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Obowigzkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci
cywilnej sponsora i badacza za szkody
wyrzadzone w zwiqzku z przeprowadzeniem
badania klinicznego produktu leczniczego

a wybrane inne medyczne ubezpieczenia
obowigzkowe

Artykut jest poswiecony ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza zaangazowa-
nych w przeprowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego. Problematyka ta zostata zaprezen-
towana w dwoéch rozdziatach na tle odpowiednio ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
prowadzqcego dziatalno$¢ leczniczq oraz ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu prowa-
dzqcego eksperyment medyczny. Analizie poddano zaréwno przepisy wiasciwych ustaw, z ktérych
wynika obowiqzek zawierania uméw stuzqcych uzyskaniu ochrony ubezpieczeniowej w ramach wy-
mienionych ubezpieczen, jak i postanowienia rozporzqdzen okreslajqcych ich zakres oraz minimalne
sumy gwarancyjne. W opracowaniu uwzgledniony zostat tez nakaz sformutowany przez prawodawce
unijnego wobec ustawodawcow krajowych stworzenia odpowiedniego systemu kompensacji szkéd
doznanych przez uczestnikéw badan klinicznych lekéw.

Stowa kluczowe: badanie kliniczne produktu leczniczego, prawo farmaceutyczne, ubezpieczenie od-
powiedzialnosci cywilnej, eksperyment medyczny, dziatalnosc lecznicza.
Wprowadzenie

Podmiot ponoszacy odpowiedzialno$¢ cywilng za szkode spowodowang interwencjq medyczng
nie zawsze dysponuje majatkiem wystarczajacym do zaspokojenia roszczen kompensacyjnych.
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Prawdopodobiefstwo niewyptacalnosci wzrasta wraz z liczbg pacjentéw dtuznika. Dlatego zasadno$¢
uzaleznienia legalnosci udzielania $wiadczen zdrowotnych na wtasny rachunek w sposéb zorgani-
zowany i cigghy® od zawarcia umowy stosownego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej (dalej
nazywanego UOCDL?) wydaje sie oczywista®. Badanie kliniczne produktu leczniczego® wymaga jed-
nak szczeg6lnej regulacji w powyzszym kontekscie ze wzgledu na co najmniej dwie okolicznosci.

Po pierwsze, podmiot dokonujacy interwencji medycznej i osoba wyrazajaca zgode na wigcze-
nie uczestnika do do$wiadczenia® nie znajg typowego ryzyka udzielenia $wiadczenia zdrowotne-
go przedmiotowego typu®. To, jako eksperymentalne, stuzy dopiero zdobyciu lub potwierdzeniu
wiedzy o dziataniu danego leku na organizm ludzki’.

Po drugie, uczestnik badania klinicznego produktu leczniczego niekoniecznie liczy na uzyskanie
korzysci medycznej dla siebie (art. 21 ust. 1-2 u.z.l.)®. Charakter badawczy majg zwfaszcza eks-
perymenty pierwszej fazy. Stuzg one gtéwnie sprawdzeniu wystepowania dziatan niepozadanych,
a testowany lek czesto stosuje sie u 0s6b zdrowych. Dobroczynny wptyw badanego medykamentu
na stan zdrowia uczestnika zyskuje na znaczeniu w dalszych fazach prac’.

W zwigzku z powyzszym, zasygnalizowana odrebnos¢ rezimu prawnego badan klinicznych
produktéw leczniczych w zakresie ubezpieczen obowigzkowych powinna przejawiac sie we wzmoc-
nieniu ochrony interesu uczestnikéw wzgledem ochrony zapewnianej pacjentom na zasadach oggl-
nych™. Celem niniejszego artykutu jest ocena, czy postulat 6w zostat zrealizowany. Problematyka

1. Zgodnie zm.in. art. 17 ust. 1 pkt 4 lit. a w zw. z art. 25 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecz-
niczej (Dz. U. 2021, poz. 711 — tekst jedn.) — dalej: u.d.l. Odno$nie do kwalifikowania dziatalno$ci leczniczej
jako dziatalno$ci gospodarczej zob. Z. Banaszczyk, Formy prowadzenia dziatalnosci leczniczej, ,Studia Pra-
wa Prywatnego” 2016, nr 3—4, s. /-9, 13—14; D. Kaczan, Cywilnoprawne aspekty prawa farmaceutycznego,
Wydawnictwo Naukowe UMK, Torun 2020, s. 102.

2. Jego zakres i minimalng sume gwarancyjna okres$la rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 29 kwietnia
2019 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujacego dzia-
talnos¢ leczniczg (Dz. U. poz. 866) — dalej r.UOCDL.

3. M.Watachowska, Ubezpieczenia medyczne a ostatnie tendencje w orzecznictwie dotyczqcym kompensacji
tzw. szkod medycznych, [w:] O dobre prawo dla ubezpieczen. Ksiega jubileuszowa profesora Eugeniusza
Kowalewskiego, [red.] E. Baginiska, W.W. Mogilski, M. Watachowska, TNGIK, Torur 2019, s. 524—535.
Nazywanego dalej tez lekiem i medykamentem.

5. Dalsze uwagi dotyczace zgody pacjenta (uczestnika badania klinicznego) odnosza sie takze do zgody wy-
razanej przez kogo$ innego z bezpos$rednim skutkiem prawnym dla reprezentowanego.

6. U.Drozdowska, Zgoda uczestnika badania klinicznego produktu leczniczego, [w:] Prawo badan klinicznych
w zarysie, [red.] M. Sliwka, TNOiK, Toruri 2013, s. 11—31; B. Iwariska, Warunki prawne dopuszczalnosci prze-
prowadzania eksperymentéw medycznych, ,Panstwo i Prawo” 2000, nr 2, s. 71-83; M. Nesterowicz, Ekspery-
ment medyczny w $wietle prawa [podstawy prawne, odpowiedzialno$¢, ubezpieczenia), ,Prawo i Medycyna”
2004, wydanie specjalne, s. 30.

7. Zgodniezart. 2 pkt 2 ustawyz dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2021, poz. 1977 —tekst jedn.)
— dalej prfar. — art. 2 ust. 2 pkt 1-2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrekty-
wy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L Nr 158, s. 1) — dalej rozporzadzenie 536/2014 — oraz art. 21 ust. 1-3 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 . o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2021, poz. 790 — tekst jedn.) — dalej u.z.I.
D. Kaczan, op. cit., s. 165-167.
M. Swierczghski, [w:] M. Krekora, M. Swierczghski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, Wolters Kluwer, Warsza-
wa 2012, s. 174-175.

10. D.Kaczan,op. cit.,s. 194—195.
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ta nabrata aktualnosci za sprawq niedawnych zmian dokonanych w polskim prawie krajowym
oraz w prawie Unii Europejskiej.

0d dnia 1 stycznia 2021 roku polski ustawodawca wymaga od podmiotu prowadzacego eks-
peryment medyczny zawarcia stosownej umowy ubezpieczenia (dalej UOCPEM)*. Nie uchylono
jednak regulacji dotyczacych obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora
i badacza (dalej UOCSiB)* — art. 37b ust. 2 pkt 6 i ust. 3 pr.far.

0d dnia 1 lutego 2022 roku prawodawca unijny nakazuje natomiast stosowac rozporzadze-
nie 536/2014*. Zgodnie z jego art. 76 panstwa cztonkowskie powinny zapewnic funkcjonowanie
systemoéw kompensacji szkod poniesionych przez uczestnikow w zwigzku z przeprowadzeniem
badania klinicznego produktu leczniczego. Rozwigzania krajowe majq uwzglednia¢ specyfike
sytuacji wymienionej kategorii pacjentéw, a korzystanie z nich jest obowigzkowe dla sponsora
i badacza. Dlatego zawarta w niniejszym opracowaniu analiza rozwigzan przyjetych w polskim
prawie krajowym pozwala jednocze$nie na dokonanie oceny odnos$nie do ich zgodnosci z pra-
wem Unii Europejskiej.

1. Obowigzkowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilne;j:
za prowadzenie dziatalno$ci leczniczej oraz sponsora i badacza

1.1. Relacja pomigdzy przepisami regulujacymi obowigzkowe ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej: za prowadzenie dziatalno$ci leczniczej oraz sponsora
i badacza

Ustawodawca nie uregulowat wprost relacji zachodzacych pomiedzy przepisami dotyczacymi
UOCDL i UOCSIB. Nalezy rozwazyc trzy kierunki interpretacji w tym zakresie.

