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UBEZPIECZENIE ODPOWIEDZIALNO SCI CYWILNEJ
JAKO METODA ZARZ ADZANIA RYZYKIEM W BADANIACH
KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO

1. WPROWADZENIE

W ustawodawstwie polskim regulacja baddinicznych jest odtbna dla
produktow leczniczych oraz dla wyrobéw medycznych, wypeasia wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji. W odniesieniu
do produktéw leczniczych stosuje girzepisyUstawy z dnia 6 wrzaia 2001 r.

— Prawo farmaceutyczheNatomiast w zakresie wyrobéw medycznych, wypo-
sazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji
zastosowanie majprzepisy Ustawy z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

Obowigzek ubezpieczenia odpowiedziadnbcywilnej badacza i sponsora
uregulowane zostato przepisabtawy z dnia 6 wrzeia 2001 r. — Prawo far-
maceutycznea sprecyzowandrozporzdzeniem Ministra Finanséw z dnia
30 kwietnia 2004 r. w sprawie obawkowego ubezpieczenia odpowiedzigdno
cywilnej badacza i sponscta

Autorka zaloyta, iz ubezpieczenie odpowiedzialmbscywilnej badacza
i sponsora w przypadku przeprowadzania bhaklinicznych produktu leczni-
czego dostatecznie chroni uczestnikow badania klinicznego przed negatywnymi
konsekwencjami udzialu w badaniu. Celem pracy byla weryfikacja isa&y
hipotezy.

* Dr, Katedra UbezpiechgUniwersytet £ 6dzki.

lUstawa z dnia 6 wrZaia 2001 r. Prawo farmaceutycznBzU 2008, nr 45, poz. 271
z p&n. zm.

2 Ustawa z 20 maja 2010 r. o wyrobach medyczripet 2010, nr 107, poz. 679 zmd zm.

% Rozporzdzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie afzbwivego
ubezpieczenia odpowiedziakicdo cywilnej badacza i sponsgrddzU 2004, nr 101, poz. 1034
z p&n. zm.
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2. PROCESREJESTRACJI LEKOW

Badania kliniczne gkluczowym elementem w procesie tworzenia nowych
lekoéw i ocenianessjako niezlgdne do oceny ich skuteczwd i bezpieczastwa.
Proces opracowywania nowego leku jest czaso- (deld lat) i kosztochtonny
oraz obejmuje wiele etapéw. Proces opracowywania lekoadptawia rys. 1.

Odkrycie /
ba(;);cr:; Gtéwne badania Ocena bada
przesiewowe laboratoryjne przedklinicznych

g

Faza lll . Faza Il (CIMi CIS) . Faza |

Ztozenie wniosku

(Wprowadzenie . Faza llib/IV
na rynek)

CIM — Confidence in Mechanism (potwierdzenie efekigsci leku)
CIS — Confidence in Safety (potwierdzenie bezpigstea leku)

Rys. 1. Proces opracowywania lekéw

Zrodto: PriceWaterHouseCoopeBadania kliniczne w Polsce — gléwne wyzwaliito-
pad 2010.

Podejmowane prace nadasteczkami wyjtkowo kaiczg sie sukcesem.
Wedlug danych Food and Drug Administration (FDA, ayRenskiego urzdu
federalnego dopuszcaaggo leki do stosowania) tylko 1 na 1000 lekéwidraf
Z laboratorium do badaklinicznych, a 1 na 5 z tych, ktére dotarly do hada
klinicznych zostaje zarejestrowany i trafia do powszegbrstosowanfa

*D. Rogowska-SzadkowskBadania kliniczne2007, [za:] zasoby witryny interne-
towej: Krajowe Centrum ds. AIDS http://www.aids.golfiles/wiedza/Badania-kliniczne.pdf
[data dosjpu: 27.05.2013].
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Szacuje g, iz sredni koszt wprowadzenia gteczki na rynek to okoto 866
min USD, z czego 165 min USD to koszt badania @ydsivego, 87 min USD
to koszt badania przedklinicznego. Pozostate kogztyad 600 min USD doty-
czg badania klinicznego obejmygego cztery fazy (faza | — 130 min USD, faza
- %590 min USD, faza Ill — 268, 26 min USD kosztpfcedura zatwierdzenia
leku)’.

W fazie | podaje silekarstwa zdrowym ochotnikom (pierwsze podanie
cztowiekowi). Celem tej fazy jest przeprowadzeniadé wstpnych nad
bezpieczastwem leku i jego wikiwosciami farmakologicznymi, ustalenia
bezpiecznej dawki, a tak uzyskanie informacji o wchianianiu leku z prze-
wodu pokarmowego, poziomie jaki aga we krwi i tkankach. Wedtug da-
nych amerykaskich, na 100 lekoéw poddawanych badaniom fazy meejivdo
dalszych badaprzechodzi okoto 70. W tej fazie bierze udzieddnio 10-100
uczestnikow.

