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FINANSOWANIE SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNE] W BADANIACH KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH (ART. 37K PRFAR)

Kluczowym dla oméwienia problematyki finansowania §wiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych uczestnikom badania klinicznego jest rozdzielenie
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych przez Narodowy Fundusz
Zdrowia ze srodkéw publicznych od tych finansowanych z prywatnych
srodkow sponsora. Zgodnie z zawarta w prawie farmaceutycznym definicja
legalng sponsora jest to ,,0soba fizyczna, osoba prawna albo jednostka orga-
nizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie,
prowadzenie i finansowanie badania klinicznego” (art. 2 pkt 37a Prawa Far-
maceutycznego'). Niemniej jednak wyrazenie pisemnej zgody na uczestnic-
two w badaniu klinicznym nie wplywa na uprawnienia pacjenta wynikajace
z tytulu ubezpieczenia zdrowotnego®. Innymi stowy, pacjent nie traci tym
samym konstytucyjnej gwarancji rownego dostepu do swiadczen opieki zdro-
wotnej finansowych ze srodkéw publicznych (art. 68 ust. 2 Konstytucji RP?).

Podstawa dla dokonania takiego rozdzialu w polskim prawie jest
art. 37k PrFarm. Przepis ten nie ma swego pierwowzoru w prawie unij-
nym. Zgodnie bowiem z art. 168 ust. 7 TFUE®, Unia Europejska nie jest
wladna do podejmowania aktéw prawnych w tym obszarze.

Artykul 37k PrFarm byl przedmiotem licznych nowelizacji, z kto-
rych dwie zasluguja na szczegélng uwage. Pierwsza z nich weszla
w zycie 1 maja 2011 1. i stanowila reakcje polskiego ustawodawcy na

*  Adwokat przy Okregowej Radzie Adwokackiej w Warszawie, absolwent Wydzialu Prawa i Admini-
stracji Uniwersytetu Warszawskiego, e-mail: wiktor.krzymowski@gmail.com.

! Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 . Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 1., poz 499) — dalej: PrFarm.
2

Tak tez: M. Swierczynski [w:] Prawo farmacentyezne, M. Krekora, M. Swierczyfiski, E. Traple, Warsza-
wa 2012, s. 242.

3 Dz.U. 21997 r. Nt 78, poz. 483 z¢ zm.
*  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE C 326 str. 47-390).

> Artykut 11 pkt 27 Ustawy z dnia 18 marca 2011 . o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. z 2016 r. poz. 1718 ze zm.).
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opublikowany w lipcu 2010 r. raport Najwyzszej 1zby Kontroli, w kt6-
rym zidentyfikowano problem podwdjnego finansowania badan klinicz-
nych ze §rodkéw publicznych i1 prywatnych, a takze postulowano jego
legislacyjne rozwigzanie®. Druga z waznych nowelizacji weszla w zycie
z dniem 17 listopada 2015 r.” i ustanowila ona odr¢bne reguly finansowa-
nia dla nickomercyjnych badaniach klinicznych.

1. Stan prawny przed 1 maja 2011 r.

Przed 1 maja 2011 r. artykul 37k ust. 1 PrFarm stanowil jedynie, Ze:
»oponsor dostarcza bezplatnie uczestnikom badania klinicznego badane
produkty lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich podawania”.

Poczatkowo, Narodowy Fundusz Zdrowia zupelnie odmawial refun-
dacji $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w zwiazku z badaniem
klinicznym®. Po czym zalagodzil swoje stanowisko, wydajac w dniu
30 kwietnia 2009 r. ,,Komunikat w sprawie rozliczen $wiadczen udziela-
nych pacjentom wilaczonym do badania klinicznego™. Zgodnie z nim, na
sponsorze spoczywal obowiazek finansowania m.in. procedur medycz-
nych wymaganych przez protokoét badania, hospitalizacji oraz wizyt kon-
trolnych, chyba ze bylyby one i tak realizowane w ramach standardowego
leczenia finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Ponadto
powinien byl on finansowa¢ badania diagnostyczne wykonywane na
potrzeby badania klinicznego. W pozostalym zakresie finansowanie
obciazato Narodowy Fundusz Zdrowia.

¢ Raport Najwyzszej Izby Kontroli, str. 41-49, https://www.nik.gov.pl/plik/id,1862,wp,2203.pdf,
01.07.2017.
7 Ustawa z dnia 25 wrze$nia 2015 1. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2015 .
poz. 1771).

,»Fundusz nie finansuje swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w zwiazku z prowadzeniem eks-
perymentu medycznego w tym badania klinicznego, ktérych finansowanie okreslaja odrebne prze-
pisy” (§ 13 ust. 3 Zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia nr 93/2008/DSOZ z dnia
22 pazdziernika 2008 1. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: lecze-
nie szpitalne).

