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Jak rozwigzac problem umow w badaniach klinicznych

Putapka kliniczna

Rafat Staszewski, Monika Urbaniak

Jedna z paremii prawniczych wskazuje, ze zawarcie
umowy jest dobrowolne, ale jej wykonanie juz przy-
musowe (contractus ab initio voluntatis est, ex post facto ne-
cessitatis). Z zasady swobody uméw wynika nie tylko
prawo, ale i obowiazek dbalosci o konstruowanie tresci
postanowienn umoéw laczacych strony. Nalezytg staran-
no$¢ w tworzeniu 1 opiniowaniu uméw dochowac nale-
zy zwlaszcza w obszarze dotyczacym zdrowia i bezpie-
czefistwa pacjentow, a takze znaczgcych nakladow
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finansowych. Dlatego tak istotnego znaczenia nabiera-
ja umowy okres$lajace zobowigzania stron i forme orga-
nizacji prowadzenia badania klinicznego w osrodku ba-
dawczym. Jednym z rozwiazan normalizujacych te
kwestie w Polsce jest umowa tréjstronna. Zapewnia
ona nie tylko dostep do informacji o wzajemnych obo-
wiazkach stron, ale takze sprzyja przejrzystosci prze-
plywéw finansowych i umozliwia petniejsza kontrole
nad realizacja powierzonych przez sponsora czynnosci.
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Regulacje prawne umoéw

W ramach swobody ksztaltowania stosunku zobo-
wigzaniowego strony moga zawrze¢ umowe nienazwa-
ng i ustali¢ tre§¢ konkretnej umowy zgodnie z wolg
stron. Wyrazona w art. 3531 k.c. zasada swobody
umoOw stanowi, iz strony zawierajace umowe moga
ulozy¢ stosunek prawny wg swojego uznania. Nalezy
jednak pamietaé, ze swoboda stron w okreslaniu sto-
sunku zobowigzaniowego nie jest absolutna, gdyz
tres$¢ lub cel umowy nie moze sprzeciwial si¢ wtasci-
wosci (naturze) stosunku, ustawie ani zasadom wsp6l-
zycia spolecznego. Regulacje dotyczace badan klinicz-
nych maja odniesienie przede wszystkim w ustawie
Prawo farmaceutyczne oraz w rozporzadzeniu ministra
zdrowia z 11 marca 2005 r. w sprawie szczegdlowych
wymagan dobrej praktyki klinicznej (DPK). To wta-
$nie rozporzadzenie reguluje podstawowa zawarto$¢
umoéw i okresla, jakie podmioty sa zobowiazane
do podpisania umowy w ramach prowadzonych badan
klinicznych. Rozporzadzenie zawiera takze obowigz-
kowe postanowienia, ktére w umowie powinny si¢
znalez¢. Choé w wigkszosci przypadkéw sponsorzy li-
teralnie trzymaja si¢ postanowienl cytowanego rozpo-
rzadzenia, obowigzkiem szpitala powinna by¢ weryfi-
kacja proponowanych umoéw. Jeszcze lepszym
rozwigzaniem, przy braku ogdélnopolskich uzgodnien,
bedzie przygotowanie wzoru umowy lub istotnych
dla o$rodka zapiséw, bedacych szkieletem wspdl-
nych uzgodnient pomigdzy sponsorem, osrodkiem
a badaczem.

Trzy w jednym

Rozwigzaniem stosowanym powszechnie przez fir-
my farmaceutyczne bylo zawieranie przez nie dwoch
umow: jednej z osrodkiem badawczym, a drugiej z ba-
daczem. W czgsci dotychczasowych umoéw, bedacych
najczesciej tlumaczeniem dokumentéw z Europy czy
Stanéw Zjednoczonych, o$rodkowi powierzano nawet
przeprowadzenie badania klinicznego, cho¢ czynno$é
ta powinna stanowi¢ dzialanie badacza. Dobrym roz-
wigzaniem, pozwalajacym na pelniejsza kontrole i wie-
dze o$rodkéw o zakresie zobowigzan badaczy, jest
wprowadzenie uméw tréjstronnych, bedacych jedy-
nym dokumentem prawnym okreslajacym zobowiaza-
nia stron i finansowanie danego badania. Na ten
aspekt zwr6cono uwage takze podczas kontroli NIK,
tlumaczac, ze szpital powinien mie¢ wiedze na temat
zakresu zobowiazani podejmowanych wobec pacjen-
toéw szpitala przez lekarzy — badaczy. W § 19 DPK
uregulowano, ze sponsor zawiera umowe w formie pi-
semnej zaro6wno z badaczem, jak i z o§rodkiem badaw-
czym. Paragraf ten nie stoi jednak w sprzecznosci
z mozliwos$cia zastepowania dwdch oddzielnych uméw
jedng umowa tréjstronng. Wydaje sie, ze przy braku
dobrych rozwiazan systemowych w Polsce taki model
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1) Szpital powinien mie¢ wiedze
na temat zakresu zobowigzan
podejmowanych wobec pacjentow
szpitala przez lekarzy-badaczy 1)

