UBEZPIECZENIA

Ryzyko w klinice

e ANNA GARNYS

W BADANIACH KLINICZNYCH
BIERZE UDZIAL CORAZ WIECE)
0SOB. POWSTAJE PYTANIE,
JAK OBJAC OCHRONA
UBEZPIECZENIOWA RYZYKO
TAKIEGO UCZESTNICTWA

rzeprowadzona analiza rynku ba-

dan Kklinicznych wykazata, ze
w Polsce dziata okolo 1630 osrodkoéw
prowadzacych eksperymenty medyczne.
Sa to miedzy innymi: kliniki, oddzialy
szpitalne, przychodnie specjalistyczne.
W badanych 61 firmach uczestniczyto
ponad 25 tys. pacjentéw, najwiecej
w dziedzinie kardiologii, ponad 7,5 tys.,
w pulmonologii ponad 4,7 tys., w onko-
logii ponad 2,2 tys. Ankieta wykazata, ze
firmy chcace prowadzi¢ badania kli-
niczne najpowazniejsze problemy majg
z urzedami nadzorujacymi i rejestruja-
cymi badania, czyli CEBK i Minister-
stwem Zdrowia.

W przypadku ubezpieczenia OC ba-
dacza 1 sponsora mozemy mowic jedy-
nie o odpowiedzialnosci ex delicto, kto-
rej zrodlem jest wina sprawcy szkody,
poniewaz pomiedzy potencjalnymi po-
szkodowanymi (osobami biorgcymi
udzial w badaniach klinicznych) a ubez-
pieczonym nie jest zawierana zadna
umowa. Odpowiedzialnos¢ ta jest ure-
gulowana przede wszystkim w art. 415-
449 k.c. Podstawowa norma prawna
w tym zakresie zostala zawarta
w art. 415 k.c. — ,,kto z winy swojej wy-
rzadzil drugiemu szkode, obowigzany
jest do jej naprawienia”. Przestanka od-
powiedzialnosci musi by¢ wina badz to
sponsora, badz badacza, bez niej po-
szkodowany nie ma podstaw dochodzié
swych praw.

Patrzac przez pryzmat badan Kkli-
nicznych na ubezpieczenia gospodarcze
mozna zauwazy¢ odmiennos$¢ ubezpie-
czenia OC badacza i1 sponsora od in-
nych ubezpieczen odpowiedzialnosci
cywilnej — ryzyko przypisywane do tego

22 GAZETA BANKOWA e 16-22 KWIETNIA 2007

ANNA GARNYS

ubezpieczenia jest trudne do skalkulo-
wania. Poza tym w badaniach klinicz-
nych mamy do czynienia ze swiadoma
zgodg pacjenta na uczestnictwo w bada-
niu. Podpisujgc odpowiedni formularz
pacjent zgadza si¢ na zazywanie pro-
duktu leczniczego (badz testowanie wy-
robu medycznego), wiedzac, ze dany
produkt moze przynie$¢ niepozadane
skutki. Zatem pacjent bioracy udziat
w badaniu nie moze w kazdej sytuacji,
przy wystapieniu jakiegokolwiek niepo-
zadanego dziatania testowanego pro-
duktu, dochodzi¢ naprawienia szkody
od ubezpieczonego, poniewaz podpisu-
jac odpowiedni formularz zgodzil sie
na wystgpienie u niego skutkoéw ubocz-
nych. Odszkodowanie moze by¢ wyptla-
cone jedynie po udowodnieniu winy ba-
dacza lub sponsora.