?  Komunikat usunigty ze stron rzadowych. Obecnie dostepny jako informacja prasowa: http://
www.rynekzdrowia.pl/Badania-i-rozwoj/NFZ-o-cksperymencie-medycznym-i-badaniach-klinicz-
nych,6755,11.html, 01.07.2017 r.
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Warto odnotowac wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu, zgodnie
z ktérym: ,,przed 1 maja 2011 1. pacjenci uczestniczacy w badaniach kli-
nicznych mieli prawo do wszystkich §wiadczen gwarantowanych, okre-
slonych w art. 15 ust. 2 [Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze §rodkéw publicznych! — przyp. autor] (...) réwniez
wowczas, gdy udzielone §wiadczenie gwarantowane stanowito kryte-
rium kwalifikacji do badania klinicznego. Obowigzek sponsora bada-
nia klinicznego sprowadzal si¢ zatem do finansowania tych §wiadczen,
ktére nie zostalyby udzielone pacjentowi, gdyby nie byl objety bada-
niem klinicznym”!!.

Ministerstwo Zdrowia dostrzeglo potrzebe doprecyzowania przepisu.
Poczatkowo projekt nowelizacji zakladal, Zze sponsor bedzie obowigzany
do finansowania wszelkich $wiadczen opieki zdrowotnej wynikajacych
z prowadzonego badania klinicznego'”. Celem tego przepisu bylo przeciw-
dziatanie ,,wykorzystywaniu §rodkéw publicznych do prowadzenia badan
klinicznych na terenie zaktadéw opieki zdrowotnej”"”. Wedlug Artura Falka
(Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej 1 Farmacji Ministerstwa Zdro-
wia): ,,Ten przepis méwi o takiej sytuacji, ze jezeli jakies §wiadczenie jest
zwigzane z badaniem klinicznym i niejako wymuszone tymze badaniem,
to powinno by¢ finansowane przez sponsora, mimo ze jest $wiadczeniem
gwarantowanym”'*. W toku postepowania legislacyjnego, Piotr Iwanow-
ski (Wiceprezes SNRDPBK w Polsce) sformulowal zupelnie odmienna
poprawke — zmierzajaca do wylaczenia wszelkiej odpowiedzialnosci

10" Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opicki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw

publicznych (Dz.U. z 2015 1. poz. 581) — dalej: FinZdrU.
" Wyrok SA w Poznaniu z dnia 17 wrzesnia 2013 r., I ACa 650/13 (Legalis nt 775897).

2 Sponsor dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze oraz

urzadzenia stosowane do ich podawania oraz finansuje $wiadczenia opieki zwrotnej wynikajace z pro-
wadzonego badania klinicznego” (Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne z projek-
tami aktéw wykonawczych, Warszawa, 15 pazdziernika 2010 r., druk nr 3486, Sejm RP, VI kadencja,
Prezes Rady Ministréw, RM 10-112-10).

3 Tamze, s. 6—7.

" Biuletyn z posiedzenia Komisji Zdrowia (nr 191), Kancelatia Sejmu Biuro Komisji Sejmowych,
ar 4433/VI kad. 1.12.2010 r., s. 39.



FINANSOWANIE $WIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNE] W BADANIACH KLINICZNYCH... 39

sponsora od finansowania §wiadczefi gwarantowanych', ktéra nie zostata
jednak przyjeta przez sejmows Komisje Zdrowia. Aktualne brzmienie
przepisu ustalone zostalo uchwalyg Senatu RP' i stanowi swego rodzaju
kompromis pomigdzy powyzszymi stanowiskami.

Co ciekawe, kompromisowe senackie brzmienie przepisu zostalo
powtorzone przez Ministra Zdrowia w art. 13 projektu z dnia 18 kwiet-
nia 2011 r. ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych i pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych'’. Prace nad tym projektem zostaly
zawieszone w zwigzku z podjeciem prac na szczeblu unijnym w przed-
miocie obecnego Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiej 1 Rady (UE)
nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi'®.

2, Stan prawny po 1 maja 2011 r.

Po dniu 1 maja 2011 r. odpowiedzialno$¢ Narodowego Fundu-
szu Zdrowia albo sponsora zalezy przede wszystkim od tego, czy dane
$wiadczenie opieki zdrowotnej mozna zakwalifikowa¢ jako §wiadczenie

' Sponsor dostarcza bezplatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze oraz

urzadzenia stosowane do ich podawania oraz finansuje §wiadczenia opieki zdrowotnej konieczne do
wykonania protokolu badania klinicznego, ktére nie mieszcza si¢ w zakresie swiadczed gwarantowa-
nych udzielanych na podstawie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych” — co zostalo uzasadnione: ,,Art. 68 konstytucji i ustawa o §wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze §rodkéw publicznych okreslaja prawo pacjenta do gwarantowanych $wiadczenl
opieki zdrowotnej i z wzgledu na udzial w badaniu pacjent nie powinien by¢ tego prawa pozbawiany”
(Biuletyn z posiedzenia Komisji Zdrowia (nr 191)..., s. 38).

16" Poprawka nr 15 uchwata Senatu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 3 matca 2011 r. w sprawie ustawy
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

17 Uzasadnione zostalo to w ten sposob, ze ,,obecnie sponsor nie wie, jakie koszty §wiadczen opie-
ki zdrowotnej jest zobowiazany pokry¢, a jakie pokrywa narodowy platnik. Kwesti¢ te¢ czesciowo
stara si¢ rozstrzyga¢ komunikat Departamentu Gospodarki Lekami Narodowego Funduszu Zdro-
wia z dnia 30 kwietnia 2009 r. w sprawie rozliczen §wiadczert udzielanych pacjentom wlaczonym
do badania klinicznego, jednak nie jest to powszechnie obowigzujacy akt prawny. Brakuje przepi-
séw umozliwiajacych prawidlowe rozliczanie kosztéw §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
w zwiazku z badaniem klinicznym” — Uzasadnienie projektu Ministra Zdrowia z dnia 18 kwiet-
nia 2011 r. ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych we-
terynaryjnych, s. 96: https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/6804/6805/6806/dokument3175.pdf,
01.07.2017.

