BIOTECHNOLOGIA

Umowa o badania kliniczne
z podmiotem zagranicznym, cz. 1

Proces prowadzenia badan klinicznych jest procesem ztozonym, angazujacym
réznorodne podmioty, na ktére natozone zostaja prawa oraz obowiazki, cze-
sto obarczone ryzykiem. Wzajemne zobowigzania powinny by¢ uregulowane
w sposdb jasny i precyzyjny oraz czyni¢ zados¢ wskazanym przez powszechnie
obowigzujgce normy wymaganiom, ktére nie mogg jednak ogranicza zasady
swobody zawierania uméw. Czym wiec charakteryzuje sie opisywana umo-
wa - jakie postanowienia nalezy w niej zawrzed i jakie kwestie uregulowac?

Najwazniejszym krokiem, ktory
podejmuja podmioty, chcgce
zaangazowac sie w prowadze-
nie badan klinicznych, jest
zawarcie w tym przedmiocie
umowy. Zawierane sg one po-
miedzy sponsorem a badaczem
oraz pomiedzy sponsorem a o$rodkiem badawczym czy
organizacjg prowadzgca badania kliniczne na zlecenie CRO
(Contract Research Organizations). Coraz czesciej wykorzy-
stywany jest model tzw. umowy tréjstronnej, zawierajacy
w swojej tre$ci postanowienia obu umoéw, ktére sponsor
zawarlby odrebnie z wyzej wymienionymi podmiotami. Jak
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pokazuje praktyka, umowy zawierane sg czasem z posred-
nikiem, ktéry na podstawie odrebnych regulacji $wiadczy
ustugi na rzecz sponsora - z prawnego punktu widzenia
jest to dopuszczalne (art. 71 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 536/2014 z 16 kwietnia 2014
roku). Jak wynika z przytoczonej regulacji, badacz i sponsor
mogg by¢ réwniez tg samg osobg.

Istotna tres¢ umowy

Przyjmuije sie, ze zasada swobody zawierania uméw - jako na-
czelna zasada prawa kontraktowego - nie stoi na przeszkodzie
wdrozeniu modelu trdjstronnego, aczkolwiek nalezy pamie-
ta, ze gtébwne prawa i obowigzki stron, bedace przedmiotem
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takiej umowy, zostaly juz przez
ustawodawce unormowane, m.in.
w Rozporzgdzeniu GCP (Good
Clinical Practice) (tj. Rozporzg-
dzeniu Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie dobrej
Praktyki Klinicznej, Dz.U.12 poz.
489, zwanym dalej ,,Rozporzadze-
niem GCP”).

Umowa zawarta pomiedzy
sponsorem a badaczem, zgodnie
z §j 19 Rozporzadzenia GCP, zobo-
wigzuje strony m.in. do przestrze-
gania przedstawionego wczesniej
protokotu badania klinicznego,
zbierania, raportowania i ochro-
ny danych (réwniez osobowych)
czy umozliwienia dostepu do do-
kumentéw Zrédlowych osobom
upowaznionym. Kolejne normy
wskazujg ponadto na obowig-
zek prowadzenia dokumentacji
zwigzanej z badaniem, ochrony
danych uczestnikéw, pozyskanych w zwigzku z badaniem,
oraz sporzgdzenia protokotu, a ponadto wymieniajg szcze-
gotowe zasady jego procedowania. Zaréwno sponsor, jak
iinne podmioty, mogg w celu kontraktowania korzysta¢
z gotowych wzorcoéw umownych, jednakze majg réwniez
mozliwos¢ samodzielnego ksztattowania stosunkéw zobo-
wigzaniowych zawieranej umowy.

Przede wszystkim nalezy okresli¢ w niej strony (na przy-
ktad: sponsora, badacza oraz osrodek), ich role oraz wzajemne
zobowigzania. Do umowy nalezy dotgczy¢ protokét badan,
ktory stanowi jej integralng czes¢. Ponadto wskazanym jest
zamie$ci¢ w niej zapisy dotyczace dostaw, obstugi sprzetu,
produktéw leczniczych czy sposobu przechowywania ma-
teriatow.