W fazie Il dokonuje si oceny bezpieczstwa i skuteczriei leku (uczest-
nicza w niej ludzie chorzy). Celem tej fazy jest bardazigkiadne testowanie
leku odndnie okrelenia jego dawki terapeutycznej z jednoczesnym toooh
waniem bezpieczsstwa i skuteczniei. Uczestnicy tej fazy dzieleng zwykle
na dwie grupy: badan(otrzymup lek) i kontrolry (otrzymup substangj obojt-
na, tzw. placebo), a przydziat do grupy odbywa & slepo, losowo (zwykle
dokonuje go komputer, tzw. randomizowane badanielbywa s¢ na zasadzie
»podwdijnie slepej proby” co oznaczae ani lekarz, ani pacjent nie wiegdzo
zawieraj tabletki czy kapsutki, a informacja o tym do ktogeppy naleat pa-
cjent lekarz otrzymuje po zakozeniu badania. W fazie Il bierze udzia¢dnio
300-600 uczestnikow.

W fazie Il potwierdza si ostatecznie skuteczfioi bezpieczastwo na
wigkszej grupie chorych, pozwala na poznanie rzadszzhtai ubocznych
i dostarcza dane do rejestracji produktu leczniczégtej fazie udziat bierze od
kilkuset do nawet kilku tysty uczestnikow. Pozytywne zakezenie tej fazy
pozwala zarejestrowdek i wprowadzt go na rynek.

W fazie IV prowadzi s badania porejestracyjne, &ge ocenie bezpie-
czeastwa produktu w catej populacji, potwierdzeniuzwasci wczeniej prowa-
dzonych badaoraz efektywnéci diugoterminowego stosowania I€ku

Proces przeprowadzania baddinicznych z uwzgidnieniem czasu trwania
poszczegoblnych faz badania przedstawia rys. 2.

5 PriceWatherHouseCoopemBadania kliniczne w Polsce — Giéwne wyzwaMéarszawa
2010.

®D.Rogowska-Szadkowskap. cit; J. Kowalski,Uczestnik badéatatwiej uzyska
odszkodowanie,Rzeczpospolita” 2010, [za:] zasoby witryny imtetowej:http://prawo.rp.pl/arty-
kul/512504-Uczestnik-badan-latwiej-uzyska-odszkoaow.html [data dogbu: 26.04.2013]; Price-
WatherHouseCoopersp. cit.
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8 lat
1,5 roku 2 lata 3 lata | 1,5 roku |
Ztozenie
Faza | Faza Il Faza Il whniosku Faza llIb/IV
(MAA/NDA)

Ztozenie CIM CIS  Warunkowe zatwierdzenie WPROWADZENIE NA RYNEK
whniosku leku przez EMA (EU)
(CTAVIND) i/lub FDA (USA)

CTA Clinical Trial Application (UE) — wniosek o rppczcie badania klinicznego

MAA Marketing Authorisation Application (UE) — wnsek o uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie dowbrot
NDA New Drug Application (USA) — nowy lek po Il #Ze bada klinicznych

CIM Confidence in Mechanism — potwierdzenie efekigéei leku

CIS Confidence in Safety — potwierdzenie bezpigstea

IND Investigational New Drug (USA) — badany prodiddzniczy

Rys. 2. Proces przeprowadzania ieklinicznych
Zrodto: jak do rys. 1.

3. BADANIA KLINICZNE PRODUKTOW LECZNICZYCH W POLSCE

Zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktowneazych, z uwzgid-
nieniem w szczegoldoi wymaga dotyczcych jakdci, skutecznéci i bezpie-
czeastwa ich stosowania oldlajag w Polsce przepisy ustawy Prawo farmaceu-
tyczne. Ustawa zaktada, w celu dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu
nalezy ztozy¢ wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu lecagioz do kto-
rego zadcza s¢ wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z haklinicznych
wraz z ogélnym podsumowaniem jakg przeghdem klinicznym i podsumo-
waniem klinicznym.

Badaniem klinicznym zgodnie z przepisami ustawywerdarmaceutyczne
jest kade badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu ad&riub potwier-
dzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmajwdmicznych skutkow
dziatania jednego lub wielu badanych produktéw méxzych, lub w celu ziden-
tyfikowania dziata niepazadanych jednego lub wkszej liczby badanych pro-
duktéw leczniczych, luBledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wy-
dalania jednego lub wkszej liczby badanych produktéw leczniczych, sanaja
wzgledzie ich bezpieczsstwo i skuteczng.

Stronami badania kliniczneg@ $adacz, sponsor i uczestnik badania kli-
nicznego.
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Badaczem jest lekarz albo lekarz dentysta posjadagjrawo wykonywania
zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ompowiednio wysokie
kwallifikacje zawodowe, wiedznaukow i doswiadczenie w pracy z pacjentami,
niezlzdne do prowadzonego badania klinicznego, odpowikdziz prowadze-
nie tych bada w danym érodku. W przypadku wykonywania badania klinicz-
nego przez zespoét osob, badacz wyznaczony przess@orza zgagkierowni-
ka podmiotu leczniczego w rozumieniu przepiséw @aldincsci leczniczej,
w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne, jestduerikiem zespotu odpo-
wiedzialnym za prowadzenie tego badania w dan§mmdixu.