% Dz.Urz. UE L 158 2z 27.5.2014, s. 1-76.
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gwarantowane w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych, czy tez nie. Innymi stowy, czy
wedlug rozporzadzenia Ministra Zdrowia zostalo ono zakwalifikowane
jako §wiadczenie finansowane w calosci lub w cz¢sci ze Srodkow publicz-

nych (art. 31d w zw. z art. 5 pkt 35 FinZdrU).

2.1. Swiadczenia gwarantowane

W zakresie §wiadczen gwarantowanych zwiazanych z badaniem kli-
nicznym obowiazanym do ich finansowania jest, co do zasady, Narodowy
Fundusz Zdrowia. Podstawg takiej odpowiedzialnosci w stosunku do
swiadczeniodawcy jest umowa o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej,
o ktérej mowa w art. 132 FinZdrU, a w stosunku do §wiadczeniobiorcy
jest nim art. 15 ust. 12 FinZdrU. Natomiast odpowiedzialno$¢ sponsora
ma charakter wyjatkowy, gdyz jest ograniczona do trzech enumeratywnie
wskazanych okolicznosci, to jest gdy:

1. $wiadczenia opieki zdrowotnej sa niezbedne do usunigcia skutkow
pojawiajacych si¢ powiklan zdrowotnych wynikajacych z zastosowa-
nia badanego produktu leczniczego;

2. konieczno$¢ udzielenia $wiadczen opieki zdrowotnej wyniknie
z zastosowania badanego produktu leczniczego, lub

3. $wiadczenia opieki zdrowotnej saq niezbedne do zakwalifikowania
pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym.

Pierwszy wyjatek stanowi potwierdzenie zasady wynikajacej z art. 37
PrFarm, zgodnie z ktérym: ,,Za szkody wyrzadzone w zwiazku z pro-
wadzeniem badania klinicznego odpowiedzialny jest sponsor 1 badacz”.
Nalezy jednak pamigtac, ze w zakresie tego wyjatku sponsor jak i badacz
sq zwolnieni z odpowiedzialnosci do wysokosci sumy ubezpieczenia od
odpowiedzialnosci cywilnej””. Co oczywiste, wyjatek ten nie obejmuje
sytuacji, gdy zrédlem szkody nie jest badany produkt leczniczy, a na przy-
ktad wykonane w sposéb nieprawidlowy §wiadczenie opieki zdrowotne;.
Niemniej jednak, jezeli szkoda ma zwiazek z badaniem klinicznym, to

" Por. Rozporzadzeniec Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiazkowego

ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz.U. Nr 101, poz. 1034).
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sponsor 1 badacz ponosza odpowiedzialno$¢ zgodnie z art. 37] PrFarm
1 umowg ubezpieczenia. W praktyce bardzo trudne moze okaza¢ si¢ roz-
graniczenie skutkow wywolanych przez badany produkt leczniczy od
tych spowodowanych zastosowaniem u pacjenta innych terapii czy pro-
duktéw leczniczych®. Dowdd z opinii bieglego w takich sprawach moze
by¢ réwnie czesto kwestionowany, poniewaz badanie kliniczne wiaze si¢
w pewnym stopniu z obszarem wiedzy nieodkrytej, ktorej jeszcze zaden
biegly posiada¢ nie moze.

Drugi wyjatek dotyczy Swiadczen opieki zdrowotnej, ktére maja
miejsce w trakcie badania klinicznego — na przyktad maja na celu monito-
rowac stan zdrowia pacjenta lub stanowia procedure wystapienia uczest-
nika badania klinicznego z badania. Przepis nie wymaga, aby $wiadczenia
opieki zdrowotnej byly przewidziane w protokole badania, niemniej jed-
nak bedzie tak najczesciej w praktyce. W doktrynie prawa wskazuje sig, ze
nieprecyzyjnos¢ pojecia ,,$wiadczen opieki zdrowotnej, ktérych koniecz-
no$¢ wyniknie z zastosowania badanego produktu leczniczego” stanowi
niestety podstawe dla o$rodkéw badawczych do rozszerzania odpowie-
dzialno$ci sponsora®. Co oczywiste, dzialanie takie podyktowane jest
ograniczeniem ryzyka odmowy zaplaty przez NFZ, w tym odmowy
zaplaty za $wiadczenia ponadlimitowe.