ODPOWIEDZIALNOSC

W przypadku ubezpieczenia OC
badacza i sponsora mozemy mowic je-
dynie o szkodzie na osobie, polegajace;j
na rozstroju zdrowia lub uszkodzeniu
ciata. Szkody te sa w gldwnej mierze
szkodami przysztymi, czyli powstajacy-
mi po uplywie jakiego$ czasu od zda-
rzenia wywolujgcego ich zrddto, czyli
przyjecia leku przez osob¢ biorgcg
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udzial w badaniu klinicznym. Odszko-
dowanie w takim przypadku obejmuje
wszelkie wynikie koszty — zaklad ubez-
pieczen pokrywa koszty leczenia i utra-
cone zarobki. W uzasadnionych przy-
padkach poszkodowany moze zgdaé
odpowiedniej renty. Przy wystapieniu
skrajnych przypadkow, czyli $mierci
poszkodowanego, naprawienie szkody
polegac¢ bedzie na zwrocie kosztow po-
grzebu osobie, ktora je poniosta oraz
wyplacie odpowiedniej wysokosci renty
osobom, wzgledem ktorych zmarly
mial obowigzek alimentacyjny, lub kto6-
rym zmarly dobrowolnie i stale dostar-
czal Srodkow utrzymania. Jesli zas
z chwilg Smierci poszkodowanego sytu-
acja zyciowa najblizszych cztonkow je-
go rodziny ulegia pogorszeniu, to majg
oni prawo do wyplaty stosownego od-
szkodowania. Gdy wyrzadzona szkoda
bedzie wigzala si¢ dodatkowo z krzyw-
da — cierpieniem fizycznym lub moral-
nym — poszkodowanego, to w takim
przypadku kodeks cywilny przewiduje
mozliwo$¢ przyznania odpowiedniego
zadosCuczynienia.

Teoretycznie zakres odpowiedzial-
nosci tego ubezpieczenia wynikajacy
z rozporzadzenia jest bardzo szeroki,
a wylaczen jest malo. Jednakze nie
wszystkie szkody sa rekompensowane
przez zaklady ubezpieczen, nie wszyst-
kie dzialania niepozgdane powodujg od-
powiedzialnos¢ odszkodowawcza. Zgod-
nie z istotg umowy ubezpieczenia OC
badacza i1 sponsora towarzystwo bedzie
zobligowane do wyplaty stosownego od-
szkodowania za szkody wyrzadzone oso-
bom trzecim, wzgledem ktorych odpo-
wiedzialnos¢ ponosi ubezpieczajacy,
czyli badacz 1 sponsor.

SPONSOR | BADACZ

Osoby biorgce udziat w badaniach
klinicznych nie sg objete ochrong ubez-
pieczeniows zwigzang ze szkodami nie-
przewidywalnymi z punktu widzenia
aktualnej wiedzy medycznej. Towarzy-
stwa powolujgc si¢ na tzw. ryzyko nowa-
torstwa, czyli na to, ze szkody nie moz-
na byto przewidzieé, biorgc pod uwage
aktualng wiedz¢ medyczng, mogg uchy-

www.gazetabankowa.pl

FOT. INGRAM



la¢ si¢ od wyplaty odszkodowania. Poza
tym polisa ubezpieczenia OC badacza
i sponsora nie obejmuje ryzyka pogor-
szenia si¢ stanu zdrowia pacjenta, ktore
wynika z przebiegu schorzenia i praw-
dopodobnie nastgpiloby niezaleznie
od wuczestnictwa w badaniu. Jesli
uszczerbek na zdrowiu byl wynikiem
niezastosowania si¢ pacjenta do zalecen
lekarza, to musi on liczy¢ sie takze
z brakiem rekompensaty za powstalg
szkode. Osoba biorgca udzial w ekspe-
rymencie medycznym nie podlega
ochronie ubezpieczeniowej w sytuacji
szkody zwigzanej z wadami genetyczny-
mi oraz szkodami wynikajacymi z nie-
przestrzegania przez personel medycz-
ny zapisow zawartych w protokole ba-
dania klinicznego.

Poza wymienionymi szkodami doty-
czacymi bezposrednio terapeutyku za-
stosowanego w badaniu klinicznym,
sponsor ponosi odpowiedzialnos¢
za szkody, ktore wyniknely, gdy mimo
wiedzy, ze lek jest wadliwy, sponsor kon-
tynuuje eksperyment medyczny. Zakres
odpowiedzialnosci sponsora obejmuje
takze szkody pacjenta, gdy sg one wyni-
kiem btedu w protokole.

Jesli chodzi o badacza, to nie odpo-
wiada on za szkodliwe skutki leku. Ba-
dacz jako osoba majgca odpowiednie
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kwalifikacje, upowazniajace go do ba-
dan Kklinicznych, ponosi odpowiedzial-
nos¢ za szkody, gdy majac informacje,
ze testowany terapeutyk jest wadliwy,
i tak go zastosowal. Do szkod tych zali-
czy¢ takze nalezy szkody powstale w wy-
niku niedostosowania sie do informacji
zawartych w protokole badania.