Sponsorem jest osoba fizyczna, osoba prawna allnogéd organizacyjna
nieposiadajca osobowéci prawnej, odpowiedzialna za pedie, prowadzenie
i finansowanie badania klinicznego (z siedzita terytorium jednego z pstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub patw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)).

Uczestnikiem badania klinicznego jest osoba, ktévappinformowaniu
o0 istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania kiimégo wyrazitaswiadomy
zgoct na uczestniczenie w badaniu.

Do podmiotow uczestnigzych w badaniu Klinicznym zaliczajsie row-
niez: osrodki, w ktérych realizowanegshadania kliniczne, tj. szpitale, poradnie,
gabinety lekarskie oraz firmy prowagz i zaradzapce badaniami kliniczny-
mi’. Badanie kliniczne produktu leczniczego nazwant gksperymentem me-
dycznynf z uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na aaizi Ba-
dania Kkliniczne g planowane, prowadzone, monitorowane i raportowaoe-zg
nie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej (Go@dinic Practice, GCP) za
wczeniej przyjta Europejsk Dyrektywy Badai Klinicznych 2001/20/E%€,

w mysl ktérych uwzgédnia sk, ze prawa, bezpiecastwo, zdrowie i dobro
uczestnikow badania $adrzdne w stosunku do interesu nauki oraz spoiecze
stwa. Wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej w Polstsstaly opisane viRoz-
porzzdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. wasyie szczeg6to-
wych wymagé Dobrej Praktyki Klinicznéf. Uczestnik badania musi zoéta

M. Czarkowski,Zagrazenie, ryzyko i szkoda w badaniach klinicznygtolski Merku-
riusz Lekarski” 2008, t. XXV, nr 146.

8s. MaciejewskiGranice eksperymentu medycznegrzeghd Zachodni” 2008, nr 3.

® Ustawa z dnia 6 wrzeia 2001 r. Prawo farmaceutycznBzU 2001, nr 126, poz. 1381
z p&n. zm., art. 37a, pkt 2.

19 Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i yRadinia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblania przepiséw ustawowych, wykonawczych i admauginych Pastw Czion-
kowskich, odnogzych s¢ do wdrc@enia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadaeadai
klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonyxistdsowania przez cziowiekaa:] zasoby
witryny internetowej Bruksela: Official Journal &uropean Communities www.eortc.be/servi-
ces/doc/clinical-eu-directive-04-april-01.pdf [dakastpu: 15.04.2013].

1 Rozporzdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 mar@805 © w sprawie szczeg6towych wy-
magai Dobrej Praktyki KlinicznejDzU 2005, nr 57, poz. 500.
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zapoznany z celami, ryzykiem i niedogoéciami zwizanymi z badaniem Kili-
nicznym oraz warunkami, w jakich ma ono zégtezeprowadzone.

Badanie kliniczne mma rozpocz¢, jezeli komisja bioetyczna wydpozy-
tywrg opinie w sprawie prowadzenia badania oraz PrezegdurRejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProduktBiobojczych wy-
dapozwoleniena prowadzenie badania klinicznego na wnioskachdfyzenych
przez sponsora badania klinicznego.

Zgodnie z Rozporzdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r.
w sprawie wzoréw dokumentéw przedktadanych wzkui z badaniem klinicz-
nym produktu leczniczego oraz w sprawie wystkiosposobu uiszczania optat
za zl@enie wniosku o rozpogzie badania klinicznegddo wniosku dajcza sé
kopie dokumentu potwierdzagego zawarcie umowy oboazikowego ubezpie-
czenia odpowiedzialdai cywilnej sponsora i badacza, obejgugj caly okres
trwania badania klinicznego, za szkody wglzone w zwazku z prowadzeniem
badania klinicznego. Prezes gdn dokonuje wpisu badania klinicznego do
Centralnej Ewidencji BadeKlinicznych.

Zrodtem informacji na temat liczby badaklinicznych prowadzonych
w Polsce mee by portal Infarma, ktéry powstat jako wypetnienie zaliqra-
nia zl@wonego przez Zwizek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceu-
tycznych Infarma w dokumencigasady prowadzenia badlinicznych pre-
zentowane dane nie dgpdnak obrazu petnej liczby bagaydyz w portalu jest
zrzeszonych tylko e&é podmiotéw prowadych badanid. Z badania prze-
prowadzonego w 2007 r. wynikata; w Polsce dziata okoto 1 63Grodkow
prowadacych eksperymenty medycznes ® miedzy innymi: Kkliniki, oddziaty
szpitalne, przychodnie specjalistyczne. W badanycHidach w badaniach
uczestniczyto ponad 25 tys. pacjentow, nep&j w dziedzinie kardiologii, po-
nad 7,5 tys., w pulmonologii ponad 4,7 tys., w onkologngd 2,2 tys?

W literaturze mena odnalé¢ informacje o zakaczeniu niemal 4 000 badla
klinicznych, w ktérych (wedtug szacunkow) wid udziat 500-600 tys. uczest-
nikdw'®; szacunki méwi o 450 badaniach przeprowadzanych co roku w Polsce,

2 Rozporgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. wagie wzoréw dokumentéw
przedktadanych w zwiku z badaniem klinicznym produktu leczniczego wraprawie wysokai
i sposobu uiszczania optat za zdoie wniosku o rozpogzie badania klinicznegoDzU 2012,
nr 0, poz. 491.