Ostatni wyjatek jest wyjatkowo kontrowersyjny. W warstwie jezy-
kowej oznacza on bowiem, ze sponsor obowiazany jest do finansowa-
nia tych §wiadczen opieki zdrowotnej, ktére i tak zostalyby udzielone,
gdyby nie badanie kliniczne, a sa one podstawa dla kwalifikacji $wiad-
czeniobiorcy do badania klinicznego. Wyktadnia funkcjonalna tego prze-
pisu nakazuje jednak rozumie¢ przez pojecie ,,niezbednosci” warunku
sine qua non 1 tym samym wylacza z jego znaczenia wszelkie §wiadczenia
opieki zdrowotnej udzielane pacjentom w ramach standardowej diagno-
styki lub leczenia. Wyjatek ten nalezy réwniez rozumie¢ w ten sposob, ze
sam pozytywny albo negatywny wynik procedury kwalifikacyjnej nie ma
wplywu na odpowiedzialno$¢ sponsora.

% Tak tez: Uzasadnienie projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, Warszawa,
4 sierpnia 2015 1., druk nr 3878, Sejm RP, VII kadencja, s. 1.

# L. Stawatyniec [w:] Prawo farmacentyczne i refundacia lekdw, ted. L. Stawatyniec, Warszawa 2013, s. 25.
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W doktrynie podnoszona jest watpliwos¢, kto powinien by¢ obo-
wiazany do finansowania $wiadczen gwarantowanych udzielanych
w zwigzku z badaniem klinicznym, gdy os$rodek badawczy nie zawarl
umowy z NFZ o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej*. Wydaje sig,
ze odpowiedzialnym do finansowania takich §wiadczen nie jest sponsor,
poniewaz art. 37k ust. 1 PrFarm wyraznie zwalnia go od takiej odpo-
wiedzialnosci. Nalezy zgodzi¢ si¢ z pogladem wyrazonym w doktry-
nie, ze odpowiedzialno$¢ samego uczestnika réwniez jest wylaczona
w $wietle art. 37k PrFarm®. Podkreslenia wymaga, ze uczestnika bada-
nia nie wiaz¢ stosunek obligacyjny z o$rodkiem badawczym oraz, ze
ryzykuje on juz wlasnym zdrowiem, wobec czego nie byloby zasad-
nym zadanie od niego zaplaty. Co prawda, mozliwo§¢ ponoszenia przez
pacjenta pewnych wydatkéw przewiduje § 7 ust. 1 pkt 10 DPKRozp,
niemniej jednak badacz musi uczestnika badania klinicznego o tym
uprzedzi¢ przed odebraniem od niego pisemnej swiadomej zgody na
udzial w badaniu klinicznym. Mozliwos¢ takiej partycypacji w wydat-
kach nie wyklucza réowniez Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiej
i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi, cho¢ nie czyni z tego reguly a wyjatek™.
Reasumujac, w takim przypadku ryzyko finansowania §wiadczen gwa-
rantowanych ponosi wylacznie o§rodek badawczy, gdyz nie wykazal si¢

% G. Ciura, Opinia merytoryczna z dnia 29 wrze$nia 2015 1. do poselskiego projektu ustawy o zmia-
nie ustawy — Prawo farmaceutyczne (druk sejmowy nr 3878), Biuro Analiz Sejmowych Kancelarii
Sejmu, s. 1.

# Komentowany przepis nie pozwala zadaé zaplaty za dostarczone produkty lecznicze od oséb

wlaczonych do badania klinicznego produktu leczniczego. Wylacza ten przepis réwniez odplatnosé
za urzadzenia stuzace do podawania badanych produktéw leczniczych. W konsekwencji usunigte zo-
staly wszelkie watpliwosci co do zakresu sponsoringu. Bylo to istotne z punktu widzenia ochrony
intereséw uczestnikéw badania klinicznego, ktdre to interesy nie sa chronione moca zawartych przez
nich uméw” (L. Ogieglo [w:] Prawo farmacentyczne, L. Ogiegto, Warszawa 2010, s. 372).

* Pot. ,,Bez uszczerbku dla kompetencji padstw czlonkowskich w zakresie ustalania ich polityki
zdrowotnej oraz do organizowania i §wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej, uczestnik nie
ponosi kosztéw badanych produktéw leczniczych, pomocniczych produktéw leczniczych, wyrobdw
medycznych stosowanych do ich podawania oraz procedur szczegélnie wymaganych na mocy proto-
kotu, chyba Ze prawo zainteresowanego panistwa cztonkowskiego stanowi inaczej” (art. 92 Rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiej i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi).
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starannos$cia w zabezpieczeniu swoich intereséw (ius civile vigilantibus
seriptum est).

Nie wydaje si¢ rowniez, aby w umowie o prowadzenie badan klinicz-
nych mozna bylo zmieni¢ zasady tej odpowiedzialnosci®. Nie moze ich
réwniez zmieni¢ zarzadzenie Prezesa NFZ?. Przepisy te maja charakter
iuris cogentis. Niemniej jednak ,,watpliwosci co do procedur finansowanych
przez sponsora mozna probowaé rozwiewaé poprzez dokladne wymie-
nianie takich procedur w umowach i prowadzenie badan klinicznych badz
w zalacznikach do nich”%,

2.2. Swiadczenia niegwarantowane

W zakresie $wiadczen niegwarantowanych obowigzanym do ich
finansowania jest wylacznie sponsor (art. 37k ust. 1 w zw. z art. 2 pkt 37a
PrFarm). Zgodnie z art. 16 ust. 1 pkt 2 FinZdrU, Narodowy Fundusz
Zdrowia nie finansuje w ogole §wiadczen niegwarantowanych. Warun-
kiem odpowiedzialnosdci sponsora jest zwiazanie §wiadczen niegwaran-
towanych z badaniem klinicznym i objecie ich protokolem®. Niemniej
jednak, obowiazek finansowania takich $wiadczen zachodzi réwniez
w trzech wyzej omawianych wyjatkach, co wynika wprost z uzycia z fine
w art. 37k ust. 1a PrFarm stow ,,finansuje rowniez”.