Wedle pierwszego wariantu wyktadni podjecie sie petnienia funkcji sponsora albo badacza
w badaniu klinicznym leku przez podmiot prowadzacy dziatalnos¢ lecznicza wigzatoby sie z ko-
niecznosciq zawarcia umowy UOCSIB w petnym zakresie — obok umowy UOCDL, cho¢by skutko-
wato to objeciem pewnych ryzyk podwojng ochrong ubezpieczeniowa. Koszty przeprowadzenia
czesci eksperymentéw medycznych zwiekszataby wiec odpowiednia czes¢ sktadki UOCSIB (art. 33
ustawy z dnia 11 wrze$nia 2015 roku o dziatalno$ci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej — dalej
u.dz.u.r*—wzw. z art. 805 § 1 k.c.)**. Problem 6w nie dotyczytby sponsorow i badaczy, ktérzy
nie prowadzq dziatalnosci leczniczej — dla nich zawarcie umowy UOCDL nie jest obligatoryjne.

11. Namocyart. 1 pkt 58 ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. 0 zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291) do u.z.l. dodano art. 23¢ stanowigcy o powotanej powinnosci.

12. Jego zakres i minimalng sume gwarancyjng okreéla rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia
2004 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. poz.
1034 z p6zn. zm.) — dalej r.UOCSIB.

13. Dnia 31 lipca 2021 r. opublikowano decyzje Komisji (UE) 2021/1240 z dnia 13 lipca 2021 r. w sprawie zgod-
nosci portalu UE i bazy danych UE dotyczacych badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi z wymogami, o ktérych mowa w art. 82 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 (Dz. Urz. UE Nr 275, s. 1) — zob. art. 99 w zw. z art. 82 ust 3 rozporzadzenia 536/2014.

14. Dz.U. 2021, poz. 1130 — tekst jedn.

15. A. Wilk, Opfaty likwidacyjne w umowach ubezpieczenia na zycie z ubezpieczeniowym funduszem kapitato-
wym — wybrane problemy orzecznictwa sqdowego, ,Prawo Asekuracyjne” 2017, nr 3, s. 26—36.
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Zgodnie z drugq interpretacjq UOCSIB stuzytoby jedynie zagwarantowaniu naprawienia
uszczerbkéw doznanych przez uczestnikow badan klinicznych produktéw leczniczych na wypa-
dek niemoznosci dokonania tego w wykonaniu umowy UOCDL. Ten kierunek wykfadni nadmier-
nie godzi jednak interes pacjentéw korzystajacych ze sprawdzonych $wiadczen zdrowotnych®.
W praktyce zdarzatoby sie bowiem wyczerpanie sumy gwarancyjnej UOCDL na potrzeby zaspo-
kojenia roszczen niewielu (a nawet jednego) poszkodowanych poddanych eksperymentalnej
farmakoterapii. Dlatego uczestnikom badan klinicznych lekdw ochrona ubezpieczeniowa powin-
na zostac zapewniona w pierwszej kolejnosci w ramach UOCSIB, ktére nie wptywa na sytuacje
prawng pozostatych pacjentéw. Ustawodawca sygnalizuje, ze rozumuje podobnie. Na mocy § 4
r.UOCSiB minimalna suma gwarancyjna UOCSiB w przypadku badania klinicznego medykamentu
prowadzonego z udziatem zaledwie do 10 uczestnikéw réwna jest najwyzszej minimalnej sumie
gwarancyjnej UOCDL, dotyczacej prowadzenia standardowej dziatalnosci leczniczej w najbardziej
rozbudowanym rodzaju, tj. stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne szpitalne, bez wzgle-
du na planowana liczbe pacjentéw korzystajacych z pomocy medycznej w okresie ubezpieczenia
(réwnowarto$¢ 500 000 euro] — § 3 r.UOCDL. Najwyzsza minimalna suma gwarancyjna UOCSiB
wynosi natomiast réwnowarto$¢ 5000 000 euro. Wystarczy, ze w doswiadczeniu uczestniczy
ponad 100 os6b (§ 4 ust. 1 pkt 5 r.UOCSIB).

Niezaleznie od zgtoszonych zastrzezen, do wad obu przedstawionych rozwigzan nalezy zna-
czace utrudnienie obliczenia wysokosci sktadki UOCDL w poszczegblnych okresach ubezpieczenia.
Ich przyjgcie oznaczatoby konieczno$¢ uwzglednienia w rachunkach ryzyka wyrzadzenia szkod
w zwigzku z badaniami klinicznymi lekow®. Okoliczno$ci wptywajace na owo niebezpieczenstwo
nie zawsze sg znane ubezpieczajacemu przed zawarciem umowy UOCDL albo zna on je tylko
czesciowo. Przyktadowo bywa, iz zachodzi nagta potrzeba przeprowadzenia doswiadczenia (jak
w przypadku prac nad szczepionkami przeciw SARS-COV-2). Ponadto, nawet jezeli eksperyment
planuje sie z duzym wyprzedzeniem, to data jego rozpoczecia bywa trudna do przewidzenia m.in.
z powodu niepewnosci co do czasu trwania postepowania administracyjnego w sprawie wydania
pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego. Dlatego czesto zaktad
ubezpieczen nie mogtby zgtosic zadania zmiany wysokos$ci sktadki na podstawie art. 8a ust. 1 usta-
wy z dnia 22 maja 2003 roku o ubezpieczeniach obowigzkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu
Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (dalej u.u.o0.)®.

Trzecie rozwigzanie badanego problemu zaktada wytaczenie z obligatoryjnego zakresu UOCDL
wszelkich szkdd objetych obowigzkowa ochrong ubezpieczeniowa w ramach UOCSIB. Ta nie uwzgled-
niataby natomiast ryzyka udzielania $wiadczen zdrowotnych poza badaniami klinicznymi lekow.
Przyjecie tego stanowiska nie grozi podwdjnym optaceniem sktadki ubezpieczeniowej w odnie-
sieniu do tych samych typéw wypadkdéw ubezpieczeniowych. Pozwala tez na obliczenie sktadki
UOCDL na podstawie oceny prawdopodobiefAstwa wystapienia negatywnych skutkéw udzielania

16.  Rozumianych jako przeciwienstwo eksperymentalnych metod profilaktycznych, diagnostycznych lub tera-
peutycznych — por. art. 26 ust 2 u.z.l.

17, M. Szczepanska, [w:] Ustawa o dziatalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej. Komentarz, [red.] P. Wajda,
M. Szczepanska, Wolters Kluwer, Warszawa 2017, s. 229—-230; M. Ziemiak, Zawieranie i wykonywanie uméw
ubezpieczenia w Swietle projektu ustawy o dziatalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej. Wybrane zagad-
nienia, ,Wiadomosci Ubezpieczeniowe” 2015, nr 1, s. 23-24.

18. Dz.U. 2021, poz. 854 — tekst jedn. M. Krajewski, Sankcje wadliwej deklaracji lub notyfikacji ryzyka, [w:] Informa-
cja w prawie ubezpieczen gospodarczych, [red.] M. Gnela, M. Szaraniec, Wolters Kluwer, Warszawa 2015, s. 162.
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tylko sprawdzonych $wiadczen zdrowotnych. Wyklucza wiec zawyzenie sktadki UOCDL z powo-
du hipotetycznej mozliwosci przeprowadzenia badania klinicznego produktu leczniczego przez
ubezpieczonego w danym okresie ubezpieczenia.

Ostatni z wymienionych kierunkéw wyktadni wydaje sie najbardziej trafny. Zatozenie to nalezy
jednak zweryfikowac, biorgc pod uwage inne istotne okoliczno$ci.

Dziatalnos$¢ lecznicza polega przede wszystkim na udzielaniu $wiadczer zdrowotnych lub pro-
mocji zdrowia (art. 3ust. 1iust. 2 pkt 1 u.d.l.). Dziatalno$¢ dydaktyczna lub badawcza w medycy-
nie zyskuje 6w status, jezeli towarzyszy udzielaniu Swiadczen zdrowotnych oraz promocji zdrowia
(art. 3 ust. 2 u.d.1)*. Ostatnig przestanke badania kliniczne lekw spetniajg zawsze. Sg bowiem ,,in-
nymi dziataniami medycznymi”® wynikajacymi z procesu leczenia® lub co najmniej z przepiséw
odrebnych?, czylijedng z odmian $wiadczen zdrowotnych (art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l.}. Pomimo tego
wystepowanie przez podmiot prowadzacy dziatalno$¢ leczniczg jako sponsor lub badacz w badaniu
klinicznym medykamentu nalezy uznac za aktywnos¢ co do zasady dodatkowaq i dorazna. Dziatalno$¢
lecznicza jako dziatalno$¢ gospodarcza ma bowiem charakter ciggty®. Stuzy udzielaniu nieograni-
czonej liczby $wiadczen zdrowotnych dla zaspokajania biezacych potrzeb pacjentow, ktérych nie
dobiera sie z wyprzedzeniem. Prowadzi si¢ j przez czas nieoznaczony, po uzyskaniu jednorazowej
akceptacji wtasciwego organu wtadzy publicznej w postaci dokonania wpisu w rejestrze podmiotéw
wykonujacych dziatalnos¢ leczniczq (art. 103 u.d.l.]*. Badania kliniczne lekéw zostaty natomiast
uregulowane jako procesy o zaplanowanym z géry przebiegu, terminie zakonczenia oraz liczbie
wyselekcjonowanych uczestnikéw?. Do zgodnego z prawem ich przeprowadzenia kazdorazowo
potrzebne jest uzyskanie dwoch pozytywnych rozstrzygniec administracyjnych (art. 371-37x pr.far.
a od dnia 1 lutego 2022 roku — art. 4 i nast. rozporzadzenia 536/2014)%.