kontraktowania badaf powinien na stale zagosci¢
w osrodkach badawczych. Patrzac jednak na wzory
umoéw w innych panstwach, przyjete rozwigzania sg
rézne. Przytoczony w jednym z poprzednich numeréw
przyklad organizacji badan w szpitalach nalezacych
do NHS ma swoje odbicie takze w charakterystyce
umow. Jeden z punktéw umowy wskazuje, ze szpital
zagwarantuje realizacje czynnosci powierzonych glow-
nemu badaczowi. Umowa NHS okresla — jako jedyny
dokument — zobowigzania finansowe pomigdzy
wszystkimi stronami badania klinicznego.

Dla duzych osrodkéw istotna powinna by¢ takze
wiedza o zakresie zaangazowania i sktadzie zespolu
badawczego. Gléwny badacz powinien mie¢ wystar-
czajaco duzo czasu do prawidlowego przeprowadze-
nia badania. Warto w tym miejscu wspomnied, ze
gléwnym badaczem nie musi by¢ zawsze kierownik
kliniki czy ordynator oddziatu. Prawo farmaceutyczne
wskazuje bowiem, ze badaczem jest osoba o odpo-
wiednio wysokich kwalifikacjach zawodowych, maja-
ca wiedze naukowa i do§wiadczenie w pracy z pacjen-
tami, niezbedne do prowadzenia badania klinicznego.

Obowiazki osrodka i badacza

Precyzyjne okreslenie obowiazkéw stron w umowie
jest nie tylko gwarancja nalezytego wykonania bada-
nia na podstawie jego zalozen i protokolu, ale takze
ma istotne znaczenie, np. w kwestiach podatkowych
dla szpitala. Jesli bowiem umowa zawiera ogélne po-
stanowienia o zakresie czynnosci placéwki, bez wy-
mieniania np. wykonywanych czynno$ci medycznych,
zapis taki moze by¢ niewystarczajacym dowodem dla
urzedu skarbowego przy ustalaniu wilasciwej stawki
opodatkowania. Podkresli¢ nalezy, ze DPK wskazuje
na zakres zapiséw umowy jedynie dla badacza. Zgod-
nie z § 19 DPK, umowa musi przynajmniej regulowa¢
obowiazki badacza w zakresie przestrzegania protoko-
tu, zasad zbierania i raportowania danych, umozliwie-
nia dostgpu do dokumentéw zrédlowych, przechowy-
wania przez badacza dokumentacji badania
do momentu powiadomienia przez sponsora o ustaniu
takiej koniecznosci oraz ochrony danych osobowych
uczestnikow badania klinicznego. Juz ten zakres obo-
wigzkéw wskazuje na pewne nieScistosci w odniesie-
niu, np. do ustawy o zakladach opieki zdrowotnej,
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zgodnie z ktéra odpowiedzialno$¢ za dokumentacje
medyczng ponosi kierownik zakladu opieki zdrowot-
nej i to on powinien zagwarantowa¢ i umozliwia¢ do-
step do dokumentacji zrodlowej (np. historii choréb)
badania. Jakie zatem obowigzki osrodka badawczego
powinny by¢ przedmiotem umowy? Odpowiedz jest
trudna, bo wszystko zalezy od specyfiki badania, stop-
nia zaangazowania o$rodka i tego, czy jest ono prowa-
dzone w formie ambulatoryjnej czy w ramach hospita-
lizacji. Mozna jednak si¢ pokusi¢ o pewien modelowy
zakres czynnos$ci osrodka. Jesli osrodek wspdtuczestni-
czy przy realizacji zadan na rzecz badania klinicznego,
prowadzonego przez badacza i i pod jego nadzorem,
umowa powinna regulowaé kwestie zadan szpitala

w zakresie:

* umozliwienia przeprowadzenia badania klinicznego
z dostepem do wykwalifikowanego zespotu medycz-
nego,

* wykonania $wiadczefr medycznych przewidzianych
protokotem dla szpitala i zleconych przez badacza,

* opieki farmaceutycznej badania zgodnie z Prawem
Jarmaceutycznym,

® zapewnienia pomieszczen do prawidlowego prze-
prowadzenia badania, w tym odpowiedniej jakosci
urzadzen i materiatow,

® gotowosci do udzielania $wiadczen zdrowotnych
(lub natychmiastowej opieki) dla pacjenta wilaczo-
nego do badania pod nadzorem badacza.

