanie istniejgcych rozwigzan prawnych.

Pozytywnie nalezy oceni¢ decyzje ustawodawcy dotyczaca czesciowe-
go uregulowania zasad finansowania §wiadczeri w badaniach klinicznych
w art. 37k ustawy Prawo farmaceutyczne. W konsekwencji przyjetych roz-
wigzan nalezaloby sie zastanowi¢ nad mozliwoscia ich dalszego dopre-
cyzowania na poziomie kompleksowej ustawy o badaniach klinicznych.
W przekonaniu autorki niniejszego opracowania bezsprzecznie NFZ
powinien pokrywac $wiadczenia udzielane pacjentom przyjmowanym
do osrodka badawczego z konkretng chorobg, a sponsor powinien finan-
sowac wylgcznie §wiadczenia, ktére nie zostalyby pacjentowi udzielone
w przypadku, gdyby nie brat on udziatu w badaniu klinicznym. Trzeba
podkresli¢, ze sam fakt wlaczenia pacjenta do badania nie pozbawia go
arbitralnie ustawowego prawa do $wiadczen gwarantowanych. Zgoda
udzielona przez pacjenta na udziat w badaniu klinicznym nie oznacza
catkowitej badZ czeéciowej rezygnacji ze Swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych. Podtrzymac nalezy wyrazony
wczeéniej poglad, iz efektem przyjecia takiego rozwigzania bytoby realne
ograniczenie prawa pacjenta do §wiadczen opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze §rodkéw publicznych, ze wzgledu na nieréwng pozycje
swiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do badania klinicznego, za
ktérych $wiadczenia placi sponsor, i $wiadczeniobiorcéw, w stosunku do
ktérych prowadzony jest normalny proces leczenia®. Przeprowadzone
w pracy analizy pozwalaja na krytyke rozwigzan odnoszacych sie do
kwestii ubezpieczern w badaniach klinicznych, w ktérych ustawodawca
ograniczyl obowiagzkowe ubezpieczenie wylacznie do badacza i sponsora,
poza ustawowym obowigzkiem nadal pozostawiajac osrodki badawcze.
Powinno sie rozwazy¢ mozliwo$¢ wprowadzenia przez ustawodawce

® M. Urbaniak, Konstytucyjna zasada réwnego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej a jej
ustawowa realizacja w prawie polskim. Wybrane problemy, ,,Przeglad Prawa Konstytucyjnego”
2013, nr 2, s. 95.
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krajowego rozwiazan prawnych rozszerzajacych obowigzek zawarcia
umowy obowigzkowego ubezpieczenia OC w tym zakresie przez osrodek
badawczy, w ktérym beda przeprowadzane badania kliniczne.

SELECTED LEGAL ASPECTS OF CONDUCTING CLINICAL EXAMINATIONS
IN POLAND

Summary

Clinical tests of pharmaceuticals on people have for long stirred much controversy,
also of legal and financial nature, and, in particular, regarding the obligation put
on the sponsor of the tests to co-finance the treatment with the use of tested drugs
together with the National Health Fund. The existing regulations of the above pro-
cedure are not very extensive and the main legal act governing clinical tests today
is the Act of 6 September 2001 called: Pharmaceutical Law. Pursuant to its Art. 37k
para. 1 in force as of 1 May 2011, the sponsor finances the work needed to be per-
formed by health service units to conduct clinical tests that are covered by a clinical
test protocol, and which are not part of the guaranteed health care services referred
to in the Act on health care services financed from public funds. In particular, as
the Act provides, the sponsor is responsible for supply, free of charge, of the tested
pharmaceuticals to all participants of clinical tests, as well as for the provision of
other appliances needed to administer the tested drugs. Another important issue
related to clinical tests is the obligatory insurance when it comes to clinical tests.
This issue is been only recently regulated in Poland. The first relevant ordinance
came in force on 11 May 1999 and it regulates the specific principles of creating and
financing bioethics committees and the manner in which they should function. The
ordinance introduced an obligation of insuring the patients participating in clinical
tests. Another Actissued pursuant to Art. 37b para. 3 of the Act: Pharmaceutical Law
was the ordinance of the Minister of Finance of 30 April 2004 on the obligatory civil
insurance of the researcher and the sponsor, which determined a detailed scope of
their civil liability for damages caused or arising from clinical tests, leaving apart,
however, the issues related to the liability insurance of the research centre. Hence,
in spite of the existence of some regulation of the issues connected with conducting
clinical tests in Poland, there is still a need for a more complex regulation to be con-
tained in one Act on clinical tests.

Keywords: clinical tests, financing of clinical tests, financing of guaranteed health
services, the National Health Fund
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