Предложения Ассоциации организаций по клиническим исследованиям (АОКИ)

к проекту «Типовых правил обязательного страхования жизни, здоровья пациента, участвующего в клинических исследованиях лекарственного препарата» от 23.07.2010
30 июля 2010
	№

	Текст, к которому предлагается поправка
	Содержание поправки
	Комментарий
	Текст с учетом поправки

	1.
	Абзац второй пункта 2

«Договор обязательного страхования заключается в отношении всех пациентов, участвующих в клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения (далее – клинические исследования лекарственного препарата).»

	Дополнить абзац второй пункта 2 проекта словами «и получающих исследуемый препарат».
	В соответствии с частью 3 статьи 44 закона «Об обращении лекарственных средств» страховой случай напрямую связан с приемом препарата. В то же время пациент считается участником исследования с момента подписания информированного согласия, но он может не пройти периода скрининга (не удовлетворить критериям включения), не быть рандомизированным и не начать прием препарата. Определяя необходимость заключения договора страхования в отношении всех пациентов, участвующих в клиническом исследовании, мы расширяем область страхования на тех пациентов, в отношении которых страховой случай заведомо не наступает. 

Разница между количеством пациентов, подписавших информированное согласие и рандомизированных зависит от протокола исследования и может достигать 90 % (т.е. 100 человек подписали информированное согласие, но до этапа получения исследуемого препарата допущены только 10). В этом случае страхователь, согласно п. 2 проекта, должен будет заключить договоры в отношении 100 пациентов, тогда как теоретическая возможность наступления страхового случая будет существовать только у 10 пациентов, принимающих препарат.


	Договор обязательного страхования заключается в отношении всех пациентов, участвующих в клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения (далее – клинические исследования лекарственного препарата) и получающих исследуемый препарат.



	2. 
	Абзац седьмой пункта 3

««страхователь» - организация, осуществляющая организацию проведения клинических исследований лекарственного препарата, на которую в соответствии с законодательством Российской Федерации возложена ответственность по возмещению вреда, причиненного в результате проведения клинических исследований лекарственного препарата, заключившая со страховщиком договор обязательного страхования;»

	В абзаце седьмом пункта 3 слова «ответственность по возмещению вреда, причиненного в результате проведения клинических исследований лекарственного препарата, заключившая со страховщиком договор обязательного страхования»  заменить словами «обязанность страхования жизни, здоровья пациента, участвующего в клинических исследованиях лекарственных средств»

	В соответствии с частью 1 статьи 44 закона «Об обращении лекарственных средств» обязанность заключения договора страхования лежит на организации, получившей разрешение на организацию проведения клинического исследования. В то же время ответственность за причинение вреда может лежать на иной организации (пример – разрешение на проведение КИ получено контрактной исследовательской организацией, тогда как препарат, причинивший вред, производится фармацевтической компанией). 
Таким образом, определять страхователя необходимо не как лицо, на которое может быть возложена ответственность, а как лицо, которое является страхователем в силу закона (см. ст. 5 закона «Об организации страхового дела в Российской Федерации»:

«Страхователями признаются юридические лица и дееспособные физические лица, заключившие со страховщиками договоры страхования либо являющиеся страхователями в силу закона.». Понятие «лицо, на которое возложена обязанность страхования» - см. также п. 2 ст. 937 ГК РФ
 
	 «страхователь» - организация, осуществляющая организацию проведения клинических исследований лекарственного препарата, на которую в соответствии с законодательством Российской Федерации возложена обязанность страхования жизни, здоровья пациента, участвующего в клинических исследованиях лекарственных средств;



	3.
	Подпункт «а» пункта 4
«а) в случае причинения вреда жизни пациента - граждане, имеющие право на возмещение вреда в случае смерти кормильца в соответствии с гражданским законодательством, а при отсутствии таких граждан - родители, супруг, дети умершего пациента;» 


	Слова «граждане», «граждан» заменить соответственно словами «лица» и «лиц»
	В соответствии с п. 1 ст. 2 ГК РФ правила, установленные гражданским законодательством, применяются к отношениям с участием иностранных граждан и лиц без гражданства, если иное не предусмотрено федеральным законом. 

Представляется, что ограничение понятия выгодоприобретателя исключительно гражданами РФ не вполне обосновано - лицами, находящимися на иждивении и родственниками пациента могут быть лица без гражданства либо иностранные граждане. 
	а) в случае причинения вреда жизни пациента - лица, имеющие право на возмещение вреда в случае смерти кормильца в соответствии с гражданским законодательством, а при отсутствии таких лиц - родители, супруг, дети умершего пациента; 



	4.
	Пункт 10, таблица предельного размера страхового тарифа

Предлагается обосновать предложенные предельные размеры страховых тарифов либо скорректировать их на основе реальной статистики.