Ponadto, szpital powinien sie zobowigza¢ do prze-
chowywania dokumentacji zrédlowej badania przez
okres wskazany w DPK, tj. 20 lat. Poniewaz to na ba-
daczu ciazy obowiazek przechowywania dokumenta-
¢ji, zobowigzanie to moze stanowi¢ wspélne zadanie
badacza i osrodka, w przypadku jesli rzeczywiscie szpi-
tal bedzie przechowywaé dokumentacje¢ badania kli-
nicznego.

Regulacje finansowe

Na temat wynagrodzen badan klinicznych i relacji
wynagrodzenia pomiedzy zespolem badawczym
a szpitalem moéwi si¢ coraz glosniej, i to raczej w kon-
tekscie aferalnym niz proby rozwiazania problemu.
Cytowane rozporzadzenie wskazuje jedynie, ze umo-
wy z badaczem i osrodkiem (lub jedna umowa tréj-
stronna) powinny okresla¢ zobowigzania finansowe
dotyczace badania. Zaden akt prawa powszechnie
obowiazujacego nie okresla proporcji finansowania po-
szczegblnych stron. Sa to kwestie umowne, cho¢ nale-
zy zachowal zar6wno zdrowy rozsadek, jak i zadba¢
o interes ekonomiczny szpitala. Czg$¢ prywatnych
o$rodkéw prowadzacych badania kliniczne w Polsce,
zwanych SMO (szze management organisation), oferuje
sponsorom jeden kontrakt finansowy, gwarantujacy
przejrzysto$¢ finansowa badania i nadzor nad realiza-
¢ja zadan badacza. Dobra strona uméw tréjstronnych
jest zatem préba uwzglednienia w jednym dokumen-
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cie wszystkich zobowiazan finansowych. Aby tak sie
stalo, nalezy w umowach zawrzel zastrzezenie, ze
sponsor nie nawigze stosunku prawnego z badaczem
i/lub zespotlem badawczym w ramach odrebnej umo-
wy zwigzanej z prowadzeniem badania klinicznego,
a takze nie bedzie dokonywal dodatkowych platnosci
na rzecz badacza i zespolu badawczego poza okreslo-
nymi w przyjetym dokumencie. Oczywiscie, najlep-
szym rozwiazaniem z perspektywy szpitali byloby
przyjecie modelu przeplywéw finansowych sponsor —
szpital, ktéry gratyfikowatby badacza i zesp6l badaw-
czy. Jest to bowiem model, w ktérym os$rodek ma
wigksze mozliwosci motywowania badaczy do przeka-
zywania informacji niezbednych cho¢by do wystawia-
nia faktur.

Zdarzaly si¢ sytuacje, ze wynagrodzenia osrodkéw
badawczych w czesci badan byly razaco niskie. Oczy-
wiscie, podpisujac umowe na badanie kliniczne, szpi-
tal musi rozwaznie podchodzi¢ do wysokosci wlasnego
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)) Precyzyjne okreslenie
obowigzkéw stron w umowie
jest nie tylko gwarancja
nalezytego wykonania
badania klinicznego, ale
takze ma istotne znaczenie
w kwestiach podatkowych 1)

wynagrodzenia, zwazywszy, ze to badacz i zespdt ba-
dawczy wykonuje najbardziej zmudne i czasochtonne
czynno$ci. Nie mozna jednak dopusci¢ do ponoszenia
przez szpital kosztow bez adekwatnych zyskéw. Dla-
tego kwoty okres$lone umowa powinny mie¢ odzwier-
ciedlenie w kalkulacji, rzetelnie przeprowadzonej
przez o$rodek badawczy. Problemem w szacowaniu
wartosci jest jednak brak jasnych przepiséw dotycza-
cych rozliczen finansowania badan. Pomimo komu-
nikatu Departamentu Gospodarki Lekéw NFZ
z 30 kwietnia 2009 r. nadal pojawiaja si¢ niejasnosci
w zakresie mozliwosci rozliczania standardowych
$wiadczenn medycznych pacjentéw wlaczonych do ba-
dan. W celu precyzyjnego okreslenia Zrédta finanso-
wania badan klinicznych, wskazane byloby dokonanie
rozgraniczenia pomigdzy poszczegélnymi Swiadcze-
niami, co takze mogloby by¢ elementem umowy.
Trzeba jednak pamietad, ze w praktyce sytuacja taka
moze okaza¢ si¢ trudna do spelnienia. Istnieje grupa
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$wiadczen udzielanych pacjentowi ze wzgledu na jego
stan zdrowia niezaleznie od tego, czy eksperyment
bylby przeprowadzany, czy nie i réwnocze$nie okre-
slona protokolem badania klinicznego. To wtasnie
w odniesieniu do tych czynno$ci organy kontroli wy-
razaja najwiecej watpliwosci.