Waznym elementem jest okreslenie sposobu przeprowa-
dzania inspekgji, kontroli, procesu monitorowania czy rapor-
towania. Wskazuje sie réwniez zasady poufnosci i ochrony
czy wykorzystania danych oraz informacji, okre$la sposéb
doboru uczestnikéw i kwestie ich wynagrodzenia oraz zgo-
dy na badania. Pozgdanym byloby wprowadzi¢ do umowy
zapisy traktujgce o czasie jej obowigzywania oraz wyborze
prawa wiasciwego.

Kolejnymi zagadnieniami poruszanymi zwykle przez
strony sg: prawa szeroko pojetej wlasnosci (wlasnos¢ da-
nych, dokumentacji lub wynikéw), kwestie publikacji, odpo-
wiedzialnos$¢ stron nieuregulowana odgornie, czy zawarcie
ubezpieczenia. Normy § 19 punktu 3 Rozporzadzenia GCP
wskazujg réwniez, ze umowa miedzy sponsorem a badaczem
okresla przedmiotowe zobowigzania finansowe.
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Charakter umowy

Umowy w opisanym wyzej przedmiocie sg, co do zasady,
odplatne, pisemne (mimo, ze niezachowanie tej formy
nie skutkuje jej niewaznoscia) i majg charakter umow
wzajemnych oraz nienazwanych, ktére nie zostaly przez
ustawodawce stypizowane. Zawierajg rozwigzania, ktére
sg charakterystyczne dla uméw o dzielo, jak i dla uméw
zlecenia czy $wiadczenia ustug.

Przyjelo sie, ze zawierane sg one na czas prowadzenia
badan klinicznych, natomiast nie wyklucza to mozliwosci
wskazania przez strony okreslonej daty ich obowigzywa-
nia. Badania kliniczne, bedgce przedmiotem opisywanej
umowy, nie podlegajg ochronie prawa autorskiego [Ustawy
z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach po-
krewnych (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 666 z pdzn. zm.) zwanej
dalej ,Prawem Autorskim”], poniewaz nie sg uznawane
za utwor w rozumieniu art. 1 ust. 1 wspomnianej ustawy.
Poglad ten zostal wyrazony, m.in. w pi$mie Departamentu
Prawno-Legislacyjnego Ministerstwa Kultury, w ktérym
wspomniane jest rowniez, ze utwor moga stanowic co
najwyzej opracowania naukowe. Badacz realizuje opisane
w protokole badan zadania i wypelnia Karty Obserwacji
Klinicznej (Case Report Form), ktore nastepnie przekazuje
Sponsorowi.

Regulacje dotyczgce wlasnosci wynikéw przyznajg
majagtkowe prawa wlasnosci intelektualnej sponsorowi
i obejmujg nie tylko wyniki badan klinicznych, ale réwniez
inne zwigzane z nimi dokumenty, ktére mogg uchodzi¢ za
dziatalno$¢ tworczg o indywidualnym charakterze.
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Postepujaca internacjonalizacja

Istotnym zagadnieniem, ktére ponadto nalezy doprecyzowa¢
w umowie, a z ktérym strony umowy coraz czesciej spotykajg
sie z racji miedzynarodowego charakteru ustug badawczych,
jest wybor prawa wiasciwego dla oceny stosunkéw zobowig-
zaniowych i ustalenie jurysdykgji sgdowej do rozstrzygania
sporéw wynikajacych z zawieranej umowy (wraz z ewentu-
alnym uwzglednieniem klauzuli arbitrazowej).

Doktryna wskazuje, ze mozna sklania¢ sie zaréwno
w strone prawa polskiego, jak i obcego (to ostatnie tylko
w przypadku istnienia owego ,elementu obcego”), natomiast
w praktyce czesciej stosowane jest prawo polskie, ze wzgle-
du na brak mozliwosci wylgczenia niektorych postanowien
przez prawo obce.

Aktami prawnymi regulujgcymi powyzszy zakres jest
Rozporzadzenie Rzym 1 (tj. Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 593/2008 z dnia 17 czerwca 2008
r. dotyczgce prawa wlasciwego dla zobowigzart umownych
(Rzym 1), Dz. Urz. UE L 177 Z 4.07.2008, s. 6-16) oraz Usta-
wa Prawo prywatne miedzynarodowe (tj. Ustawa z dnia
4 lutego 2011r. Prawo prywatne miedzynarodowe, Dz.U.
2011 Nr 80 poz. 432).