RYZYKO UBEZPIECZYCIELA

Tak jak we wszystkich przypadkach,
gdy mamy do czynienia ze szkoda
na osobie, tak 1 w ubezpieczeniu OC ba-
dacza 1 sponsora niezwykle trudno jest
oszacowac odpowiednie odszkodowanie,
aby naprawic szkode, a jednocze$nie nie
przekroczy¢ granicy, za ktora to wypla-
cone odszkodowanie staje si¢ zrodiem
wzbogacenia. Przyjecie do portfela tego
typu produktow niesie pewne ryzyko.
O ile w innych obowigzkowych ubezpie-
czeniach ryzyko to jest mozliwe do okre-
slenia, o tyle w przypadku badan Kkli-
nicznych losowos$¢ wystgpienia szkody
jest niezwykle trudna do oszacowania.
Trudno bowiem przewidzieé, czy wysta-
pia skutki uboczne dziatania leku, oraz
jaki bedzie stopien ich nasilenia, co sta-
nowi powazny problem dla zaktadow
ubezpieczen, poniewaz jesli wystapi
szkoda, bedzie miala ona niezwykle
kosztowne skutki w postaci wyplaty od-

szkodowan osobom, u ktérych wystapito
zdarzenie niepozgdane.

W kazdym badaniu zaktada si¢ pe-
wien spodziewany i akceptowalny odse-
tek zglaszanych dziatan niepozada-
nych. Przewaznie poziom ten ksztaltuje
si¢ od okotfo 10 do 20 proc. uczestnikow
badania klinicznego, jednak moze on
wynosi¢ o wiele wiecej. Nie mozna na-
tomiast z gory okresli¢ konkretnej licz-
by dzialan niepozadanych. I tak
na przyktad, gdy mamy do czynienia
z lekami stosowanymi w przypadku no-
wotworow, to skutek uboczny w postaci
wypadania wlosow jest akceptowalny
1 znany. Jesli natomiast takie dziatanie
uboczne spowodowaloby zastosowanie
terapeutyku niwelujgcego bole glowy,
to byloby to ci¢zkie niepozadane dziala-
nie produktu leczniczego. Wynikiem
tego zdarzenia moglaby by¢ lawina
roszczen od pacjentéw, u ktorych takie
skutki wystapity.

Bardzo wazng sprawg jest rowniez
stopien niepozgdanego dzialania. Jesli
skutki dzialania produktu leczniczego
zostaly uznane, ze wystepujg z malg
czestotliwos$cia, ale istnieje mozliwosc,
ze w jednym przypadku na 10 000 za-
aplikowanie okreslonej dawki leku spo-
woduje $mieré pacjenta, to ryzyko po-
noszone przez towarzystwo ulega znacz-
nej modyfikacji. Smier¢ uczestnika ba-
dania klinicznego oznacza dla ubezpie-
czyciela wyptate odszkodowania lub
renty dla jego rodziny.

ROSZCZENIA PACJENTOW

Jezeli chodzi o roszczenia zglaszane
przez pacjentéw, to w Polsce odnotowa-
no pojedyncze przypadki. Trudno wy-
wnioskowaé czy wynika to z braku $§wia-
domosci 0s6b biorgcych udziat w bada-
niach klinicznych (ze mogg oni docho-
dzi¢ swoich praw), czy tez z niewysta-
pienia ciezkich niepozadanych dziatan
produktu leczniczego, czyli dzialan te-
rapeutyku przynoszacych skutki znacz-
nie silniejsze niz te, o ktorych pacjent
zostal poinformowany przed wyraze-
niem zgody na udzial w badaniu Kkli-
nicznym. Biorgc pod uwage, ze w cig-
gu 10 lat, do 2004 roku w badaniach kli-
nicznych wzigto udzial okoto 100 tys.
0sob (liczba ta moze by¢ znacznie wyz-
sza, gdyz s3 to tylko szacunki), to liczba
zgtoszonych roszczen miescila sig
w przedziale od 15 do 20. Nalezy tak- »
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AKTUALNOSCI

AXA PTE podata informacje, ze 4 kwietnia
2007 r. zostato doreczone towarzystwu oswiad-
zenie o rozwigzaniu przez PTE ,DOM” umowy
dotyczacej przejecia zarzadzania OFE ,,DOM”
przez AXA PTE. PTE DOM postanowit skorzystac
z prawa do wycofania sie z umowy, w razie gdy-
by do korica marca 2007 . nie zostafo wydane
przez Komisje Nadzoru Finansowego zezwolenie
warunkujace sfinalizowanie transakdji.