Porozumienie wewnetrzne

Zakres umowy tréjstronnej, cho¢ powinien regulo-
wacl jak najszerszy obszar wzajemnych relacji, nie jest
wystarczajacy do okreslenia wewnetrznych regulacji
szpitala i badacza. Dlatego tez warto, by szpitale roz-
wazyly mozliwo$¢ wprowadzenia dodatkowych poro-
zumieni pomiedzy badaczem a szpitalem. Porozumie-
nie to, nazywane takze protokotem uzgodnien, nalezy
podpisaé przed zawarciem umowy. W ramach tego
dokumentu strony ustalaja, ze na potrzeby badania
o$rodek bedzie wykonywal okreslone czynnosci me-
dyczne. Warto, by w porozumieniu badacz okreslit
standard terapii, tzn. takie Swiadczenia, ktére bylyby
wykonywane, gdyby pacjent nie byl wlaczony do ba-
dania klinicznego. Ma to kardynalne znaczenie w roz-
patrywaniu ewentualnych mozliwosci rozliczenia stan-
dardowego leczenia z publicznym platnikiem. Szpital
powinien tez zapewni¢ wlasciwy nadzér nad sprawoz-
dawczoscig realizacji Swiadczen przez badacza, np.
okreslajac obowiazek sygnowania wszystkich zlecen
badan diagnostycznych, lekéw itp. dla pacjentéw wila-
czonych do badania klinicznego. Ponadto, warto
w uzgodnieniach zawrze¢ regulacje, zgodnie z ktéra
w przypadku, gdy badacz prawidlowo nie oznaczy do-
kumentacji pacjentéw wiaczonych do badania, co
uniemozliwi prawidlowe obcigzenie nalezna kwotg
sponsora badania, poniesie okreslone konsekwencje fi-
nansowe.

Zmudne negocjacje

Wypracowanie jednego i obowiazujacego wszyst-
kich sponsoréw wzoru umowy w szpitalu jest trudne,
czesto praktycznie niemozliwe. Nie oznacza to, ze nie
warto opracowaé pewnego draftu umowy. Jeszcze lep-
szym rozwigzaniem jest préba stworzenia wzoru
umoéw dla poszczegélnych firm na podstawie ogélne-
go i przyjetego w szpitalu szablonu. Mozna tez okre-
§li¢ jedynie punkty uméw, ktére sa dla osrodka wazne
i moga by¢ dodane do wzoru umowy sponsora, jesli
ten nie akceptuje innych projektéw poza wlasnym.
Negocjujac umowy, mimo wszystko nalezy by¢ ela-
stycznym i przy zalozeniu nalezytej ochrony intereséw
szpitala i badacza, uwzgledniaé elementy wazne dla
sponsora. Takimi punktami sg najczgsciej ochro-
na praw intelektualnych i wlasno$ci odkrycia nauko-
wego. W przypadku tych postanowien szpitale po-
winny uwzgledniaé sugestie sponsoréw, bo tak
naprawde to jeden z najwazniejszych produktéw ba-
dania klinicznego. Bogata rzeczywistos¢ i nietad praw-
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ny utrudniajg standaryzacj¢ postepowania, ktéra
oszczedzataby czas zaréwno szpitala, jak i sponsora,
przeznaczony na negocjacje. Pytaniami bez odpowie-
dzi pozostaje mozliwos$¢ zawierania uméw, np. w ba-
daniach obserwacyjnych, gdzie nie podejmuje si¢ do-
datkowych interwencji medycznych. Pojawiajg si¢
coraz czgsciej badania z wykorzystaniem niebadanego
produktu leczniczego (non investigational medicinal pro-
ducts), w stosunku do ktérych nie ma zadnych regula-
¢ji w polskim systemie prawnym. To tylko cze$¢ pro-
blematycznych kwestii, z ktérymi bedg si¢ borykacd
pracownicy szpitali, odpowiedzialni za negocjacje
umoéw.