Przezorny zawsze ubezpieczony

Ubezpieczenie jest problemem wysoce zlozonym i trud-
nym w kontekscie prowadzenia badan klinicznych. Ak-
tualnie obowigzujacy stan prawny naktada na sponsora
i badacza (ale nie na pacjenta) obowigzek zawarcia umo-
wy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody
powstate w zwigzku z prowadzeniem badan klinicznych.
Ma to na celu zabezpieczenie pacjentéw oraz uczestni-
kéw badania w najwyzszym mozliwym stopniu. Kwestie
te reguluje w szczego6lnosci Ustawa z dnia 22 maja 2003 1.
o ubezpieczeniach obowigzkowych, Ubezpieczeniowym
Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli
Komunikacyjnych (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 2060 z pdzn. zm.)
a precyzuje Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30
kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. Nr
101, poz. 1034 z pdzn. zm.), okreslajgc jednoczesnie zakres
ubezpieczenia, termin powstania tego obowigzku oraz
minimalng sume gwarancyjng ubezpieczenia.

Co do zasady, zgodnie z ww. Rozporzadzeniem, zakres
ubezpieczenia obejmuje: spowodowanie uszkodzenia ciala,
rozstroju zdrowia lub $mierci uczestnika badania klinicz-
nego, wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego, w wyniku dziatania lub zaniechania ubezpie-
czonego lub o0séb, za ktére ponosi on odpowiedzialnos¢.
w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej. Kwestia ta
zostala réwniez uregulowana przez ustawodawce w art. 37b
ust. 3 w zw. z art. 2 pkt 6 Ustawy z dnia 5 wrzes$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2016 1. poz. 2142 z pozn.

zm., dalej ,Prawo Farmaceutyczne”), ktére ponadto nakta-
da obowigzek dolaczenia dokumentu potwierdzajgcego
zawarcie umowy ubezpieczenia do wniosku o rozpoczecie
badania klinicznego (art. 37m Prawa Farmaceutycznego)
sktadanego do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Oméwione wyzej podmioty ponoszg ex lege odpowie-
dzialno$¢ (art. 37¢ 137j prawa farmaceutycznego) na zasadzie
winy. Omawiana odpowiedzialno$¢ moze mie¢ charakter
deliktowy lub kontraktowy, co zgodnie z normami prawa
cywilnego oznacza, ze ciezar udowodnienia przestanek
odpowiedzialnosci cywilnej ponosi podmiot wystepujacy
z roszczeniem o naprawienie szkody (w praktyce - najczes-
ciej uczestnik badania).

Nalezy jednak pamieta¢, ze odpowiedzialnos¢ cywilna ba-
dacza i sponsora jest wylgczona w przypadku wystepowania
vis maior (sity wyzszej). Zawierane ubezpieczenie zostato po-
nadto unormowane w Rozporzadzeniu GCP oraz w Ustawie
z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty
(tj. Dz. U. z 2017 1. poz. 125). Warto réwniez nadmieni¢, ze
doktryna jednoznacznie wskazuje, iz kazdy z ubezpieczonych
ponosi odpowiedzialno$¢ za wlasne dzialania.

Reasumujac, zawarcie precyzyjnej umowy i umieszczenie
w niej odpowiednich klauzul to solidne podstawy prawid-
towego i efektywnego prowadzenia badan klinicznych.
Podstawy te pelnig funkcje ochronng oraz gwarancyjng
w odniesieniu do intereséw stron oraz wykorzystania wy-
nikéw badan. Wszechobecna w tego typu umowach niena-
zwanych praktyka zasady swobody zawierania uméw i swo-
body ksztaltowania stosunkéw zobowigzaniowych stwarza
mozliwo$¢ samodzielnego wynegocjowania i okre$lenia
poszczegdlnych postanowienn umowy, oczywiscie pozo-
stajgcych w zgodnosci z obowigzujgcym prawem. Klauzule
opisane powyzej wynikajg z réznych aktéw prawnych, dla-
tego warto przed podpisaniem takiego kontraktu zasiegng¢
profesjonalnej opinii specjalisty.
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