18|, Jakubiak,Rejestr bada klinicznych. Prawo blokujezyteczne inicjatywy,Rynek
Zdrowia” 2012, [za:] zasoby witryny internetowejhttp://www.rynekzdrowia.pl/Badania-i-
rozwoj/Rejestr-badan-klinicznych-prawo-blokuje-temyne-inicjatywy,121348,11.html [data dest
pu: 7.05.2013].

A, Garnys,Jak obj¢ ochrony ubezpieczeniow ryzyko uczestnictwa w badaniach
klinicznych ,Gazeta Bankowa” 2007, [za:] zasoby witryny imtetowej: http://www.bankier.pl/
wiadomosc/Jak-objac-ochrona-ubezpieczeniowa-ryayaestnictwa-w-badaniach-klinicznych-
1572016.html [data dagiu: 7.05.2013].

5W. Masetbas, M. CzarkowskiSpoteczne aspekty prowadzenia ba#finicznych
w Polsce ,Polski Merkuriusz Lekarski” 2007, vol. XXII1(138
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w ktérych uczestniczy okoto 40 tys. odBbNajwiccej bada prowadzi s
w dziedzinie onkologii, kardiologii oraz reumatolqga szacunki dotygze
wartadici rynku bada klinicznych wynosity w roku 2009 okoto 860 mirtzt

4. POJECIE RYZYKA | SZKODY W BADANIACH KLINICZNYCH
PRODUKTU LECZNICZEGO

Ryzyko bada klinicznych mana opisé jako ,prawdopodobigstwo, z ja-
kim w badaniu klinicznym mie wystpi¢ okreslony typ szkody spowodowany
istnieacym zagraeniem™®, Czarkowski wyrénia szé¢ typéw szkod jakie mo-
ga wystpi¢ podczas badania klinicznego:

1) szkody fizyczne, polegage na poniesieniu trwatego lub przemjEggo
uszczerbku na zdrowiu albo na rozstroju zdrowia: (ngzkodzenie ciata, wyst
pienie choroby, bdlu, cierpienia czy dyskomfortu),

2)szkody dotyczce psychiki, np. polegge na negatywnym postrzeganiu
siebie, przykrych przgciach uczuciowych, takich jak strach, wstyd czy pecz
cie winy oraz wysipieniu zaburzé w zachowaniu,

3)szkody w sferze stosunkow spotecznych polgggajna pojawieniu si
niekorzystnych relacji mdzyludzkich, takich jak: dyskryminacja, stygmatyza-
cja, ostracyzm czy utrata dobrego imienia,

4) szkody prawne, takie jak: oskanie, aresztowanie czy procesiewy,

5)szkody materialne zwtane z bezpwednimi lub pdrednimi stratami
ekonomicznymi,

6) szkody dotycgce godnéci osobistej, polegage na naruszaniu prywat-
nosci, zwyczajow i zachowa

Dodatkowo Czarkowski dzieli zagrenia wedtug podmiotéw zaangava-
nych w badania kliniczne. Podziat wynieych zagraen dla podmiotow zaan-
gazowanych w badanie kliniczne przedstawia rys. 3.

W zwigzku z celem badania klinicznego, jakim jest udowedid skutecz-
nosci i bezpieczastwa produktu leczniczego, to uczestnik badaniaddirego
podejmuje ryzyko zvézane z ewentualnym wygtieniem:

1. dziatania niepgadanego przysziego produktu leczniczego:

— znanego,
nieznanego, ale przewidywalnego,
nieznanego i nieniwego do przewidzenia (okéanego jako ryzyko
rozwoju nowego produktu leczniczego),

163, Kowalski,Uczestnik badéa tatwiej uzyska odszkodowanigRzeczpospolita” 2010,
[za]] zasoby witryny internetowejhttp://prawo.rp.pl/artykul/512504-Uczestnik-badaialiej-
uzyska-odszkodowanie.html [data dgst: 26.04.2013].

17 Price-WatherHouseCoopemy. cit.

8 M. CzarkowskiZagraenie.., op. cit.
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2. ryzyka zwizanego z efektem placebo/nocebo,

3.ryzyka zwhzanego z wygpieniem zdarzenia niepgdanego wynikaj-
cego ze stosowania procedur inwazyjnych:

- diagnostycznych nieswoistych dla danego badania,

- diagnostycznych swoistych dla danego badania,

- swoistych dla samego badafiia

Zagrazenia
| | | — | |
. . Firmy Komisje
Uczestnikéw (Srodkd 1| prowadzce bioetyczne
badania Badacza Sponsora badaﬁia i zarzdzajce opiniujace
ac badaniami badania
Kliniczne Klinicznymi Kliniczne
Zagrazenia Zagrazenia wyni- L Zagraenia Zagrazenia
Zagrazenia zwigzane kajace z niewta- Zagrazenia zwigzane Zwigzane
zwigzane z narusze- | | sciwego zaplano| ZWigzane z ocen Z niewywi-
| z narusze-| |- niem praw wania badania | —| 2 Mewlaci- warunkow zywania
niem praw lub bezpie- klinicznego wa realizacy i sposobu nalezytego
czeistwa badania realizacji, z obowiz-
uczestniko 2 — - kontroli oraz kéw przez
Zagrazenia za?\gr(zzﬁirgsvgi’\% raportowgni cz+qn!<éw
zwigzane Zagraenia realizaci ba daniz badania komisji oraz
Z narusze- . - powotywa-
niem bezpie zZwigzane z powodu ztego nych przez
— czerstwa Z narusze- dopory Yvykor]aw komisje
uczestnika niem innych| cow i gsrodkéw ekspertow
badania | | zasaad .
klinicznego prtt))wg zenig Zagrazenia
i adania na etapie
INICZNEgo | opracowywania
wynikéw badanig
Zagrazenia
nierzetelnej
realizacji badania

Rys. 3. Zagreenia dla stron badania klinicznego

Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie: M. C zar k &y Zagrazenie, ryzyko i szkoda
w badaniach klinicznyghPolski Merkuriusz Lekarski” 2008, t. XXV, nr 146. 105-109.

Wobec tak licznych ryzyk i zagten zwigzanych z badaniem klinicznym,
waznym zagadnieniem jest proces zgizania badaniami klinicznymi, ktérego
celem powinno b§ zapobieganie zagteniom oraz zmniejszanie ryzyk poprzez
opracowanie skutecznych metod ujawniania i analizy zegfo

W. Masetbas, M. Czarkows kap. cit.

M. CzarkowskiJak zapobiegai ogranicza: ryzyko w badaniach klinicznychPolski
Merkuriusz Lekarski” 2008, vol. XXV(150).
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ROZPOCZCIE BADANIA
Informacje o systemie i projekcie

!

IDENTYFIKACJA | OCENA RYZYKA

PRZEGIAD
Wynikow i nowych
informaciji (np. nowe
dane przedkliniczne,
nowe charakterystyki

Co mae poéjcé nie tak? Maliwe
wystgpienia? Co bdzie w szczegdlnmi
wptywato na prawa / zdrowie /
bezpieczastwo uczestnikow badania
i/lub na wiarygodné¢ wynikow bada?

|

!

KOMUNIKACJA
RYZYKA
Dokumentacja proces
np.srodki zaradzania
ryzykiem z przegldami

zaktualizowany
prospekt badacza) ora
trwajacy przegid

pomiarow, jéli sa
potrzebne. Komunika
do wszystkich
zainteresowanych
stron / decydentow

KONTROLA RYZYKA
Decyzja podijta w celu zmniejszenial
i/lub zaakceptowania ryzyka.

W przypadku ograniczania ryzyka
nalezy dostosowé metodologg
tradycyjnego GCP, powinna by

zdefiniowana (np. intensywny,
regularny lub zmniejszony monitorin
na miejscu i/lub centralny
monitoring badania)

!

IMPLEMENTACJA
Wprowadzenie oki&gonych dziala,
szczegolnie dla dziada
wysokiego ryzyka, ale mag
wystapi¢ konsekwencje
0 niskim ryzyku

z

A

Rys. 4. Proces zagdzania ryzykiem w badaniach klinicznych

Zrodto: na podstawie: European Medicines Agerisflection paper on risk based quality
management in clinical trigd ondyn 2011, s. 9.

Procedury zargzania ryzykiem opisajrozne podmioty m. in. European
Medicines Agency (EMA, Europejska Agencja Lekow),dvug ktérej podsta-
wowym zatlageniem zarzdzania jakécia bada klinicznych opad na ocenie
ryzyka jest identyfikacja ryzyk (identyfikacja, o@nkontrola, komunikacja
i przeghd ryzyka zwizanego z badaniem klinicznym w czasie jego cykiltia)

w sposob egly w odniesieniu do wszystkich dziatabchzonych ryzykiem —
projektowania, przeprowadzania i oceny ba#hnicznych, w oparciu o infor-
macje aktualne i bigco generowane lub powsiag na temat badanego produk-
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tu leczniczegt. Przygte przez EMA zasady i opis procesu zdeania ryzy-
kiem w zastosowaniu do badklinicznych wida na rys. 4.

Minimalizowaniu zagreen mog i powinny stiyé¢ kontrole prowadzonych
bada klinicznych. Do kontroli (monitorowania) batl&linicznych zobowjza-
ny jest zasadami w ndlyzapiséw Dobrej Praktyki Klinicznej sponsor badani
(poprzez osoby monitorage). Z przepisow dotygeych bada klinicznych
w Polsce prawo do kontroli ma podmiot wygtaj pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego, czyli Prezes €dm Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Tryb akzes prowadzenia
kontroli bada klinicznych okrélony zostatRozporzdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 07 kwietnia 2013 r. w sprawie trybu i zakrggowadzenia kontroli ba-
dai klinicznych? Kontrola badania klinicznego przeprowadzana nastavde
upowanienia Prezesa Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych jest przeprowatz w celu sprawdzenia
w szczegolngci:

1) czy badanie kliniczne prowadzone jest na podstge®volenia wyda-
nego przez ministra wdaiwego do spraw zdrowia,

2)czy przestrzeganeg svarunki pozwoleniarfa prowadzenie badania Kli-
nicznego udzielonego przez PrezesactnzRejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjcgych

3)czy w trakcie prowadzenia badania klinicznego padynbiorgce udziat
w badaniu realizaj obowigzki wynikajace z wymaga Dobrej Praktyki Kli-
nicznej,

4) ztozenia przez uczestnikbw badania klinicznegwiadczeé na formula-
rzu s$wiadomej zgody,

5) uzyskania opinii komisji bioetycznej,

6) wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomiesaczsprztu,

7) zgodndci prowadzenia badania klinicznego z protokotemandal Kli-
nicznego i z zaakceptowanymi zmianami tego protokotu,

8) sposobu dokumentowania danych i przechowywania dokiatien

W efekcie przeprowadzonej kontroli, na podstawieorap z kontroli
w przypadku stwierdzenia nieprawidtosed zagraajacych zyciu lub zdrowiu
uczestnikow badania klinicznego informacja przekeamya jest Prezesowi
Urzedu, natomiast sponsorowi oraz badaczowi badaniackhirgo przekazy-
wane g zalecenia pokontrolne z wnioskiem o usgié uchybié w terminie nie
dtuzszym niz 30 dni (wykonanie zaleéaepokontrolnych mee by przedmiotem
kontroli).

2L European Medicines AgencyReflection paper on risk based quality managemant i
clinical trias, Londyn 2011.

22 Rozporzdzenie Ministra Zdrowia z dnia 07 kwietnia 2013w sprawie trybu i zakresu
prowadzenia kontroli badaklinicznych DzU 2005, nr 69, poz. 623.
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5. CHARAKTERYSTYKAUBEZPIECZENIA ODOWIEDZIALNO SCI BADACZA
| SPONSORA W PRZYPADKU PROWADZENIA BADANIA KLINICZN EGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

Sposobem na zmniejszenie ryzyk i zagfozwigzanych z prowadzonym
badaniem klinicznych jest nalenie na sponsora i badacza odpowiedziaino
cywilnej.

Kodeks cywilny wyré@nia odpowiedzialné® cywilng deliktowa oraz kontrak-
towa. Odpowiedzialn&t cywilna deliktowa uregulowana jest art. 415-449 Kodek-
su cywilneg8® i dotyczy obowizku naprawienia szkod wydzonych z winy
sprawcy —Kto z winy swej wyrzlzit drugiemu szkaeg obowizany jest do jej
naprawienia Odpowiedzialn& cywilna kontraktowa natomiast uregulowana jest
art. 471-486 Kodeksu cywilnego i dotyczy obgeliu naprawienia szkody wyni-
ktej z niewykonania lub nienatgtego wykonania zobowzania —Dtuznik obo-
wigzany jest do naprawienia szkody wyniklej z niewskianlub nienaléytego
wykonania zobowzania, chybae niewykonanie lub nienalge wykonanie jest
nasepstwem okolicznai, za ktore ditnik odpowiedzialnci nie ponosiW przy-
padku bada klinicznych odpowiedzialrig cywilna badacza i sponsora #eadbyé
odpowiedzialnécia z tytutu czynu niedozwolonegeX delicjg albo z tytutu nie-
wykonania lub nienalgtego wykonania zobowzania €x contractif”.

W odniesieniu do wspomnianego ubezpieczenia odpadmcci bada-
cza i sponsora, obejmuje ono odpowiedzi&tndeliktows (wina sprawca szko-
dy), a nie kontraktow gdyz pomiedzy potencjalnymi poszkodowanymi (oso-
bami biogcymi udziat w badaniach klinicznych) a ubezpieczonyie jest za-
wieranazadna umowa; przestagplodpowiedzialnéci musi by wina adz to
sponsora, 4dz badacza, gdybez niej poszkodowany nie ma podstaw docho-
dzi¢ swych praw’.

Prawo farmaceutyczne (art. 37j) stanowiza szkody wyrgdzone w zwizku
Z prowadzeniem badania klinicznego odpowiedziabst garéwno sponsor, jak
i badacz, ktére naly ubezpiecz§. Wyrazenie zgody na udziat w badaniu nie
uniemaliwia uczestnikowi badania dochodzenia odszkodoware doznane
szkody w zwizku z badaniem klinicznym. Wedtug zasad Dobrej ®kakli-
nicznej informacje dotygre odszkodowania lub movosci leczenia uczestnika
badania klinicznego w przypadku szkody powstateczestnictwem w badaniu
przekazuje uczestnikowi przed uzyskanimadomej zgody badacz.

Opis zasad ubezpieczenia badania klinicznego pewinbstd zamieszczo-
ny w protokole badania klinicznego,$zsama umowa obowikowego ubezpie-

2 Ustawa z dnia 23 kwietnit964 r — Kodeks cywilnyDzU 1964, nr 16, poz. 93 z fma zm.

2 A Nurczyaska,Szkoda wygalzona w wyniku badaklinicznych na uczestniku badania
(pacjencie) wswietle nowelizacji przepiséw prawa farmaceutyczneBoawo i medycyna” 2012,
issue 2.