19. K.Borowicz, W. Puzon, M. Ryba, Ustawa o dziatalnoSci leczniczej z komentarzem oraz wybranymi aktami
wykonawczymi, INFOR, Warszawa 2012, s. 24; M. Dercz, T. Rek, Ustawa o dziatalnosci leczniczej. Komentarz,
Wolters Kluwer, Warszawa 2012, s. 49; D. Kaczan, Przekazywanie $rodkéw publicznych podmiotom wykonu-
jacym dziatalno$¢ leczniczq na cele niezwiqzane bezposrednio z udzielaniem Swiadczenh opieki zdrowotnej,
[w:] Finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej, [red.] M. Dziubinskai in., CeDeWu, Warszawa 2014, s. 85-86.

20. Doswiadczenie to musi by przeprowadzone na cztowieku i stuzy¢ zdobyciu nowej wiedzy medycznej - art. 2
pkt 2 pr.far. oraz art. 2 ust. 2 pkt 1-2 rozporzadzenia 536/2014. D. Kaczan, Swiadczenie ustug farmaceutycz-
nych w aptekach jako udzielanie Swiadczen zdrowotnych, ,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny”
2019, nr4,s. 155.

21. Gdy eksperyment ma charakter leczniczy.

22. Artykuty 37b—37ag pr.far.irozporzadzenie 536/2014.

23. W.Trybka, Dziatalno$¢ lecznicza jako dziatalno$¢ gospodarcza (wybrane zagadnienia], ,Studia i Prace Kole-
gium Zarzadzania i Finanséw” 2018, nr 167, s. 111—125.

24. Wyroki WSA w Warszawie z dnia 7 kwietnia 2004 r., sygn. | SA 1696/02, Lex nr 150863 oraz z dnia 15 marca
2006, sygn. | SA/Wa 652/05, Lex nr 202327. W razie bezczynnosci wiasciwego organu dziatalno$¢ leczniczg
wolno rozpoczac i kontynuowaé nawet bez takiego wpisu, tylko na podstawie zawiadomienia (art. 104 u.d.L.).

25. §4pkt3il4oraz § 17 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Kli-
nicznej (Dz. U. poz. 489) — dalej r.DPK.

26. Chocart. 29 ust. 1zd. 2 u.z.l. stanowi obecnie, Ze opinia komisji bioetycznej nie jest decyzja administracyjna,
to czg$ciowo aktualne pozostaje stanowisko wyrazone w postanowieniu NSA z dnia z dnia 18 kwietnia 2007 .,
sygn. I10SK 1112/06, Lex nr 320105. Rozstrzygniecie owo jako akt jednostronny i wigzacy w konkretnej spra-
wie indywidualnego adresata stanowi przejaw wykonywania wtadzy publicznej w rozumieniu art. 417-4172
k.c. W. Masetbas Badania kliniczne produktéw leczniczych, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, [red.]
M. Kondrat, Wolters Kluwer, Warszawa 2016, s. 537, 557.
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Pomocna dla okreslenia relacji miedzy przepisami dotyczacymi UOCDL i UOCSiB wydaje sie tez
tre$¢ § 2wzw. z § 1 .UOCDL na tle tresci § 2 r.UOCSiB w kontekscie reguty lex specialis derogat
legi generali. Pierwszy przepis stanowi o objeciu zakresem UOCDL szkéd bedacych nastepstwem
udzielania $wiadczen zdrowotnych (albo bezprawnego zaniechania ich udzielania) bez jakiego-
kolwiek rozréznienia. Drugie unormowanie wyraznie odnosi sie wytacznie do uszczerbkéw wy-
rzadzonych w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego produktu leczniczego — bedacego
wszak rodzajem $wiadczenia zdrowotnego (jak wyzej stwierdzono).

Argumenty zaprezentowane w dwdch poprzednich akapitach réwniez prowadzg do wniosku,
ze trafny jest ostatni z zaproponowanych opiséw relacji miedzy pomiedzy przepisami reguluja-
cymi UOCDL i UOCSiB.

Uzupetniajac dotychczasowe uwagi, warto zauwazyg, ze poszkodowanym bywa pacjent, ktd-
remu réwnolegle udzielano eksperymentalnego oraz sprawdzonego Swiadczenia zdrowotnego.
Wéwczas nie zawsze da sie ustali¢ rzeczywista przyczyne uszczerbku, a jedynie, ze kazda z pod-
jetych interwencji medycznych mogta doprowadzi¢ do wyrzadzenia szkody. Ponadto zdarza sie, iz
dopiero kombinacja powyzszych dziatarh wywotuje ujemne skutki. W takich przypadkach solidar-
ng odpowiedzialnos¢ cywilng ponosza sponsor, badacz (art. 37] pr.far.) oraz podmiot prowadza-
cy dziatalnosc¢ leczniczg (art. 415 i nast. k.c.) — art. 441 k.c. Wraz z nimi in solidum odpowiadajg
ubezpieczyciele w ramach UOCDL oraz UOCSiB¥. Ubezpieczyciel wyptacajacy poszkodowanemu
odszkodowanie nie dysponuje roszczeniem regresowym wobec drugiego ubezpieczyciela. Nie
ma podstawy prawnej ani aksjologicznego uzasadnienia dla takiego zadania. Przystuguje mu
natomiast roszczenie o zwrot spetnionego $wiadczenia od ubezpieczajacego (ubezpieczonego)
lub jego wspotdtuznika solidarnego na zasadach okreslonych w art. 11 ust. 3 u.u.o. lub art. 828
k.c.”® W drugim przypadku dochodzi do subrogacji ustawowej w rozumieniu z art. 518 k.c. (pkt 4
tego przepisu), a nie do powstania nowego uprawnienia. Dlatego wielko$¢ $wiadczenia naleznego
ubezpieczycielowi od solidarnego wspétdtuznika ubezpieczajacego (ubezpieczonego) réwna sie
sumie, jakiej sam ubezpieczajacy (ubezpieczony) mogtby od niego zadac na podstawie art. 441
§ 2-3 k.c., gdyby osobiscie naprawit szkode, za ktorg wspdinie odpowiadali wobec pacjenta®.

1.2. Cechy obowigzkowych ubezpieczen odpowiedzialno$ci cywilne;j:
za prowadzenie dziatalno$ci leczniczej oraz sponsora i badacza

Obydwa ubezpieczenia stanowigce przedmiot rozwazan w niniejszym rozdziale sg ubezpieczenia-
mi odpowiedzialnosci cywilnej. Aktualizacja obowigzku spetnienia $wiadczenia przez ubezpieczy-
ciela zalezy zatem od spetnienia przestanek odpowiedzialno$ci odszkodowawczej ubezpieczaja-
cego albo ubezpieczonego (art. 822 § 1 k.c. oraz G ust. 1iart. 13 ust. 2 u.u.0.)*’. Rozwigzanie to
nie budzi watpliwosci aksjologicznych w przypadku UOCDL. Prawdopodobienstwo wystapienia

27. B.Lewaszkiewicz-Petrykowska, Wyrzqdzenie szkody przez kilka oséb, Wydawnictwo Prawnicze, Warszawa
1978, s. 121-138; wyrok SN z dnia 24 czerwca 2020 r., sygn. IV CSK 619/18, Lex nr 3188804.

28. W.Warkatto, W. Marek, W. Mogilski, Prawo ubezpieczeniowe, PWN, Warszawa 1983, s. 106—109; M. Orlicki,
Ubezpieczenia obowiqzkowe, Wolters Kluwer, Warszawa 2011, s. 411-418.

29. W.Warkatto, W. Marek, W. Mogilski, op. cit., s. 110-111.

30. D.Masniak, [w:] Odpowiedzialnos¢ prywatnoprawna, [red.] E. Baginska, CH Beck, Warszawa 2021, s. 1014; M. Czar-
kowski, The Protection of Patients’ Rights in Clinical Trials, ,Science & Engineering Ethics” 2006, No. 1, s. 134—-135.
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pozadanych skutkéw i typowe ryzyko nalezytego udzielania sprawdzonych $wiadczen zdrowot-
nych sa znane. Pacjent przyjmuije je na siebie, wyrazajac ,poinformowang” zgode na interwencje
medyczna®. Podejmuje autonomiczng decyzje w warunkach pozwalajacych na rozwazenie swo-
jej indywidualnej sytuacji*. Dlatego odpowiedzialno$¢ podmiotu udzielajacego pomocy medycz-
nej za ewentualne uszczerbki doznane przez pacjenta stusznie oparta zostata na zasadzie winy
(art. 444-445wzw.z art. 415 k.c.)®.