Prawo farmaceutyczne jako przykladowe niegwarantowane $wiad-
czenia opieki zdrowotnej wymienia ,,bezplatne dostarczanie uczestnikom
badania klinicznego badanego produktu leczniczego, komparatoréw oraz
urzadzen stosowanych do ich podawania” (art. 37k ust. 1 PrFarm). Powyz-
sza regula w pelni koresponduje z norma prawng wyrazona w art. 16
ust. 1 pkt 2 FinZdrU, wedle ktérej pacjentowi na podstawie ustawy nie

B Lac. ius civile vigilantibus scriptum est — Prawo cywilne jest tworzone dla 0s6b starannych; D.48.8.24.

%, Nie wydaje si¢ by¢ zatem zasadne, aby osrodki zadaly odpowiednich gwarancji w umowach ze

sponsorem (np. by ten zobowiazal si¢ pokry¢ wszelkie koszty $wiadczen, ktérych finansowania od-
méwit NFZ, niezaleznie od tego, jaka jest przyczyna udzielania tych $wiadezen” (M. Swierczynski
[w:] Prawo...,s. 43).

# L. Stawatyniec [w:] Prawo farmacentyczne i refundaga lekdw, red. L. Stawatyniec, Warszawa 2013, s. 26.

2 Tamze.

¥ Nalezy zwrdci¢ uwage, ze sponsot moze ponosi¢ ryzyko zmiany protokolu przez osob¢ upowaz-
niong w trakcie trwania badania klinicznego (§ 17 ust. 1 pkt 4 DPKRozp).
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przystuguja swiadczenia niegwarantowane. Wycena niegwarantowanych
$wiadczen opieki zdrowotnej, powinna podobnie jak inne zobowiazania
finansowe, zosta¢ wyrazona w pisemnej umowie o prowadzenie badan
klinicznych (§ 19 ust. 3 DPKRozp)™.

Istotnym problemem prawnym jest rowniez mozliwo$¢ refakturo-
wania przez o$rodek badawczy bedacy podmiotem leczniczym kosztéw
zakupu komparatora. Z praktyki wynika bowiem, Ze apteka szpitalna dzia-
tajaca w ramach podmiotu leczniczego ma niejednokrotnie lepszy dostep
do produktéw leczniczych niz sponsor i jest w stanie szybciej pozyska¢ go
z rynku. Niestety sponsor nie znajduje si¢ na zamknigtej liscie podmiotéw,
ktére moga nabywac od apteki szpitalnej produkty lecznicze (art. 87 ust. 5—6
PrFarm, art. 106 ust. 3 PrFarm). Sprzedaz produktu leczniczego (jako
towaru) sponsorowi rodzi dla podmiotu leczniczego ryzyko nalozenia kary
administracyjnej w wysokosci dwukrotnej wartosci zbytych produktow lecz-
niczych (art. 111a ust. 2 DzLeczU”"). Ustawodawca wprowadzil powyzsze
ograniczenia w celu eliminacji aptek szpitalnych z tzw. odwréconego tancu-
cha dystrybucji, bedacego gtéwnym Zrédlem zasilania wywozu produktow
leczniczych z Rzeczypospolitej Polskiej.

Jak wskazuje doktryna, problem ten rozwigzywany jest w te sposob,
ze apteka szpitalna zamiast sprzedazy sponsorowi komparatora (produktu
leczniczego) swiadczy na jego rzecz ustuge w postaci przygotowania
komparatora do podania uczestnikom badania klinicznego. Swiadczenie
takich ustug farmaceutycznych przez apteke szpitalng jest dopuszczalne
w $wietle art. 86 ust. 3 PrFarm®. Rozwigzanie to moze jednak rodzi¢
pewne watpliwosci w §wietle prawa podatkowego™.

% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej

(Dz.U. poz. 489). Analogiczne przepisy istnialy juz wczesniej — § 12 ust. 3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz.U. z 2002 r. Nr 221, poz. 1864); § 19 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
szczegblowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej z dnia 11 marca 2005 r. (Dz.U. Nr 7, poz. 500).
31 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej (Dz.U. z 2018 t. poz. 160 ze zm.) — dalej:
DzlLeczU.

2 K. Mitowska, P. Ziecik [w:] Prawo farmacentyczne. Komentarz, red. W.L. Oleszewski, Warszawa 2016,
s. 378.

3 Tamze.
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3. Niekomercyjne badania kliniczne

Od 17 listopada 2015 r. prawo farmaceutyczne zawiera odrebna regu-
lacje odpowiedzialno$ci cywilnoprawnej w zakresie finansowania $wiadczen
opieki zdrowotnej udzielanych w zwiazku z nieckomercyjnymi badaniami kli-
nicznymi (art. 37k ust. 1b—1d PrFarm).