Link4 wprowadzito niestandardowy produkt
— ubezpieczenie Oldtimer24 skierowane do po-
siadaczy samochodéw zabytkowych i historycz-
nych, a takze starszych niz 30 lat. W ramach rocz-
nego ubezpieczenia klient otrzymuje pakiet,
w skiad ktérego wchodza: ubezpieczenie OC Lin-
k4 oraz ubezpieczenie NNW i Dom Pomoc24.
Dodatkowo, kazdy majacy ubezpieczenie Oldti-
mer24, ktéry ubezpieczy w Link4 réwniez wspét-
czesne auto, otrzyma 5 proc. znizki. Posiadacze
takich samochodéw moga zakupi¢ ubezpiecze-
nie OC na rok, 6 lub 3 miesigce.

Kredyt Bank i TUIR WARTA rozpoczely
kampanie kredytu mieszkaniowego i ubezpie-
czenia nieruchomosci. Celem kampanii ,Bez-
pieczny Dom” jest ukazanie wspdlnych dziatan
obu instytucji dotyczacych kredytow i oferowa-
nych do nich ubezpieczen ,Warta Dom” i ,Warta
Dom Komfort".

Odbyty sie finaty XX Olimpiady Wiedzy Eko-
nomicznej organizowanej przez Polskie Towarzy-
stwo Ekonomiczne na zlecenie Ministerstwa
Edukadji i Nauki. W jubileuszowej edycji olimpia-
dy, ktora przebiegata pod hastem , Kapitat ludzki
i innowacyjno$¢ w gospodarce polskiej” znalazly
sie juz po raz drugi zagadnienia z dziedziny ubez-
pieczen. 24 marca 2007 r. sposrod 100 finalistow
wytoniono laureatéw Nagrody Specjalnej Preze-
sa Polskiej Izby Ubezpieczen najlepszych prac
o0 tematyce ryzyka i ubezpieczen.

Udziatowcy Compania Espanola de Seguros
y Reaseguros de Crédito y Caucidn, SA (Crédito
y Caucion) i Atradius N.V. uzgodnili warunki fuzji.
Na siedzibe nowej Grupy wyznaczono Amster-
dam. W wyniku transakdji powstanie Grupa
o0 globalnym zasiegu majaca 160 biur w po-
nad 40 krajach. Szacowany obrét roczny ma wy-
nies¢ ponad 1,6 mld euro, a kapitat przekroczy
1 mld euro. Po potgczeniu powstanie najbardziej
profesjonalny ubezpieczyciel wierzytelnosci.

OPRACOWALA IVIALGORZATA DYGAS
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ze nadmienié, ze cze$¢ zgloszonych
roszczen nie miala podstaw i zostata od-
dalona, w niektorych przypadkach
sponsor badania podjal decyzje o polu-
bownym zalatwieniu sprawy na korzysc¢
poszkodowanego mimo braku pewnosci,
ze powstala szkoda miata zwigzek
z udzialem poszkodowanego w badaniu
klinicznym, a tym bardziej o winie ba-
dacza czy tez sponsora.

Z informacji uzyskanych od Stowa-
rzyszenia na rzecz Dobrej Praktyki Ba-
dan Klinicznych wynika, ze nie zdarzy-
ty si¢ przypadki, w ktorych sponsor (czy
tez badacz) odmowilby wyptaty odszko-
dowania. Nie znaczy to jednak, ze ta-
kich sytuacji nie byto.