B A Garnysop. cit.



94 Anna Piechota

czenia odpowiedzialgoi cywilnej jest jednym z podstawowych elementow
dokumentacji przed rozpog@em badania klinicznego.

Obowigzek ubezpieczenia odpowiedziadnbcywilnej badacza i sponsora
uregulowany zostat przepisami Prawa farmaceutyaznagprecyzowaniRoz-
porzzdzeniem Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004vrsprawie obo-
wigzkowego ubezpieczenia odpowiedzigtnocywilnej badacza i sponsora
w obszarze: szczeg6towego zakresu ubezpieczeniantepowstania obowi-
ku ubezpieczenia oraz minimalnej sumy gwaranc$inej

Postanowienia rozpogdzenia stanowi iz ubezpieczeniem odpowiedzial-
nosci cywilnej jest obgta odpowiedzialn&® cywilna badacza i sponsora za spo-
wodowanie uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowiaduierci uczestnika badania
klinicznego w wyniku dziatania lub zaniechania ytiezzonego lub o0séb, za
ktére ponosi on odpowiedzialét9 w okresie trwania ochrony ubezpieczenio-
wej, wyrzadzone w zwjzku z prowadzeniem badania klinicznego.

Obowigzek ubezpieczenia odpowiedziadnbcywilnej powstaje najpinie;

w dniu ztazenia wniosku o wydanie pozwolenia na rozgoez badania klinicz-
nego. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia, wesimiu do jednego
zdarzenia oraz wszystkich zdafiz&térych skutki § objete umowvg ubezpiecze-
nia w pierwszej wersji rozpagdzenia (z dnia 30 kwietnia 2004 r.), wynosita
réwnowartd¢ w ztotych 500 000 euro w odniesieniu do badacza &0 000
euro w odniesieniu do sponsora.

Rozporzdzenie zmieniape z dnia 18 maja 2005f.podwyzszyto wyso-
kos¢ minimalnych sum gwarancyjnych w ten sposiédminimalna suma gwa-
rancyjna ubezpieczenia, w odniesieniu do jednegeozed& oraz wszystkich
zdarzé, ktorych skutki § objete umowg ubezpieczenia, zalg od liczby
uczestnikow badania klinicznego przyjrmoych badanych produkt leczniczy lub
znajdupcych sé w grupie kontrolnej i okrgdona jest 4cznie w odniesieniu do
sponsora i badaczy uczestnjicgch w badaniu klinicznym i wynosi réwnowar-
tos¢ w ztotych:

1) 500 000 euro — jeli w badaniu uczestniczy do 10 o0s0b,

2) 1 000 000 euro —feli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 0s0b,

3)2 000 000 euro —jeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 0séb,

4)4 000 000 euro — jeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 osGb,

5)5 000 000 euro — jeli w badaniu uczestniczy ponad 100 0s6b.

Zmiany treéci rozporadzenia dotyczyly rownie katalogu szkéd wykzo-
nych z ubezpieczenia. \Wozporzdzeniu z dnia 30 kwietnia 2004 ubezpie-
czenie odpowiedzialroi cywilnej badacza i sponsora nie obejmowato szkod:

%6 Rozporzdzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 20Q4p. cit

2" Rozporgdzenie Ministra Finanséw z dnia 18 maja 2005 r.emaigce rozporadzenie
w sprawie obowjizkowego ubezpieczenia odpowiedzighoywilnej badacza i sponsqr®zU 2005,
nr 101, poz. 845.
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1) polegajcych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie miemjazadzo-
nych przez ubezpieczonego wwikowi, wstpnemu, zspnemu, rodzestwu,

a take powinowatemu w tej samej linii lub stopniu, osopdostajcej w sto-
sunku przysposobienia oraz jej maikowi, jak rownie osobie, z ktGy ubez-
pieczony pozostaje we wspoélnymzyoiu,

2) polegajcych na zaptacie kar umownych,

3) powstatych wskutek dziadawojennych, stanu wojennego, rozruchow
i zamieszek, a tede aktéw terroru.

Modyfikacja rozporzdzenia w 2005 r. nadata nowy katalog szkédawyt
czonych z ubezpieczenia, tj. szkody:

1) polegajce na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie mienia,

2)wynikajgce z powstania uzaipienia u uczestnika badania klinicznego,
jezeli mozliwos¢ powstania uzalaienia byta przedstawiona naipiie uczestni-
kowi badania klinicznego w chwili rozpogzia badania klinicznego,

3)bezpdrednio lub pérednio spowodowanych przez azbest lub z nim
zwigzanych,

4) polegajice na zaptacie kar umownych,

5) powstate wskutek dziatawojennych, stanu wojennego, rozruchéw i za-
mieszek, a tate aktow terrortf.