Rozbudowang definicje niekomercyjnego badania klinicznego zawiera
art. 37ai ust. 1 PrFarm™. Co do zasady, niekomercyjne badania kliniczne
maja charakter naukowy, a uzyskane z nich dane nie moga postuzyc
w postepowaniach o udzielenie lub zmiane pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego, jak 1 nie moga by¢ wykorzystywane
w celach marketingowych (art. 37ia ust. 2 PrFarm). Juz na etapie sktadania
whniosku o rozpoczecie badania klinicznego sponsor musi w tym przed-
miocie ztozy¢ stosowne o$wiadczenia (art. 37ia ust. 3 PrFarm)®. Zgod-
nie z uzasadnieniem nowelizacji, jej celem bylo zwigkszenie liczby nieko-
mercyjnych badan klinicznych w Rzeczypospolitej Polskiej i tym samym
wsparcie rozwoju nauki. Celem nowej regulacji bylo réwniez wyjscie
naprzeciw postulatowi zwigkszenia ochrony pacjentéw, gdyz niekomer-
cyjne badania kliniczne czgsto dotycza choréb rzadkich, co do ktérych
nie oplaca si¢ prowadzi¢ komercyjnych badai klinicznych. Swiadomosé
lekarzy co do koniecznosci poniesienia istotnych nakladéw finansowych
na §wiadczenia opieki zdrowotnej nie tylko znieche¢cata do podejmowania

0 Jezeli whascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsot, bedacy uczel-
nia, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzZszym
(Dz.U. z 2016 r. poz. 1842 i 1933), lub inna placéwka naukows posiadajaca uprawnienie do nadawa-
nia stopni naukowych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych
i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki (Dz.U. z 2016 1. poz. 8821 1311), pod-
miotem leczniczym, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, badaczem, organizacja pacjentow, organizacja badaczy lub inna osoba fizyczna lub prawna
lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktérej celem dziatalnosci nie jest
osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obro-
tu produktami leczniczymi, badanie kliniczne jest badaniem klinicznym nickomercyjnym” (art. 37ia
ust. 1 PrFarm).

¥ Sponsor, sktadajac wniosek o rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego, oswiadcza, ze

nie zostaly zawarte 1 nie beda zawarte podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekolwick poro-
zumienia umozliwiajace wykorzystanie danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego nickomer-
cyjnego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania
zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych” (art. 37ai ust. 3 PrFarm).
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takich badan, ale cze¢sto byla powodem do omijania prawa — tj. prowadze-
nia eksperymentu medycznego z uzyciem produktu leczniczego zamiast
niekomercyjnego badania klinicznego. Miato to niekorzystny wplyw na
sytuacj¢ prawna pacjentow, gdyz w razie powiklan nie mogli oni liczy¢
na odszkodowanie z obowiazkowego dla badan klinicznych ubezpiecze-
nia OC, a sam eksperyment wyjety byl spod inspekcji przeprowadzanych
przez Inspekcje Badan Klinicznych®.

Ustawodawca niestety nie uregulowat tej odpowiedzialnosci w sposéb
wolny od watpliwosci interpretacyjnych. Redakcja przepisu jest tak zla,
ze w doktrynie pojawil si¢ nawet zarzut naruszenia zasady okreslonosci
prawa z art. 2 Konstytucji RP¥, ktéremu nie sposéb odmowic trafnosci.
Poczatkowo, w projekcie nowelizacji, jasno wylaczano odpowiedzialnosc
sponsora za finansowanie wszelkich $wiadczen gwarantowanych, w tym
réwniez w trzech przypadkach w jakich ponosi ja na gruncie komercyj-
nych badad klinicznych®®. Ostatecznie ustawodawca ograniczy! si¢ nie-
stety jedynie do wylaczenia art. 37k ust. 11 1a PrFarm. Tym samym pozo-
stawil problematyke regutom ogdlnym, ktore sa na tyle niejasne, ze rodza
ryzyko podwojnego finansowania badan klinicznych.

Watpliwosci interpretacyjne poglebia zakres przedmiotowy wylacze-
nia. Zgodnie bowiem z art. 37k ust. 1b pkt 1 PrFarm wylaczenie doty-
czy ,,$wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom badania
klinicznego niekomercyjnego bedacych $wiadczeniobiorcami w  rozu-
mieniu ustawy z dna 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze srodkow publicznych”. Z kolei zgodnie z art. 37k
ust. 1b pkt 4 wylaczenie dotyczy rowniez ,,$wiadczen opieki zdrowotnej,
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 1. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

% Uzasadnienie projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, Watszawa, 4 sierpnia

2015 r., druk nr 3878, Sejm RP, VII kadencja, s. 1-3.

37

Z. Snazyk, Opinia prawna 3 dnia 2 pagdziernika 2015 1. do poselskiego projektu ustawy o mianie ustawy —
Prawo farmacentyczne (druki sejmowe nr 3878, 3950), Biuro Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu, s. 6.