Konstrukcja ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej nie konweniuje ze specyfikg badan
klinicznych produktow leczniczych. W doktrynie prezentowane sa rozne stanowiska, jezeli chodzi
przestanki odpowiedzialnosci odszkodowawczej sponsora i badacza. Na gruncie niniejszego opra-
cowania prezentowany bedzie natomiast poglad, iz zostata oparta na zasadzie bezprawnoéci®.
Przyjmujac 6w punkt widzenia, nalezy stwierdzi¢, ze do aktualizacji odpowiedzialnosci ubezpie-
czyciela w ramach UOCSIB nie dochodzi, jezeli badanie kliniczne medykamentu przebiegto z pra-
wem, cho¢by doswiadczenie miato charakter czysto badawczy, a uczestnik doznat ogromnego
uszczerbku. Dlatego stuszny wydaje sie postulat, aby obowigzek zawarcia umowy UOCSIB zostat
zastqpiony przez powinnos¢ zawarcia przez sponsora — jako ubezpieczajacego — umowy ubez-
pieczenia osobowego od ujemnych nastepstw (nieszczesliwych wypadkéw) badania kliniczne-
go produktu leczniczego na rzecz uczestnikéw jako ubezpieczonych w rozumieniu art. 808 § 1
k.c.*® Nie ma powodu, aby proponowany nakaz kierowac do badacza (co ma miejsce obecnie].

31. M. Swiderska, Zgoda Pacjenta na zabieg medyczny , TNGIK, Torur 2007, s. 2635, 95— 169; wyrok SN z dnia
28 sierpnia 1972 ., sygn. Il CR 196/72, 0SN 5/1973, poz. 86.

32. J.Bujny, Prawa pacjenta. Miedzy autonomiq a paternalizmem, CH Beck, Warszawa 2007, s. 17-22.

33. M. Nesterowicz, Prawa pacjenta i zado$¢uczynienie pieniezne za ich naruszenie w prawie medycznym i cy-
wilnym, ,Prawo i Medycyna” 2005, nr 2, s. 89.

34. Uzasadnienie dla tego pogladu wraz z analizg dorobku doktryny zostato zawarte w D. Kaczan, Cywilnopraw-
ne...,s. 159-160, 179. Por. tez L. Ogiegto, Komentarz do art. 37c, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
[red.] L. Ogiegto, CH Beck, Warszawa 2018, Legalis; M. Swiderska, Odpowiedzialno$¢ sponsora i badacza,
[w:] System Prawa Medycznego. Tom 4. Prawo farmaceutyczne, [red.] J. Haberko, CH Beck, Warszawa 2019,
s. 246-251; L. Bosek, M. Gatazka, Eksperyment medyczny, [w:] System Prawa Medycznego. Tom 2. Szcze-
golne $wiadczenia zdrowotne, [red.] L. Bosek, A. Wnukiewicz-Koztowska, CH Beck, Warszawa 2018, s. 73-74;
M. Boratyniska, P. Konieczniak, Specyfika normatywna eksperymentu, [w:] System Prawa Medycznego. Tom 1.
Czes¢ 2. Regulacja prawna czynnosci medycznych, [red.] M. Boratyniska, P. Konieczniak, E. Zielinska, Wolters
Kluwer, Warszawa 2019, Lex; E. Baginska, Odpowiedzialno$¢ za eksperymenty medyczne, ze szczegolnym
uwzglednieniem badan klinicznych, [w:] System Prawa Medycznego. Tom 5. Odpowiedzialnos¢ prywatno-
prawna, [red.] E. Baginska, CH Beck, Warszawa 2021, s. 562—576.

35. Zob.ibidem,s. 576; L. Ogiegto, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, [red.] L. Ogiegto, CH Beck, Warszawa
2010, s. 359-360; W. Masetbas, op. cit., s. 496—-497; P. Ziecik, K. Bartkowiak, Umowy w badaniach klinicznych,
CH Beck, Warszawa 2009, s. 41-42; por. tez A. Wasiewicz, Umowa ubezpieczenia, [w:] Ubezpieczenia w go-
spodarce rynkowej, [red.] A. Wasiewicz, Oficyna Wydawnicza Branta, Bydgoszcz 1997, s. 105-106; M. Ka-
linski, [w:] A. Brzozowski, J. Jastrzebski, M. Kalinski, W.J. Kocot, E. SkowroAska-Bocian, Zobowigzania. Zarys
wyktadu, Wolters Kluwer, Warszawa 2009, s. 250—-251; Z. Radwanski, A. Olejniczak, Zobowiqzania — cze$¢
ogdlna, CH Beck, Warszawa 2014, s. 95; K. Michatowska, Znaczenie zgody ubezpieczonego w ubezpieczeniach
na zycie zawieranych na cudzy rachunek, [w:] Ubezpieczenia gospodarcze, [red.] B. Gnela, Wolters Kluwer,
Warszawa 2011, s. 94-101; Z. Dtugosz, Umowa ubezpieczenia na cudzy rachunek a czynnosci brokerskie,
[w:] Ubezpieczenia gospodarcze, [red.] B. Gnela, Wolters Kluwer, Warszawa 2011, s. 227—228; M. Wata-
chowska, M. Ziemiak, Ubezpieczenia a prawo farmaceutyczne, [w:] System Prawa Medycznego. Tom 4. Pra-
wo farmaceutyczne, [red.] J. Haberko, CH Beck, Warszawa 2019, s. 726—727; M. Czarkowski, op. cit., s. 135;
M. Nesterowicz, Prawo medyczne, TNOIK, Torun 2019, s. 277.
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Ciezar sfinansowania do$wiadczenia, w tym optacenie sktadki stosownego ubezpieczenia, powi-
nien spoczywac na sponsorze (por. m.in. art. 2 pkt 2ai art. 37z pr.far, a takze art. 2 art. 2 pkt 15
rozporzadzenia 536/2014 z art. 2 pkt 37a i art. 37k pr.far, jak réwniez art. 2 art. 2 pkt 14 rozpo-
rzadzenia 536/2014)%.

Zaprezentowana propozycja ma tez wady. Jej realizacja mogtaby doprowadzi¢ do wzrostu
kosztéw badan klinicznych lekéw — z dw6ch powoddw. Po pierwsze, skoro ochrona ubezpieczenio-
wa miataby obejmowac wiecej szkod niz obecnie, to kwota sktadki obligatoryjnego ubezpieczenia
réwniez musiataby zosta¢ ustalona na odpowiednio wyzszym poziomie (art. 33 ust. 1 u.dz.u.r.).
Po drugie, samo obliczenie wysokosci Swiadczenia naleznego od ubezpieczajacego nastreczatoby
powaznych trudnosci z uwagi ha objecie ubezpieczeniem ryzyka nowatorstwa. W znacznej mie-
rze zalezy ono od okoliczno$ci konkretnego przypadku®®. Dlatego dane statystyczne, o ktérych
mowa w art. 33 ust. 3 u.dz.u.r,, nie pozwolityby na precyzyjne ustalenie ryzyka ubezpieczenio-
wego (ust. 1 powotanego przepisu). Uzasadniatoby to ustalanie przez zakfady ubezpieczer kwot
sktadek na jak najwyzszym poziomie — celem realizacji obowigzku zapewnienia wptywoéw z tego
Zrodta w wysokosci zapewniajacej co najmniej: zaspokojenie wszystkich zobowigzan z uméw
ubezpieczenia i pokrycie kosztéw wykonywania dziatalnosci ubezpieczeniowej (ust. 2 powotanego
przepisu). Bronigc powotanego postulatu de lege ferenda, trzeba jednak podkresli¢, ze wzrostowi
kosztu prowadzenia badan klinicznych lekéw mogtaby przeciwdziata¢ konkurencja na rynku ube-
zpieczen®. Ponadto poprawa sytuacji prawnej poszkodowanego pacjenta by¢ moze zwiekszytaby
gotowos¢ potencjalnych uczestnikow do wzigcia udziatu w do$wiadczeniu, co ograniczytoby wy-
datki na zachety i gratyfikacje uregulowane w art. 37e pr.far. iart. 28 ust. 1 lit. h rozporzadzenia
536/2014%. Zapatrywanie to zdaje sie podziela¢ prawodawca unijny. Zgodnie z art. 29 ust. 2 lit. d
rozporzadzenia 536/2014 prawna skuteczno$¢ Swiadomej zgody uczestnika na udziat w ekspe-
rymencie zalezy m.in. od uprzedniego udzielenia mu informacji, w tym o majacym zastosowanie
systemie odszkodowan, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 tego aktu normatywnego*. Oczywiscie
wiadomosci maja wptyw na decyzje zainteresowanego, jezeli s dla niego zrozumiate®.

Pozostate cechy UOCDL i UOCSIB, ktére warto uwzgledni¢ w niniejszym artykule, wynikajq
z postanowien odpowiednich rozporzadzen wyzej powotanych.