Niewtasciwe zapisy

Szpitale powinny pamigtaé, ze ocena umowy to
nie tylko jej analiza pod katem prawnym — cho¢ nie-
watpliwie od niej powinno sie rozpoczaé proces ana-
lizy. Umowa taka musi by¢ sprawdzona takze
pod katem finansowym i — co za tym idzie — zakresu
zadan nalozonych na szpital. Warto w tym miejscu
przytoczy¢ kilka przyktadéw postanowien, ktére mo-
ga by¢ niekorzystne dla o$rodkéw badawczych. Po-
mimo coraz wickszej dbalosci o tres¢ umowy, bywa-
ja jeszcze tak ewidentne zaniedbania, jak chocby
stwierdzenie, ze angielska wersja jezykowa jest jedy-
na prawnie wiazaca strony. Z art. 3 ust. 2 ustawy
z 7 pazdziernika 1999 r. o jezyku polskim wynika
bowiem, ze do ochrony jezyka polskiego sa obowig-

1) CzeSC nieprzystajacych do polskich
realiow zapisow umoéw wynika

z dostownego ttumaczenia
miedzynarodowych wzoréw 1)

zane wszystkie organy wtadzy publicznej oraz insty-
tucje i organizacje uczestniczace w zyciu publicznym,
w tym o$rodki badawcze. Cho¢ ewentualne spory,
mogace wynikna¢ z realizacji umowy, sg rzadkoscia,
to cze$¢ firm farmaceutycznych wprowadza rozwig-
zanie, ze ewentualne spory bedg rozstrzygane przez
sad wlasciwy rzeczowo wg miejsca siedziby sponsora.
Jesli siedziba firmy znajduje si¢ w Polsce, sytuacja ta
nie bedzie rodzi¢ wysokich kosztéw, jednakze
w przypadku firmy z siedzibg np. w Nowym Jorku,
szpital poniesie znaczace koszty obstugi prawne;.
Spotykanym rozwigzaniem jest okreslenie, ze spon-
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1) Szpitale nie powinny akceptowac
postanowien takiej umowy,
w ktérej jedynie sponsor zastrzega
sobie prawo jej rozwigzania
w kazdym czasie i z jakichkolwiek
przyczyn, bez zachowania okresu
wypowiedzenia )

sor zapewni nieodptatnie badany lek i dostarczy
osrodkowi leki poréwnawcze, pod warunkiem, ze
prawo tego wymaga. Rozsadniejszym rozwigzaniem
jest precyzyjne okreslenie, zgodnie z Prawem farma-
ceutycznym, ze sponsor zapewnia badany lek i wszyst-
kie leki porownawcze. Szpitale nie powinny tez ak-
ceptowal postanowiefi takiej umowy, w ktorej
jedynie sponsor zastrzega sobie prawo jej rozwiazania
w kazdym czasie i z jakichkolwiek przyczyn, bez za-
chowania okresu wypowiedzenia. Nalezy ponadto
dazy¢ do precyzowania tre$ci uméw, okre$lajacych
obowigzki sprawozdawcze sponsora niezbedne
do wystawiania przez szpital faktur. Zobowiazanie,
zgodnie z ktérym sponsor pisemnie poinformuje
o$rodek o ogdlnej liczbie pacjentéw bioracych udziat
w badaniu, jest niewystarczajace. Nalezy zatem
okresli¢ zarowno obowiazek terminowego przekazy-
wania danych przez sponsora, jak i szczegbélowy za-
kres wizyt i badan opcjonalnych. W aspekcie trwaja-
cych kontroli osrodkéw badawczych, prowadzonych
przez NIK, NFZ i organy skarbowe, powinno si¢ do-
precyzowal postanowienia umowy dotyczace ko-
niecznosci i czasu przesytania zawiadomien do spon-
soréw. Cze$¢ nieprzystajacych do polskich realiow
zapisbw uméw wynika z dostownego tlumaczenia
miedzynarodowych wzoréw, przyktadem czego moze
by¢ paragraf okreslajacy przewidywany czas badania:
badanie rozpocznie si¢ po zawarciu niniejszej umowy
oraz bedzie trwalo tak dlugo, jak dltugo bedzie pro-
wadzone. Zatem istotne sg szczegllnie negocjacje
stron umowy prowadzone w celu okreslenia stanowi-
ska wspélnego dla sponsora, jak i o$rodka badawcze-
go oraz badacza.
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