Финансово-экономическое обоснование расчета тарифов вызывает вопросы. Указано, что значение вероятности наступления страхового случая по одному договору страхования определялось на основании статистических данных страховых компаний. Предложенное значение вероятности представляется необоснованно завышенным и ничем не подкреплено:

Цель клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения

Значение вероятности
установление безопасности лекарственного препарата для здоровых добровольцев и (или) переносимости их здоровыми добровольцами

0,01313814
Т.е. 13 случаев на 1 000 пациентов

подбор оптимальных дозировок лекарственного препарата и курса лечения пациентов с определенным заболеванием, оптимальных доз и схем вакцинации иммунобиологическими лекарственными препаратами здоровых добровольцев

0,0051526
Т.е. 5 случаев на 1 000 пациентов

установление безопасности лекарственного препарата и его эффективности для пациентов с определенным заболеванием, профилактической эффективности иммунобиологических лекарственных препаратов для здоровых добровольцев

0,0025243
Т.е. 2,5 случая на 1 000 пациентов

изучение биоэквивалентности или изучение возможности расширения показаний для медицинского применения и выявления ранее неизвестных побочных действий зарегистрированных лекарственных препаратов

0,0018365
Т.е. 1,8 случая на 1 000 пациентов

В то же время, по данным Ассоциации организаций по клиническим исследованиям, полученным в результате опроса страхователей (17 компаний), за три года (2007-2009 г.) не выявлено ни одного страхового случая, при этом общее количество застрахованных составило 71 089 пациентов 

суммарно за 2007-2009 годы

I фаза

I/II фаза

II фаза

II/III фаза

III фаза

III/IV фаза

IV фаза

всего

количество застрахованных
пациентов (по результатам опроса членов АОКИ)

644

257

14 615

296

50 556

120

4 601

71 089

количество страховых случаев

0

0

0

0

0

0

0

0

Предлагается привести подтверждение статистических данных страховых компаний либо уменьшить размеры страховых тарифов минимум в 10 раз. 



	5. 
	Абзац второй пункта 14

«К заявлению прилагаются:

1) список пациентов с указанием фамилии, имени, отчества, года рождения, пола, места работы, места жительства каждого из них;

2) форма информационного листка для пациента.»

	В абзаце втором пункта 14 исключить подпункт 1, изложив абзац в следующей редакции:

«К заявлению прилагается форма информационного листка для пациента.»

	Предлагаемый подход (приложение списочного состава пациентов) делает технически невозможным осуществления страхования. 

В соответствии с подпунктом 8 части 2 статьи 39 закона «Об обращении лекарственных средств» договор страхования должен представляться в пакете документов на получение разрешения на проведение клинического исследования. 

В соответствии с подпунктом 15 проекта Типовых правил допускается 
заключение предварительного договора обязательного страхования, в котором указывается срок, в который стороны обязуются его заключить, не позднее пяти рабочих дней с даты получения страхователем разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения и не позднее дня, предшествующего дню начала проведения клинического исследования.
Указанные условия делают невозможным выполнение требования о предоставлении списка пациентов для заключения договора страхования. 

На этапе до начала исследования невозможным является определение списочного состава пациентов – неизвестно, кто потенциально обратится к врачу и, возможно, станет участником исследования. Набор пациентов может осуществляться в течение длительного периода времени (в длительных исследованиях – до 2-3 лет). Таким образом, установление условия приложения списочного состава делает невозможным заключение договора страхования до начала исследования. 

Кроме того, необходимость указания персональных данных пациентов нарушает право пациента на сохранение в тайне информации о факте обращения за медицинской помощью, о состоянии его здоровья и диагнозе (пункт 6 статьи 30 закона «Основы законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан»). Становясь участником исследования, пациент вправе рассчитывать на сохранение в тайне факта наличия у него конкретного заболевания, а врач (в данном случае врач-исследователь) обязан соблюдать врачебную тайну (ст. 61 Основ законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан). При проведении клинических исследований право пациента на сохранение в тайне его персональных данных обеспечивается тем, что только врач-исследователь знает ФИО пациента, фармацевтическая же компания или контрактная исследовательская организация (страхователь), получившая разрешение на проведение исследования и обрабатывающая данные, получает их в обезличенном (закодированном) виде. Факт участия пациента в исследовании подтверждается подписанным информированным согласием (один экземпляр которого находится на руках у пациента, второй хранится у врача исследователя). Таким образом, идентификация пациента и принадлежность его к конкретному клиническому исследованию легко может быть осуществлена при наступлении страхового случая. Такая схема не требует проактивного раскрытия персональных данных пациента третьим лицам (страхователю и страховщику) на этапе заключения договора, и позволяет сохранить врачебную тайну. Именно такой подход используется во всем мире при страховании в рамках клинических исследований. 

	К заявлению прилагается форма информационного листка для пациента.


	6. 
	Пункт 17
«17. Страхователь согласовывает со страховщиком все изменения в списках застрахованных пациентов в установленные договором сроки с последующим переоформлением полисов.»