Zgodnie z § 2 ust. 1 .UOCDL tylko zachowanie sie ubezpieczonego (pomiotu prowadzace-
go dziatalnos¢ leczniczg) doprowadza do aktualizacji obowigzku spetnienia $wiadczenia przez

36. D.Kaczan, Cywilnoprawne...,s. 217.

37 M.AR. Avilés, Compensation of Research-Related Injuries in the European Union, “European Journal of Health
Law” 2014, nr 5, s. 473-487.

38. Takichjak m.in. nie w petni poznany wptyw sprawdzanego leku na organizm cztowieka, ktéry moze by¢ rézny
w zaleznoéci od wielko$¢ dawki podawanej uczestnikom, drogi podania i postaci farmaceutycznej.

39. M.Szczepanska,op. cit., s. 229-230

40. Por. N. Chun, M. Park, The impact of clinical trial insurance coverage mandates on racial minorities and low
income individuals, “Applied Economics” 2012, nr 15, s. 1977-1983; J.L. Richards, Geography Is Destiny:
Disparate Insurance Coverage for Cancer Clinical Trials Demands a Federal Mandate, “UMKC Law Review”
2007, nr 1, s. 141-176; D.E. Collyar, The Value of Clinical Trials from a Patient Perspective, ,Breast Journal”
2000, nr 6, s. 310-314.

41. M.AR.Avilés, Compensation...,s. 473-487.

42. T Alexa-Stratulat et al., Consent for participating in clinical trials — Is it really informed?, “Developing World
Bioethics” 2018, nr 3, s. 299-306.
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ubezpieczyciela w ramach UOCDL. W § 2 ust. 1 r.UOCSIiB wyliczono natomiast réwniez osoby,
za ktdre ubezpieczony (sponsor i badacz) ponosi odpowiedzialnos¢ (wszyscy cztonkowie zespotu
badawczego). Rezim prawny UOCDL uksztattowano wiec wadliwie. Dalece ograniczono realizacje
celu wprowadzenia obowigzku zawierania uméw tego ubezpieczenia®. Dlatego nalezy postulowac
dokonanie zmiany brzmienia § 2 ust. 1 r.UOCDL na wz6r § 2 ust. 1 r.UOCSIB.

Na mocy § 2 ust. 1 wzw.z § 1 r.UOCDL — w przeciwienstwie do § 2 ust. 1 .UOCSIB — nie ograni-
czono odpowiedzialnosci ubezpieczyciela do szkdd na osobie. W konsekwencji, jezeli uszczerbek
doznany przez pacjenta polega wytacznie na koniecznosci pokrycia kosztéw pomocy medycznej
udzielanej odptatnie przez podmiot trzeci, to dysponuje on stosownym roszczeniem wobec zaktadu
ubezpieczen, ale tylko w ramach UOCDL*. Rozwigzanie to, jako pogarszajgce sytuacje uczestnika
badania klinicznego wzgledem sytuacji prawnej przecietnego pacjenta, powinno zostac¢ zmienione
na podobienstwo przyjetego w r.UOCDL.

Obowigzkowa ochrona ubezpieczeniowa powstajaca na mocy umowy UOCSIB nie obejmuje
réwniez szkod spowodowanych przez azbest lub z nim zwigzanych oraz wynikajacych z powsta-
nia uzaleznienia u uczestnika, jezeli niebezpieczenstwo to zostato mu przedstawione na pismie
w chwili rozpoczecia badania klinicznego produktu leczniczego (odpowiednio § 2 ust. 1 pkt 3
i 2 .UOCSIB). Pierwsze uszczerbki nie wydajg sie stanowi¢ normalnego nastepstwa niezgodne-
go z prawem prowadzenia badania klinicznego medykamentu (art. 361 § 2 k.c.). Regulacja ich
dotyczaca jest wiec zbedna®. Drugie rozwigzanie réwniez pozostaje wadliwe, poniewaz pomija
przyczyng powstania uzaleznienia u uczestnika eksperymentu. Szkoda owa nie musi wynikac wy-
tacznie z prognozowanych wiasciwosci badanego produktu leczniczego. Nie nalezy wykluczac jej
powstania albo zwigkszenia sie z powodu braku reakcji badaczy na pierwsze symptomy powsta-
wania uzaleznienia, ktérego rozwojowi datoby sie zapobiec (albo ograniczyé jego stopien), gdyby
przerwano eksperyment lub zastosowano inne adekwatne $rodki. Sprawowanie opieki medycznej
nad uczestnikami badania klinicznego leku nalezy do podstawowych obowigzkéw badacza, a in-
teres takich pacjentéw, zwtaszcza bezpieczefstwo i zdrowie, pozostaje nadrzedny wobec innych
interesow (art. 37b ust. 2 i art. 37z ust. 1 pkt 1 pr.far. oraz art. 3 lit. aiart. 28 ust. 1 lit. f rozpo-
rzadzenia 536/2014). Krytykowane postanowienie r.UOCSiB wymaga zatem doprecyzowania.

Do zakresu UOCDL nie nalezg szkody wyrzadzone przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢
leczniczg po pozbawieniu lub w okresie zawieszenia prawa do jej prowadzenia oraz bedace na-
stepstwem zabiegow chirurgii plastycznej lub zabiegéw kosmetycznych udzielanych ze wzgle-
du na wade wrodzong, uraz, chorobe lub skutki ich leczenia (§ 2 ust. 1 pkt 1 iust. 3 r.UOCDL).
Analogicznych postanowien stusznie brak w r.UOCSiB. W przeciwnym razie praktyczne znaczenie
UOCSIB zostatoby dalece ograniczone. Ponadto brzmienie art. 37b ust. 2 pkt 6 pr.far. uzasadnia

43. Poprzez wykluczenie powotania sig przez poszkodowanego wobec ubezpieczyciela na art. 429-430 k.c.
Pozostaje mu jedynie sformutowanie roszczenia na podstawie art. 415-416 k.c., co nie zawsze okaze sig
skuteczne. J. Dabrowa, Odpowiedzialnos¢ deliktowa osoby prawnej za wine wlasnq i cudzq, ,Studia Cywi-
listyczne”, 1970 nr 16, s. 12—42; K. Baczyk-Rozwadowska, Odpowiedzialno$¢ za winge anonimowq i wine
organizacyjng, w: System Prawa Medycznego. Tom 5. Odpowiedzialno$¢ prywatnoprawna, red. E. Baginska,
Warszawa 2021, s. 289-315; wyrok SN z dnia 9 paZdziernika 2009 r., IV CSK 205/09, Lex nr 852577.

44. D.Masniak, [w:] Odpowiedzialnos¢...,s. 989-990.

45. D.Kaczan, Cywilnoprawne...., s. 216—217; wyrok SN z dnia 15 listopada 2012 r., sygn. V CSK 541/11, Lex nr
1276235.

46. M. Swierczynski, [w:] M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo.. ., s. 219-220.
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stwierdzenie, ze istnienie ubezpieczeniowej ochrony uczestnikdw badania klinicznego medyka-
mentu nie moze zaleze¢ od powodu wigczenia ich do doswiadczenia (lege non distinguente nec
nostrum est distinguere).

Pozostate wytaczenia obowigzkowej ochrony ubezpieczeniowej s niemal identyczne w odnie-
sieniu do UOCDL i UOCSiB. W obu przypadkach nie obejmuje ona roszczen o: zaptate kary umownej
oraz naprawe uszczerbkéw spowodowanych dziataniami wojennymi, stanem wojennym, rozru-
chami, zamieszkami lub aktami terroru (§ 2 ust. 2 pkt 3—4 r.UOCDL i § 2 ust. 2 pkt 4—5r.UOCSiB].
Ponadtow § 2 ust. 2 pkt 2 rUOCDL wyliczono uszkodzenie, zniszczenie lub utratg rzeczy,aw § 2
ust. 2 pkt 1 r.UOCSiB analogiczne szkody, ale dotyczace jakiegokolwiek mienia. Ostatnie zastrze-
Zenie oznacza nieuzasadnione pogorszenie sytuacji prawnej uczestnikéw badania klinicznego
w poréwnaniu do sytuacji prawnej pozostatych pacjentéw (art. 44 k.c.).