ZAKRES UBEZPIECZENIA

W polskim prawie sprawa ubezpie-
czenia pacjentéow biorgcych udziat
w badaniach klinicznych nie byta dos¢
dtugo uregulowana. Dopiero rozporza-
dzenie ministra zdrowia i opieki spo-
tecznej z 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegOlowych zasad powolywania 1 fi-
nansowania oraz trybu dziatania komi-
sji bioetycznych wprowadzito posred-
nio konieczno$¢ ubezpieczenia 0sob
majacych uczestniczy¢ w badaniach kli-
nicznych. W 2004 roku powstaly prze-
pisy prawne wprowadzajgce obowigzek
zawierania przez sponsora i badacza
ubezpieczenia OC. Przed wprowadze-
niem tego obowiazku firmy farmaceu-
tyczne zawieraly ubezpieczenia OC
z towarzystwami na zasadach ogdélnych
(w drodze umowy stron). Podstawg
prawng wymienionego aktu jest ustawa
Prawo farmaceutyczne, a doktadnie ar-
tykut 37b punkt 3 tej ustawy. 9 czerw-
ca 2005 roku zostalo wydane rozporza-
dzenie ministra finanséw zmieniajgce
wspomniane rozporzadzenie z 30 kwiet-
nia 2004 roku. Przepisy aktu wykonaw-
czego ministra finansow z 30 kwiet-
nia 2004 roku stosuje si¢ do umow
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cy-
wilnej badacza i sponsora zawartych
od 1 maja 2004 roku. Z tym tez dniem
weszly one w zycie. Natomiast zmiany
weszly w zycie 23 czerwca 2005 roku.

Celem nowelizacji byta miedzy in-
nymi racjonalizacja zakresu ochrony
ubezpieczeniowej ze wzgledu na specy-
fike badan klinicznych. Przed zmiana-
mi omawiane ubezpieczenie mialo ob-
szerny zakres ochronny, bowiem ubez-

pieczone byly wszelkie szkody, rowniez
finansowe, wyrzgdzone komukolwiek,
nawet innemu badaczowi czy sponsoro-
wi. Zgodnie z par. 2 ust. 1 znowelizowa-
nego tekstu aktu wykonawczego ubez-
pieczeniem OC jest objeta odpowie-
dzialnos¢ cywilna badacza i1 sponsora
za spowodowanie uszkodzenia ciala,
rozstroju zdrowia lub $mierci osoby
uczestniczacej w badaniu, wyrzadzone
(w zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego) w wyniku dziatania lub za-
niechania ubezpieczonego lub o0sob,
za ktore ponosi on odpowiedzialnosc,
w okresie trwania ochrony ubezpiecze-
niowej. Wczesniejsza wersja tego same-
go fragmentu byla sformutowana bar-
dziej ogodlnie. Wedlug niej odpowie-
dzialnos¢ badacza i sponsora obejmowa-
ta szkody wyrzadzone w nastepstwie
dzialania badZ zaniechania ubezpieczo-
nego, w okresie trwania ochrony ubez-
pieczeniowej, ktore wynikly w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego.

NOWE WYLACZENIA

Nowelizacja rozporzadzenia MF
z kwietnia 2004 r roku wprowadzita wie-
cej wylaczen do tego ubezpieczenia.
Obecnie ubezpieczenie OC badacza
1 sponsora nie obejmuje szkod polegaja-
cych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub
utracie mienia; polegajacych na zapta-
cie kar umownych; powstatych w skutek
dziatan wojennych, rozruchéw i zamie-
szek, a takze aktow terroru; wynikaja-
cych z powstania uzaleznienia u uczest-
nikow badania klinicznego, jezeli moz-
liwo$¢ powstania uzaleznienia byta
przedstawiona na piSmie uczestnikowi
badania klinicznego w chwili rozpocze-
cia badania klinicznego; bezposrednio
lub posrednio spowodowanych przez
azbest lub z nim zwigzanych. Pierwotny
tekst rozporzadzenia zawieral jedynie
pierwsze trzy wylaczenia odpowiedzial-
nosci ubezpieczonych. Towarzystwo nie
ma mozliwo$ci umownego ograniczenia
wyplaty odszkodowan. Podmiot chcacy
przeprowadzi¢ badanie kliniczne ma
obowigzek zawrze¢ umowe ubezpiecze-
nia OC najpézniej w dniu zlozenia
wniosku o wydanie pozwolenia na roz-
poczecie badania klinicznego. o

Autorka jest absolwentkg Wydziatu Ekonomiczno-So-

cjologicznego Uniwersytetu tddzkiego, ukonczyta
specjalno$¢ ubezpieczenia na kierunku ekonomia
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