3% Przepisu ust. 1a nie stosuje si¢ do sponsora badan klinicznych nickomercyjnych w stosunku do

$wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom tego badania bedacych $wiadczeniobiorcami
w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych” (art. 37k ust. 1b wg projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne,
Warszawa, 4 sierpnia 2015 r., druk nr 3878, Sejm RP, VII kadencja).
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srodkow publicznych” — tj. §wiadczen gwarantowanych. Jest to niezro-
zumiale, poniewaz wylaczenie z pkt 4 w calosci miesci si¢ w wylaczeniu
z pkt 1%,

Zaktadajac jednakze, ze ustawodawca jest racjonalny, a takze zwa-
zywszy na cel regulacji (zmniejszenie obciazenia finansowego sponsora
1 zwigkszenie ochrony pacjentow) oraz na niemozliwos¢ stosowania
wprost jak 1 per analogiam legis zasad przewidzianych dla komercyjnych
badan klinicznych (zaréwno wynikajacych z ustgpu 1 dotyczacego finan-
sowania przez sponsora §wiadczen niegwarantowanych, jak i ustepu la
przewidujacego wyjatkowe finansowanie Swiadczen gwarantowanych
przez sponsora) — wydaje sig, ze wszelkie Swiadczenia opieki zdrowotnej
— zaréwno gwarantowane jak i niegwarantowane — udzielane w zwiazku
z niekomercyjnym badaniem klinicznym finansuje wylacznie Narodowy
Fundusz Zdrowia. Innymi stowy, art. 37k ust. 1b pkt 1 PrFarm uchyla
w my$l zasady /lex specialis derogat legi generali stosowanie normy ogolnej
z art. 16 ust. 1 pkt 2 FinZdrU, ktéra wyklucza finansowanie Swiadczen
niegwarantowanych ze srodkéw publicznych.

Za powyzszym stanowiskiem przemawia rowniez ostrzezenie zawarte
w opinii Biura Analiz Sejmowych w stosunku jeszcze do pierwotnego
projektu nowelizacji: ,,jezeli przyjmiemy, Zze projekt reguluje tylko finan-
sowanie przez NFZ gwarantowanych swiadczen zdrowotnych, to nie
w pelni rozwiazuje on problemu braku zaplecza finansowego dla badan
klinicznych sponsoréw niekomercyjnych”. Poréwnujac daleko idace
modyfikacje pomie¢dzy pierwotnym projektem nowelizacji a jej ostatecz-
nym ksztaltem, nalezy dojs¢ do wniosku, Zze ustawodawca uwzglednil to
ostrzezenie w toku procesu legislacyjnego 1 objal nowelizacja réwniez
kwestie zwiazane z finansowaniem swiadczen niegwarantowanych.

Reasumujac, podzial dokonany w artykule 37k ust. 1-1b PrFarm w zakre-
sie finansowania $wiadczent opieki zdrowotnej w zwigzku z komercyjnymi
oraz nickomercyjnymi badaniami klinicznymi przedstawia si¢ nastepujaco:

¥ W doktrynie prezentowany jest réwniez poglad, ze ,,przyjecie proponowanego brzmienie przepisu
prowadzi (...) do wniosku, ze projektowane wylaczenie ma dotyczy¢ §wiadczen, ktére nie mieszcza si¢
w zakresie $wiadczen gwarantowanych ale w stosunku do §wiadczen gwarantowanych. Tak sformulo-
wana hipoteza normy prawnej uniemozliwia stosowanie jej dyspozycji” (Z. Snazyk, Opinia prawna. ..,

s. 5).
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Zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie art. 37k ust. 1-1b PrFarm.

Chaos prawny poglebia retroaktywnos¢ nowej regulacji. Ustawo-
dawca przewidzial bowiem przepis przejsciowy, zgodnie z ktérym
odrebny rezim dla finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej udziela-
nych w zwiazku z niekomercyjnymi badaniami klinicznymi stosuje si¢
takze do postepowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia
w zycie nowelizacji®.

Na tle powyzszych rozwazan, nalezy zwréci¢ uwage na wplyw prze-
ksztalcenia badania klinicznego niekomercyjnego w komercyjne na
odpowiedzialno$¢ prawng za finansowanie $wiadczen opieki zdrowot-
nej. Przeksztalcenie takie dopuszcza art. 37ia ust. 5 PrFarm. Wydaje sig,
ze Narodowy Fundusz Zdrowia moze zazada¢ od sponsora niekomer-
cyjnego badania klinicznego zwrotu czesci kosztow Swiadczen opieki
zdrowotnej wedlug podzialu wynikajacego z art. 37k ust. 11 1a PrFarm.
Podstawa takiej odpowiedzialnosci moze by¢ art. 410 § 2 k.c., gdyz w przy-
padku komercjalizacji badania klinicznego podstawa dla cz¢dci Swiadczen

1 Artykul 2 ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U poz. 1771).
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Narodowego Funduszu Zdrowia odpada. Jezeli komercjalizacja badania
klinicznego dokonywana jest przy udziale nowego podmiotu (firmy far-
maceutycznej), to nie ma przeszkoéd prawnych, aby zwolnil on takiego
sponsora z odpowiedzialnosci, zawierajac z nim umowe, o ktérej mowa
w art. 392 k.c.