Dalsze ograniczenie odpowiedzialnosci ubezpieczyciela na mocy postanowienia umowy zo-
stafo zakazane (§ 2 ust. 4 r.UOCDL oraz § 2 ust. 3 r.UOCSiB]. Unormowanie to nie wymaga szcze-
gotowego komentarza, cho¢ nie wydaje sie niezbedne. Stosowna dyrektywa postepowania wyni-
kaz art. 37bust. 2 pkt 6 i ust. 3 oraz pozostatych przepiséw r.UOCDL i r.UOCSIB interpretowanych
a contrario w zw. z art. 58 § 1 k.c. i art. 83 Konstytucji RP z 1997 r.%

2. Obowigzkowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora
i badacza a ubezpieczenie odpowiedzialnos$ci cywilnej podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny

Dobrg okazjg do odejscia od konstrukcji ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej na rzecz za-
pewnienia ochrony ubezpieczeniowej uczestnikom badania klinicznego w ramach ubezpieczenia
negatywnych nastepstw doswiadczenia byta powotana juz nowelizacja u.z.l., dokonana z dniem
1 stycznia 2021 roku. W art. 23c ust. 1 u.z.l. stanowigcym o obowigzku zawarcia umowy UOCPEM
mowa nawet, ze owa czynno$¢ prawna powinna zosta¢ dokonana ,narzecz uczestnika oraz
osoby, ktérej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknac¢”. Zacytowane sformutowanie
nie wystarcza jednak, aby stwierdzi¢ spetnienie popartego wyzej postulatu. Ten sam przepis
we wczesniejszym fragmencie wyraznie stanowi o koniecznosci zawarcia umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej.

Zgodnie z art. 37a ust. 2 oraz art. 37ag pr.far,, art. 29a ust. 1 u.z.l. (dodanym réwniez z dniem
1 stycznia 2021 roku) oraz reguty lex posterior generalis non derogat legi priori speciali przepisy
dotyczace UOCPEM nie wytaczajq zastosowania unormowan poswieconych UOCSIB. Nie doszto
wiec do petnej unifikacji rezimu prawnego przeprowadzania eksperymentéw medycznych w za-
kresie uzyskania obligatoryjnej ochrony ubezpieczeniowe;j*.

47 Uchwata SN (?) z dnia 31 marca 1993 ., sygn. Il CZP 1/93, Lex nr 3902; postanowienie SN z dnia 25 maja 2020 .,
sygn. Il CSK 649/19, Lex 3175969; B. Gronowska, [w:] Prawo konstytucyjne, [red.] Z. Witkowski, A. Bien-Kacata,
TNOIK, Torun 2015, s. 187; A. Sakowicz, [w:] Konstytucja RP Tom |. Komentarz. Art. 1-86, [red.] M. Safjan, L. Bo-
sek, CH Beck, Warszawa 2016, s. 1877—-1878; M. Gutowski, Niewazno$¢ czynnosci prawnej, CH Beck, Warsza-
wa 2017, s. 231-279; Z. Radwanski, R. Trzaskowski, Tres¢ czynnosci prawnej, [w:] System Prawa Prywatnego.
Tom 2. Prawo cywilne — cze$¢ ogdina, [red.] Z. Radwanski, A. Olejniczak, CH Beck, Warszawa 2019, s. 310.

48. 0dmiennie R. Kubiak, Nowe uwarunkowania prawne przeprowadzania eksperymentéw medycznych, ,Prze-
glad Sqdowy” 2021, nr 1, s. 13—14.
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Okoliczno$¢, ze badanie kliniczne leku stanowi eksperyment medyczny podlegajacy szczegbl-
nym zasadom, moze sugerowac, iz pomiedzy przepisami regulujgcymi UOCSiB a UOCPEM powinna
zachodzi¢ taka sama relacja jak miedzy unormowaniami dotyczacymi UOCSiB a UOCDL. Przeciw
zasadnosci takiego rozumowania przemawiajq jednak wyniki wyktadni systemowej i funkcjo-
nalnej. Kazdy eksperyment medyczny nosi cechy, ktére powotano wyzej jako uzasadnienie dla
wyodrebnienia obowigzkowej ochrony ubezpieczeniowej uczestnikéw badania klinicznego medy-
kamentu z rezimu og6inego®. Nowatorska farmakoterapie odrdznia od innych $wiadczen zdrowot-
nych niesprawdzonych albo nie w petni sprawdzonych przedmiot dziatalno$ci badawczej (badany
produkt leczniczy])*®. Dlatego wydaje sie, ze przepisy regulujace UOCSIB nie wytaczajq w catosci
zastosowania unormowan poswieconych UGCPEM do badania klinicznego lekéw. Nastepuije to je-
dynie w zakresie, w jakim ochrona zapewniana w ramach tych ubezpieczen powielataby sie /ex
specialis derogat legi generali). Sponsor i badacz przed rozpoczeciem testowania medykamentu
powinni wiec zawrze¢ umowy ubezpieczenia zapewniajace facznie obowigzkowa ochrone ubez-
pieczeniowq whasciwa dla UOCSIB oraz uzupetniajaco objetq UOCPEM. Przyjecie proponowanego
kierunku wyktadni umozliwia realizacje, zgtoszonego w ramach uwag wprowadzajacych, postulatu
poprawy sytuacji prawnej poszkodowanych w wyniku przeprowadzenia badania klinicznego bez
koniecznos$ci dwukrotnego optacenia przez ubezpieczajacego sktadki ubezpieczenia w odniesieniu
do czesSci ryzyk. Opisywane korzysci odnosza przede wszystkim wymienione w art. 23c u.z.l. 0so-
by narazone bezposrednio na negatywne skutki eksperymentu medycznego mimo braku statusu
uczestnika®'. Jako, ze zostaty one pominiete w pr.far., .UOCSIB oraz w rozporzadzeniu 536/2014,
nie mogaq zgtaszac jakichkolwiek roszczen kompensacyjnych wobec ubezpieczyciela zapewnia-
jacego ochrone ubezpieczeniowa w ramach UOCSIB.

Zakres UOCPEM, termin powstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimalng sume gwaran-
cyjna tego ubezpieczenia uregulowano w rozporzadzeniu Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki
Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 roku w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzial-
nosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny (dalej .UOCPEM]®2.

W § 2 ust. 1 rUOCPEM wyraZnie zastrzezono, Ze cigzacy ha ubezpieczycielu obowigzek spet-
nienia $wiadczenia kompensacyjnego w ramach nowego ubezpieczenia obowigzkowego obejmuje
wytacznie skutki zachowania sie ubezpieczonego. Do regulacji tej nalezy zatem zgfosic analogiczne
zastrzezenia do dotyczacych § 2 ust. 1 r.UOCDL. W konsekwencji niebedace uczestnikami osoby
bezposrednio narazone na negatywne nastepstwa badania klinicznego leku w sporze z ubezpie-
czycielem moga powotywac sie na zaostrzenie odpowiedzialnoéci odszkodowawczej wynikajace
z art. 37¢i 37j pr.far. — w rozumieniu przyjetym w niniejszym opracowaniu — jedynie w przypadku,
gdy sprawca uszczerbku jest sponsor lub badacz. Ze wzgledu na ogdlng redakcje fragmentu art. 23¢

49. L.Bosek, M. Gatazka, Eksperyment ..., [w:] System... Tom 2, s. 84.

50. Ibidem,s. 58-60.

51. Uzasadnienie ustawy powofanej w przypisie nr 11 (Sejm IX kadencji, druk nr 172] nie zawiera wskazéwki po-
magajacej ustali¢ krag podmiotow majacych ow status. Wydaje sie jednak, ze sa nimi niebedace uczestnikami
doswiadczenia osoby narazone na niebezpieczenstwo wystawienia ich organizmu na oddziatywanie ekspe-
rymentalnej metody profilaktycznej, diagnostycznej lub terapeutycznej stosowanej u uczestnika (np. pro-
mieniowania jonizujacego lub biologicznego czynnika chorobotworczego]. Jako ze ustawodawca wymaga
wyrazenia zgody na rozpoczecie eksperymentu rowniez przez takie osoby (art. 25 ust. 1 u.z.l. w nowym
brzmieniu), mowa jedynie o osobach mozliwych do zidentyfikowania w chwili rozpoczecia eksperymentu.

52. Dz.U.poz.2412.
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ust. 1 u.z.l. brzmiacego ,podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny” do obrony pozostaje
tez alternatywna interpretacja art. 23c ust. 1 u.z.l,, zgodnie z ktérq obowigzek zawarcia umowy
UOCPEM cigzy na kazdym podmiocie biorgcym aktywny udziatw przeprowadzeniu eksperymentu
medycznego. Oznaczatoby to, ze wszyscy cztonkowie zespotu badawczego powinni mie¢ status
ubezpieczajacego i ubezpieczonego w ramach UOCPEM. Wéwczas brzmienie § 2 ust. 1 r.UOCDL nie
miatoby negatywnego wptywu na sytuacje prawna poszkodowanego. Ostatni kierunek wyktadni
trudno jednak zaakceptowac. Jego przyjecie prowadzi do ograniczenia swobody zawierania uméw
wielu podmiotéw, w tym niepetnigcych samodzielnej funkcji w zespole badawczym i obowigzanych
do postepowania wedtug wskazowek sponsora i badacza®. Ponadto jest on sprzeczny z zauwazong
wyzej rolg sponsora, jako tego, kto ponosi ekonomiczny ciezar eksperymentalnej farmakoterapii.