Aby uzysk& odszkodowanie, uczestnik badania musi udowbogoniesie-
nia szkody wskutek udziatu w badaniu klinicznym.zbstnik badania nie
wystgpi¢ o0 roszczenie za szkedmajtkows (odszkodowanie lub renta), jak
i niemaptkowa (zadadcuczynienie za doznane cierpienie, uszczerbek na- zdr
wiu) oraz najblisza rodzina uczestnika badania po j@gderci maze wystpic
Z roszczeniem (zwrotdw kosztow leczenia i pogrzebwkveslonych przypad-
kach nawet odszkodowanie lub repb zmartym3®.

W mysl Projektu ustawy o badaniach klinicznych produkt@ezhiczych
i produktéw leczniczych weterynaryjnyetad ktérym od kilku lat trwajprace,
obecny ksztalt ubezpieczenia odpowiedzigthaywilnej badacza i sponsora
bgdzie zmieniony. Za szkody wydzone uczestnikowi badania klinicznego
odpowiadé be¢dzie sponsor na zasadzie ryzyka. Sponsoizie zobowazany
zawrzeé umowe obowihzkowego ubezpieczenia odpowiedzidltiocywilnej za
szkody wyradzone uczestnikowi badania klinicznego w aziu z prowadze-
niem badania klinicznego. Ubezpieczenie odpowiedaal cywilnej obejmo-
wat bedzie w szczegélrigi naruszenie czynsoi naradu ciata, rozstréj zdro-
wia, uszczerbek na zdrowiu lémier¢ uczestnika badania klinicznego w wyni-
ku dziatania lub zaniechania sponsora, gtéwnego dzadéub oséb, za ktore
ponost bedzie on odpowiedzialdo, w tym czionkéw zespolu badawczego,

8 K. TomaszewskiKiedy konieczne jest ubezpieczenigdziennik Gazeta Prawna”,
27 padziernik 2010 r., nr 210(2841)

M. Piasecka-SobkiewiczNie ubezpiecza i biorgcych udziat w badaniach
klinicznych ,Gazeta Prawna”, 19 sierpi008 r.
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oraz personelusoodka badawczego w okresie trwania ochrony ubezpigo-
wej*®. Wazna zmian jest sposéb dochodzenia roszczenia, tj. pacjerieuizie
musiat wykazywa winy podmiotu przeprowadzgjego badania kliniczne, wy-
starczy,ze udowodni, 2 powstata szkoda pozostaje w zzku przyczynowo-
-skutkowym z odbytymi badaniami; sponsor zostamieany za winnego, &
nie wykaze okoliczndci wylaczapcych jego odpowiedzialsé, tj. gdy szkoda
wystgpita wskutek: sity wyszej, wyhcznie z winy poszkodowanego, osoby
trzeciej, poza kontralsponsor#.

6. PODSUMOWANIE

Ubezpieczenie odpowiedziaéw cywilnej sponsora i badacza badania kli-
nicznego nie chroni uczestnikbw badania przed yegstmi konsekwencjami
udziatu w badaniu, ale nae pozwolé wyrowna poniesione szkody materialne
i niematerialne. Wzrost liczby batl&linicznych w Polsce, uzasadniona bada-
niami argumentacja o zekszaniu (podwajaniu) liczby uczestnikow baddi-
nicznych w celu zwikszania szans wykrycia dziataiepazagdanych (z 76% do
96%)%?, rosmca swiadomaé przystugujcych uczestnikom pratt sprawia, 1
samo istnienie oraz planowana modyfikacja ubezpigiez odpowiedzialrizi
cywilnej sponsora i badacza jest silnie uzasadninprocesie prowadzenia
bada klinicznych.
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UBEZPIECZENIE ODPOWIEDZIALNO $CI CYWILNEJ JAKO METODA
ZARZ ADZANIA RYNKIEM W BADANIACH KLINICZNYCH
PRODUKTU LECZNICZEGO

W ustawodawstwie polskim regulacja baddinicznych jest odsbna dla produktéw leczni-
czych oraz dla wyrobéw medycznych, wypossa wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji.

W niniejszym artykule omowione zostaly regulacjeydmce rejestracji lekow, w szczegol-
nosci odpowiedzialnéci cywilnej badacza i sponsora w przypadku przepdzania badakli-
nicznych produktu leczniczego.

Ponadto przybtione zostaty ryzyka i zagrenia stron badania klinicznego, w tym uczestnika
badania klinicznego jako podejmuggo ryzyko zwjzane z ewentualnym wygtieniem zdarze
niepazadanych badanego produktu leczniczego

Stowa kluczowe: ubezpieczenie odpowiedziakw cywilna, produkt medyczny, badania
kliniczne.

LIABILITY INSURANCE ASA METHOD OF RISK MANAGEMENT
IN CLINICAL TRIALS MEDICAL PRODUCTS

According to polish legislation, regulations contdeg clinical trials are different for
therapeutic products than for medical products,ipggent of the medical device or active
implantable medical devices.

This article discusses the regulations concerrliregréegistration of medicines, particularly
the civil liability of the researcher’s and the spors responsibility in case of conducting the
clinical trials of the therapeutic product.

Also, there are presented the risks and threatshforagents involved in the clinical trial,
including the clinical trial participant, as thiengon takes the risk for unwanted of medical produc
intake.

Key words: liability insurance, medical products, clinicahts.