Z uwagi na to, ze w bliskiej perspektywie zacznie obowiazywaé Roz-
porzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014, nalezy
wyrazi¢ nadzieje, ze polska ustawa o badaniach klinicznych wykonujaca to
rozporzadzenie powtodrzy zasady finansowania wypracowane na gruncie
art. 37k ust. 1 — 1a PrFarm, poniewaz wydaje sig, ze trafnie rownowaza one
interes publiczny oraz interes prywatny (sponsora). W zakresie nieckomercyj-
nych badan klinicznych nalezaloby de Jege ferenda — w stosunku do obecnego
art. 37k ust. 1b PrFarm — poprawi¢ redakcje przepisu w celu usunigcia zwig-
zanych z nim watpliwosci interpretacyjnych.

4. Wnioski korncowe

1. Obowiazek finansowania $wiadczen gwarantowanych udzielanych
w zwigzku z komercyjnym badaniem klinicznym produktu leczni-
czego spoczywa, co do zasady, na Narodowym Funduszu Zdrowia.
Sponsor jest obowiazany do finansowania takich $wiadczen jedynie
w trzech przypadkach. Co wigcej, jeden z nich objety jest ubezpie-
czeniem. Obowigzek finansowania §wiadczen niegwarantowanych
udzielanych w zwiazku z komercyjnym badaniem klinicznym spo-
czywa wylacznie na sponsorze.

2. Niezawarcie przez os$rodek badawczy umowy z NFZ o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej jest rownoznaczne z gotowoscig ponie-
sienia przez o$rodek badawczy kosztéw Swiadczen gwarantowa-
nych udzielanych w zwigzku z komercyjnym badaniem klinicznym
—w zakresie w jakim za $wiadczenia gwarantowane nie ponosi odpo-
wiedzialnosci sponsor.

3. Obowiazek finansowania §wiadczenn gwarantowanych jak i niegwa-
rantowanych udzielanych w zwiazku z niekomercyjnym badaniem
klinicznym spoczywa wylacznie na Narodowym Funduszu Zdrowia.
Artykul art. 37k ust. 1b pkt 1 PrFarm stanowi lex specialis w stosunku
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do art. 16 ust. 1 pkt 2 FinZdrU wykluczajacego finansowanie $wiad-
czen niegwarantowanych ze srodkéw publicznych.

W razie komercjalizacji badania klinicznego, Narodowy Fundusz
Zdrowia moze na podstawie przepiséw Kodeksu cywilnego o §wiad-
czeniach nienaleznych zazada¢ od sponsora niekomercyjnego bada-
nia klinicznego zwrotu kosztow §wiadczen opieki zdrowotnej wedtug
zasad wynikajacych z art. 37k ust. 11 1a PrFarm.

Wydaje sig, ze istniejace rozwiazania w zakresie komercyjnych badan
klinicznych trafnie réwnowaza interesy sponsoréw oraz interes
publiczny i tym samym powinny one znalez¢ swoje odzwierciedle-
nie w ustawie o badaniach klinicznych wykonujacej Rozporzadzenie
(UE) nr 536/2014. W zakresie nickomercyjnych badan klinicznych
nalezaloby de lege ferenda zadba¢ o prawidlowa redakcje przepisu
w celu uniknigcia watpliwosci interpretacyjnych.
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Streszczenie

Obowiazek finansowania swiadczen gwarantowanych udzielanych
w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego spoczywa na
Narodowym Funduszu Zdrowia, a sponsor jest obowiazany do ich finan-
sowania jedynie w trzech przypadkach. Obowiazek finansowania §wiad-
czen niegwarantowanych udzielanych w zwiazku z komercyjnym bada-
niem klinicznym spoczywa wylacznie na sponsorze. Niezawarcie przez
o$rodek badawczy umowy z NFZ jest rownoznaczne z gotowoscia ponie-
sienia przez os$rodek kosztéow $wiadczen gwarantowanych udzielanych
w zwigzku z komercyjnym badaniem klinicznym — w zakresie w jakim
za $wiadczenia gwarantowane nie ponosi odpowiedzialnosci sponsor.
Obowiazek finansowania $wiadczen gwarantowanych jak i niegwaranto-
wanych udzielanych w zwiazku z niekomercyjnym badaniem klinicznym
spoczywa wylacznie na Narodowym Funduszu Zdrowia.

Stowa kluczowe: badania kliniczne, finansowanie, platnik, §wiadczenia
gwarantowane, prawo farmaceutyczne
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Financing of healthcare services in clinical trials of
medicinal products (Article 37k of the Pharmaceutical Law

Summary

In Poland, as a rule, the National Health Fund is obliged to finance
guaranteed heath care benefits provided in connection with a commer-
cial clinical trial of medicinal product. The sponsor is obliged to finance
guaranteed heath care benefits only in three cases. The failure to conclude
a contract with the National Health Fund means that the institution shall
bear all costs of guaranteed health care benefits provided in connection
with a commercial clinical trial — except three cases wherein the spon-
sor is obliged to finance them. The National Health Fund is obliged to
finance guaranteed as well as non-guaranteed health care benefits pro-
vided in connection with a non-commercial clinical trial. Sponsor is solely
obliged to finance non-guaranteed health care benefits provided in con-
nection with a commercial clinical trial.

Keywords: clinical trials, finance, payer, guaranteed heath care benefits,
pharmaceutical law
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