W § 2 ust. 1 .UOCPEM nie dokonano rozréznienia na szkody na osobie oraz szkody na mieniu.
W ramach uzupetniajacej funkcji UODCPEM uczestnicy badania klinicznego produktu leczniczego
i inne osoby bezposrednio narazone na negatywne skutki tego doSwiadczenia mogq wiec domagac
sie od ubezpieczyciela naprawienia takze szkdd na mieniu, chyba ze polegatyby one na uszkodze-
niu, zniszczeniu lub utracie rzeczy (§ 2 ust. 2 pkt 1 .UOCPEM].

W katalogu szkdd wytaczonych z UOCPEM (§ 2 ust. 2—3 r.UOCPEM] nie uwzgledniono uszczerb-
kéw wywotanych lub zwigzanych z azbestem ani wynikajacych z powstania uzaleznienia. Réwniez
i one objete s wiec uzupetniajacq ochrong ubezpieczeniowa zwigzana z przeprowadzeniem badania
klinicznego leku. Wyliczenie powyzsze zawiera jednak takze szkody niewytaczone z zakresu UOCSIB.
Naleza do nich: nastepstwa zachowania sig ,,0soby bioracej udziat w przeprowadzaniu eksperymentu
medycznego” bez wymaganych prawem uprawnien lub kwalifikacji albo w okresie ich zawieszenia>
oraz uszczerbki powstate wskutek przeprowadzania eksperymentu medycznego bez uzyskania po-
zytywnej opinii komisji bioetycznej albo Odwotawczej Komisji Bioetycznej, albo whrew jej warunkom,
a takze spowodowane przeprowadzaniem eksperymentu medycznego kierowanego przez osobe
niespetniajacq wymagan okreslonych w art. 23 u.z.l. Nie oznacza to pogorszenia sytuacji prawnej
uczestnikéw badania klinicznego produktu leczniczego. Zgodnie z zaproponowanym wyzej opisem
relacji pomiedzy UOCSiB a UOCPEM moga oni zgtosi¢ roszczenia kompensacyjne wobec ubezpie-
czyciela w ramach pierwszego ubezpieczenia. Powotane postanowienia .UOCPEM majq natomiast
znaczenie dla innych 0séb bezposrednio narazonych na ujemne skutki eksperymentu medycznego.

Tak jak w przypadku UOCSiB oraz UOCDL, strony umowy UOCPEM nie mogg ograniczy¢ ochrony
ubezpieczeniowej wzgledem zakresu okre$lonego w r.UOCPEM — § 2 ust. 4 tego aktu prawnego.

Wysokos¢ minimalnych sum gwarancyjnych w przypadku UOCPEM jest niska. Nie zalezy
od liczby uczestnikow eksperymentu medycznego, lecz od jego rodzaju. W razie prowadzenia
eksperymentu leczniczego wystarczy uzyskanie ochrony ubezpieczeniowej na poziomie réwno-
wartosci 50 000 euro, a eksperymentu badawczego — 100 000 euro (§ 4 r.UOCPEM). Zaletg tego
rozwigzania jest ograniczenie kosztow przeprowadzenia doSwiadczenia. Jezeli jednak istnieje
ryzyko, ze do$wiadczenie spowoduje szkody u wielu 0s6b** lub uszczerbki o wielkich rozmiarach,

53. M. Gadomska-Gotab, Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody powstate podczas badania klinicznego, [w:] Prawo
badan klinicznych w zarysie ..., s. 122—-123.

54. Przemawia to za stusznoscia tezy, iz nie kazda osoba zaangazowana w przeprowadzenie eksperymentu
medycznego obcigzona zostata obowigzkiem zawarcia umowy UOCPEM. Uwzgledniajac zakaz dokonywania
wyktadni synonimicznej, ,0sobe bioraca udziatw przeprowadzeniu eksperymentu” trzeba bowiem odrézniac
od ,podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny”.

55. Chociazby z powodu udziatu licznych uczestnikéw.
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UOCPEM moze nie spetnic¢ swojej funkcji. Dlatego wydaje sig, iz wysoko$¢ minimalnych sum gwa-
rancyjnych UOCPEM powinna zosta¢ zwiekszona i uzalezniona réwniez od liczby potencjalnych
poszkodowanych. Postulat ten pozostaje niezalezny od okolicznosci, ze zgodnie z uzupetniajagcym
charakterem UOCPEM jego niedoskonatosci nie pogarszajg sytuacji prawnej uczestnikéw badan
klinicznych medykamentdéw na gruncie UOCSIB.

Podsumowanie

Rozwazania zawarte w niniejszym opracowaniu pozwalajg stwierdzi¢, ze ustawodawca dazy
do zapewnienia uczestnikom badan klinicznych produktéw leczniczych lepszej sytuacji prawnej
na gruncie ubezpieczen obowigzkowych niz pacjentom korzystajacym ze sprawdzonych $wiadczen
zdrowotnych. Wyodrebnitich obligatoryjng ochrone ubezpieczeniowg z ogélnego rezimu dziatalno-
Scileczniczej. W odniesieniu do UOCSIB ustanowit znaczaco wyzsze minimalne sumy gwarancyjne
niz w przypadku UOCDL. Wszystko to sprzyja petnemu zaspokojeniu roszczeh kompensacyjnych.

Pomimo powyzszego rozwigzania normatywne opisane w niniejszym artykule wymagajq
zmiany. Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej nie odpowiada specyfice badan klinicznych
produktéw leczniczych ani innych eksperymentéw medycznych. Teza owa pozostawataby aktu-
alna, nawet gdyby zakres takiego ubezpieczenia nie zostat w jakikolwiek sposéb ograniczony,
czego nie sposéb powiedzie¢ o UOCSIiB i UOCPEM. Ponadto czes$¢ wytaczen odpowiedzialnosci
ubezpieczyciela przewidzianych w r.UOCSiB i r.UOCPEM ksztattuje sytuacje prawng poszkodowa-
nego nawet mniej korzystnie niz na gruncie regulacji dotyczacych UGCDL. Bez zawarcia umowy
ubezpieczenia opartego na konstrukcji ubezpieczenia od nastepstw nieszczesliwych wypadkéw
o szerokim zakresie ochrony ubezpieczeniowej uczestnicy opisywanych doswiadczen, przepro-
wadzonych zgodnie z prawem, nie mogq liczy¢ na uzyskanie Swiadczenia kompensacyjnego,
chociazby wyrazona przez nich $wiadoma zgoda na udziat w eksperymencie, w tym z pobudek
altruistycznych, nie obejmowata ryzyka, jakie faktycznie sie zmaterializowato.

W konsekwencji przedstawionych niedoskonatosci polski system normatywny nie odpowiada
wymogom okreslonym w art. 76 rozporzadzenia 536/2014. Dokonanie nowelizacji u.z.l. z dniem
1 stycznia 2021 roku jako korzystnej przede wszystkim dla poszkodowanych niemajacych statusu
uczestnika eksperymentu medycznego ma znikome znaczenie w tym kontekscie. Powotany prze-
pis unijny dotyczy wytacznie sytuacji prawnej uczestnikow badan klinicznych lekéw. Powyzsza
ocena pozostanie aktualna do czasu, az ustawodawca zastapi UOCSiB (wraz z uzupetniajacym je
UOCPEM] postulowanym ubezpieczeniem obligatoryjnym.

Wykaz zrodet

Alexa-Stratulat T. et al., Consent for participating in clinical trials — Is it really informed?, ,Developing
World Bioethics” 2018, nr 3.

Avilés M.A.R., Compensation of Research-Related Injuries in the European Union, “European Journal
of Health Law” 2014, nr 5.

- 73—



Wiadomosci Ubezpieczeniowe 3/2022

Baginska E., Odpowiedzialnos¢ za eksperymenty medyczne, ze szczegélnym uwzglednieniem ba-
dan klinicznych, [w:] System Prawa Medycznego. Tom 5. Odpowiedzialno$¢ prywatnoprawna,
Baginska E. [red.], Warszawa 2021.

Banaszczyk Z., Formy prowadzenia dziatalnoSci leczniczej, ,Studia Prawa Prywatnego” 2016, nr 3—4.

Baczyk-Rozwadowska K., Odpowiedzialno$¢ za wine anonimowq i wine organizacyjng, [w:] System
Prawa Medycznego. Tom 5. Odpowiedzialno$¢ prywatnoprawna, Baginska E. [red.], CH Beck,
Warszawa 2021.

Boratyniska M., Konieczniak P, Specyfika normatywna eksperymentu, [w:] System Prawa
Medycznego. Tom Il. Cze$¢ 2. Regulacja prawna czynno$ci medycznych, Boratyhska M.,
Konieczniak P, Zielinska E. [red.], Wolters Kluwer, Warszawa 2019, Lex.

Borowicz K., Puzon W., Ryba M., Ustawa o dziatalnoSci leczniczej z komentarzem oraz wybranymi
aktami wykonawczymi, INFOR, Warszawa 2012.

Bosek L., Gatazka M., Eksperyment medyczny, [w:] System Prawa Medycznego. Tom 2. Szczegéine
$wiadczenia zdrowotne, Bosek L., Wnukiewicz-Koztowska A. [red.], CH Beck, Warszawa 2018.

