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Warszawa, dnia 17 lutego 2021 r.

Szanowny Pan

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

W zwigzku nowelizacja z dnia 16 lipca 2020 r. ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(dalej: UZZL) od dnia 1 stycznia 2021 roku nastgpita zmiana zasad prowadzenia
eksperymentow medycznych, w tym objecia ich obowigzkiem zawarcia umowy
ubezpieczenia na zasadach okreSlonych w Rozporzadzeniu Ministra Finanséw, Funduszy i
Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny. Majac na
uwadze, ze badanie kliniczne jest eksperymentem medycznym (art. 37a ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne, dalej: Prawo farmaceutyczne) ze strony
podmiotow prowadzacych badania kliniczne produktow leczniczych pojawiaja sie
watpliwosci W  zakresie stosowania obowigzku zawarcia umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej zgodnie z art.23c ust. 3. UZZL.

Biorac pod uwage powyzsze przepisy, w analizie naszych organizacji, Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce GCPpl oraz Polskiego Zwigzku Pracodawcow Firm
Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO, badania kliniczne nie podlegaja
pod obowigzek przewidziany w zakresie ubezpieczen w UZZL.. Analiza ta opiera si¢ na
nastgpujacych przestankach:

e Odrebna regulacja w zakresie badan klinicznych.

Podstawy prawne prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych okresla Prawo
farmaceutyczne oraz przepisy wykonawcze do tejze ustawy. W tym kontekscie zgodnie z art.
37ag Prawa farmaceutycznego podkreslenia wymaga, ze do badan klinicznych badanego
produktu leczniczego w zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale stosuje si¢
przepisy o eksperymencie medycznym, o ktérym mowa w rozdziale IV ustawy o zawodzie
lekarza. Oznacza to, ze przepisy UZZL odnoszace si¢ do ubezpieczenia eksperymentow
medycznych nie maja zastosowania do badan klinicznych. Wynika to z faktu, ze zasady
ubezpieczenia badan Klinicznych produktow leczniczych sa odrebnie uregulowane
bezposrednio w Prawie farmaceutycznym oraz rozporzadzeniu wykonawczym do tej ustawy
(Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i Sponsora).

Dodatkowo, przepisy okreslajace wzory dokumentow przedktadanych do Prezesa Urzedu
Rejestracji oraz komisji bioetycznych wymagaja wytacznie przedtozenia kopii dokumentu
potwierdzajqcego zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej sponsora i badacza (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018
r. w sprawie wzorow dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego).
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Oznacza to, ze ubezpieczenie przewidziane w przepisach UZZL nie jest wymagane do
prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych.

e Przepisy UZZL.
Przepisy UZZL nie naruszajq przepisow innych ustaw okreslajgcych odmienne zasady i tryb
przeprowadzania badan klinicznych lub badan genetycznych — zgodnie z doslownym
brzmieniem artykulu 29a ust. 1 UZZL. Przepis ten potwierdza, ze do badan klinicznych
produktéw leczniczych nie znajduje zastosowania obowigzek ubezpieczenia ustanowiony
przepisami UZZL.

Powyzsze zagadnienie zostalo rowniez dyskutowane podczas warsztatu: Eksperyment
medyczny a badanie kliniczne, zorganizowanego w dniu 22 stycznia br., zorganizowanego
przez Agencje Badan Medycznych we wspolpracy z Ministerstwem Zdrowia. W materiale
podsumowujgcym warsztat (w zataczeniu) wskazano, ze Rozporzadzenie Ministra Finansow,
Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment
medyczny dotyczy eksperymentdéw medycznych innych niz badania kliniczne, ktére
podlegaja ubezpieczeniu na zasadach wskazanych w ustawie Prawo Farmaceutyczne
(odpowiedz na pytanie 2 i 4).

W zwigzku z powyzszym zawracamy si¢ do Pana Ministra 0 potwierdzenie, ze do badan
klinicznych produktow leczniczych nie stosuje si¢ nowych przepisow UZZL w zakresie w
jakim dotyczg ubezpieczenia eksperymentéw medycznych, co ma znaczenie dla
prawidlowo$ci procesu realizacji badan klinicznych 1 eksperymentdw medycznych.
Jednoczesnie deklarujemy wspolpracg ze strony naszych organizacji w przypadku
jakichkolwiek konsultacji lub prac dotyczacych przepiséw regulujacych prowadzenie badan
klinicznych i eksperymentéw medycznych.

Z wyrazami szacunku,
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Bogna Cichowska-Duma Antoni Jedrzejowski Agnieszka Skoczylas
Dyrektor Generalna Prezes Zarzagdu GCPpl ~ Prezes Zarzagdu POLCRO
INFARMY

Zalacznik: Warsztat Eksperyment medyczny a badanie kliniczne, odpowiedzi na pytania


https://www.gcppl.org.pl/

		2021-02-17T01:04:13-0800
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com


		2021-02-18T12:22:06+0000
	Not specified