Brzozowski A, Jastrzebski J., Kalinski M., Kocot W.J., Skowronska-Bocian E., Zobowiqzania. Zarys
wyktadu, Wolters Kluwer, Warszawa 2009.

Bujny J., Prawa pacjenta. Miedzy autonomiq a paternalizmem, CH Beck, Warszawa 2007.

Chun N., Park M., The impact of clinical trial insurance coverage mandates on racial minorities and
low income individuals, “Applied Economics” 2012, nr 15.

Collyar D.E., The Value of Clinical Trials from a Patient Perspective, ,Breast Journal” 2000, nr 6.

Czarkowski M., The Protection of Patients’ Rights in Clinical Trials, “Science & Engineering Ethics”
2006, nr 1.

Dabrowa J., Odpowiedzialno$¢ deliktowa osoby prawnej za wine wtasnq i cudzq, ,Studia Cywilistyczne”
1970, nr 16.

Dercz M., Rek T, Ustawa o dziatalnosci leczniczej. Komentarz, Wolters Kluwer, Warszawa 2012.

Diugosz Z., Umowa ubezpieczenia na cudzy rachunek a czynnosci brokerskie, [w:] Ubezpieczenia
gospodarcze, Gnela B. [red.], Wolters Kluwer, Warszawa 2011.

Drozdowska U., Zgoda uczestnika badania klinicznego produktu leczniczego, [w:] Prawo badan
klinicznych w zarysie, Sliwka M. [red.], TNOIK, Torur 2013.

Gadomska-Gotab M., Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody powstate podczas badania klinicznego,
[w:] Prawo badan klinicznych w zarysie, Sliwka M. [red.], TNGIK, Torur 2013.

Gutowski M., Niewazno$¢ czynnosci prawnej, CH Beck, Warszawa 2017.

Iwanska B., Warunki prawne dopuszczalno$ci przeprowadzania eksperymentéw medycznych,
,Panstwo i Prawo” 2000, nr 2.

Kaczan D., Przekazywanie $rodkéw publicznych podmiotom wykonujqcym dziatalnos¢ lecz-
niczq na cele niezwiqzane bezposrednio z udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej, [w:]
Finansowanie $wiadczer opieki zdrowotnej, Dziubiriska M. iin. [red.], CeDeWu, Warszawa 2014.

Kaczan D., Swiadczenie ustug farmaceutycznych w aptekach jako udzielanie $wiadczer zdrowot-
nych, ,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 2019, nr 4.

Kaczan D., Cywilnoprawne aspekty prawa farmaceutycznego, Wydawnictwo Naukowe UMK, Torun
2020.

Konstytucja RR Tom . Komentarz. Art. 1-86, Safjan M., Bosek L. [red.], CH Beck, Warszawa 2016.

Krajewski M., Sankcje wadliwej deklaracji lub notyfikacji ryzyka, [w:] Informacja w prawie ubez-
pieczen gospodarczych, Gnela B., Szaraniec M. [red.], Wolters Kluwer, Warszawa 2015.

_74—



Obowigzkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone...

Krekora M., Swierczynski M., Traple E., Prawo farmaceutyczne, Wolters Kluwer, Warszawa 2012.

Kubiak R., Nowe uwarunkowania prawne przeprowadzania eksperymentéw medycznych, ,Przeglad
Sadowy” 2021, nr 1.

Lewaszkiewicz-Petrykowska B., Wyrzqdzenie szkody przez kilka oséb, Wydawnictwo Prawnicze,
Warszawa 1978.

Masniak D., [w:] Odpowiedzialnos¢ prywatnoprawna, Baginska E. [red.], CH Beck, Warszawa 2021.

Masetbas W., Badania kliniczne produktéw leczniczych, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
Kondrat M. [red.], Wolters Kluwer, Warszawa 2016.

Michatowska K., Znaczenie zgody ubezpieczonego w ubezpieczeniach na zycie zawieranych na cu-
dzy rachunek, [w:] Ubezpieczenia gospodarcze, Gnela B. [red], Wolters Kluwer, Warszawa 2011.

Nesterowicz M., Eksperyment medyczny w $wietle prawa (podstawy prawne, odpowiedzialnosc,
ubezpieczenia), ,Prawo i Medycyna” 2004, wydanie specjalne.

Nesterowicz M., Prawa pacjenta i zadoScuczynienie pieniezne za ich naruszenie w prawie medycz-
nym i cywilnym, ,Prawo i Medycyna” 2005, nr 2.

Nesterowicz M., Prawo medyczne, TNOIK, Toruh 2019.

Orlicki M., Ubezpieczenia obowiqzkowe, Wolters Kluwer, Warszawa 2011.

Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Ogieglo L. [red.], CH Beck, Warszawa 2010.

Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Ogieglo L. [red.], Wolters Kluwer, Warszawa 2018, Legalis.

Prawo konstytucyjne, Witkowski Z., Bier-Kacata A. [red.], TNOIK, Toruri 2015.

Radwanski Z., Olejniczak A., Zobowiqzania — cze$¢ ogéina, CH Beck, Warszawa 2014.

Radwanski Z., Trzaskowski R., Tres¢ czynnosci prawneyj, [w:] System Prawa Prywatnego. Tom 2.
Prawo cywilne — cze$¢ 0géina, Radwanski Z., Olejniczak A. [red.], CH Beck, Warszawa 2019.

Richards J.L., Geography Is Destiny: Disparate Insurance Coverage for Cancer Clinical Trials Demands
a Federal Mandate, “UMKC Law Review” 2007, nr 1.

Swiderska M., Odpowiedzialno$¢ sponsora i badacza, [w:] System Prawa Medycznego. Tom 4.
Prawo farmaceutyczne, Haberko J. [red.], CH Beck, Warszawa 2019.

Swiderska M., Zgoda Pacjenta na zabieg medyczny, TNOIK, Torun 2007.

Trybka W., Dziatalno$¢ lecznicza jako dziatalno$¢ gospodarcza (wybrane zagadnienia), ,Studia
i Prace Kolegium Zarzadzania i Finanséw” 2018, nr 167.

Ustawa o dziatalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej. Komentarz, Wajda P, Szczepanska M.
[red.], Wolters Kluwer, Warszawa 2017.

Watachowska M., Ubezpieczenia medyczne a ostatnie tendencje w orzecznictwie dotyczqcym
kompensacji tzw. szkéd medycznych, [w:] O dobre prawo dla ubezpieczer. Ksiega jubileuszo-
wa profesora Eugeniusza Kowalewskiego, Baginska E., Mogilski W.W., Watachowska M. [red.],
TNOIK, Torur 2019.

Watachowska M., Ziemiak M., Ubezpieczenia a prawo farmaceutyczne, [w:] System Prawa
Medycznego. Tom 4. Prawo farmaceutyczne, Haberko J. [red.], CH Beck, Warszawa 2019.

Warkatto W., Marek W., Mogilski W., Prawo ubezpieczeniowe, PWN, Warszawa 1983.

Wasiewicz A., Umowa ubezpieczenia, [w:] Ubezpieczenia w gospodarce rynkowej, Wasiewicz A.
[red.], Oficyna Wydawnicza Branta, Bydgoszcz 1997.

Wilk A., Optaty likwidacyjne w umowach ubezpieczenia na zycie z ubezpieczeniowym funduszem
kapitatowym — wybrane problemy orzecznictwa sqdowego, ,Prawo Asekuracyjne” 2017, nr 3.

- 75—



Wiadomosci Ubezpieczeniowe 3/2022

Ziemiak M., Zawieranie i wykonywanie uméw ubezpieczenia w $wietle projektu ustawy o dziatalno-
sciubezpieczeniowej i reasekuracyjnej. Wybrane zagadnienia, ,Wiadomosci Ubezpieczeniowe”
2015, nr 1.

Zigcik P, Bartkowiak K., Umowy w badaniach klinicznych, CH Beck, Warszawa 20089.

Compulsory third party liability insurance of the sponsor and investigator
for damages caused in connection with the clinical trial on a medicinal
product and selected other compulsory insurances in medicine

The article is devoted to the third party liability insurance of the sponsor and investigator involved
in conducting a clinical trials on a medicinal product. This issue is presented in two chapters on the back-
ground of, respectively, third party liability insurance of the entity performing healthcare activity and
liability insurance of the entity conducting the medical experiment. The analysis covers both the pro-
visions of the relevant acts, which imply the obligation to make contracts of insurance, and the provi-
sions of the ordinances defining scope and minimum guarantee amounts of the above-mentioned
types of insurance. The study also took into account the order formulated by the EU legislator towards
national legislators to create an appropriate system of compensation for harm suffered by subjects
in clinical trials on a medicinal product.

Keywords: clinical trial on a medicinal product, pharmaceutical law, third party liability insurance, medi-
cal experiment, healthcare activity.
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