	Исключить пункт 17 
	См. комментарий № 5 выше
	

	7.
	Подпункт «д» пункта 24

«д) сообщать страхователю о страховых случаях;»

	Изложить подпункт «д» пункта 24 в следующей редакции:

«д) информировать страхователя о получении требования (заявления) выгодоприобретателя о возмещении вреда, причиненного жизни или здоровью пациента в срок не позднее 24 часов с момента получения требования (заявления) выгодоприобретателя;


	Позволит страхователю осуществлять право на участие в выяснении обстоятельств страховых случаев (п.п. «б» пункта 21), контроль за деятельностью страховщика, а также отслеживать статистику.
	д) информировать страхователя о получении требования (заявления) выгодоприобретателя о возмещении вреда, причиненного жизни или здоровью пациента в срок не позднее 24 часов с момента получения требования (заявления) выгодоприобретателя;



	8.
	Подпункт «ж» пункта 24

«ж) осуществить при наступлении страхового случая страховую выплату в порядке, сроки и размерах, предусмотренных настоящими Типовыми правилами;»

	Дополнить подпункт «ж» пункта 24 после слов «Типовыми правилами» следующими словами:
«и направить страхователю информацию об осуществленной страховой выплате (копию страхового акта). При непризнании случая страховым направить выгодоприобретателю мотивированный отказ в осуществлении страховой выплаты и сообщить о нем страхователю.»
	Позволит страхователю осуществлять контроль за деятельностью страховщика, а также отслеживать статистику.
	ж) осуществить при наступлении страхового случая страховую выплату в порядке, сроки и размерах, предусмотренных настоящими Типовыми правилами и направить страхователю информацию об осуществленной страховой выплате (копию страхового акта). При непризнании случая страховым направить выгодоприобретателю мотивированный отказ в осуществлении страховой выплаты и сообщить о нем страхователю.


	9.
	Подпункт «з» пункта 24
з) возмещать расходы выгодоприобретателю, связанные с проведением судебно-медицинской экспертизы:

в случае установления причинно-следственной связи заболевания, приведшего к смерти пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата и приемом лекарственного препарата;

в случае установления причинно-следственной связи заболевания, приведшего к инвалидности пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата и приемом лекарственного препарата;

в случае установления причинно-следственной связи нарушения (ухудшения) здоровья со стойким расстройством функций организма, не повлекшим установление инвалидности пациенту, участвовавшему в клинических исследованиях лекарственного препарата и приемом лекарственного препарата;


	Исключить подпункт «з» пункта 24
	Данные пункт не является предметом правил страхования, никакого отношения к обязанностям, связанным со страхованием, не имеет. 

В свою очередь не вполне правильно возлагать необходимость проведения подобной экспертизы на застрахованное лицо (выгодоприобритателя). Представляется, что бремя доказывания не должно возлагаться на выгодоприобретателя, не являющегося специалистом, не знающего, куда обращаться за экспертизой и т.д., вынужденного в данном случае нести расходы на экспертизу (пусть даже в дальнейшем и возмещаемые страховщиком). (см. также комментарий по пункту 12 и 13 ниже).

	

	10.
	Пункт 24

Текст отсутствует
	Дополнить пункт 24 подпунктом «е» следующего содержания:

«е) за свой счет назначить проведение независимой медицинской экспертизы с целью установления причинно-следственной связи между смертью пациента или ухудшением его здоровья и приемом лекарственного препарата.  

Независимым экспертом признается лицо, не имеющее прямой или косвенной заинтересованности в результатах экспертизы.»
	Считаем, что бремя доказывания должно лежать на страховщике. В случае несогласия с выводами экспертизы либо решением страховщика выгодоприобретатель в любом случае имеет право обжаловать отказ страховщика в суде. 
	е) за свой счет назначить проведение независимой медицинской экспертизы с целью установления причинно-следственной связи между смертью пациента или ухудшением его здоровья и приемом лекарственного препарата.  

Независимым экспертом признается лицо, не имеющее прямой или косвенной заинтересованности в результатах экспертизы.

	11.
	Подпункт «ж» пункта 27, подпункты «д» и «е» пункта 28:

«ж) копию заключения судебно-медицинской экспертизы, содержащего выводы о причинно-следственной связи заболевания, приведшего к смерти пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата и приемом лекарственного препарата;»
«д) копию заключения судебно-медицинской экспертизы, содержащего выводы о причинно-следственной связи заболевания, приведшего к инвалидности пациента, участвовавшего в клинических исследованиях лекарственного препарата и приемом лекарственного препарата;

е) копию заключения судебно-медицинской экспертизы, содержащего выводы о причинно-следственной связи нарушения (ухудшения) здоровья со стойким расстройством функций организма, не повлекшим установление инвалидности пациенту, участвовавшему в клинических исследованиях лекарственного препарата и приемом лекарственного препарата;»

	Исключить подпункт «ж» пункта 27, подпункты «д» и «е» пункта 28.


	Возложение необходимости проведения судебно-медицинской экспертизы на выгодоприобритателя представляется не отвечающим его интересам. Возможна ситуация, когда стороны не оспаривают факта наступления страхового случая, для таких случаев проведение экспертизы означает дополнительные необоснованные расходы. Представляется, что страховщик должен рассматривать заявление выгодоприобретателя без предъявления им результатов экспертизы и при необходимости организовывать экспертизу за свой счет. В свою очередь выгодоприобретатель в случае несогласия с выводами такой экспертизы может провести свою альтернативную либо обжаловать результаты экспертизы в суде (аналогичный алгоритм принят, например, в законодательстве о защите прав потребителей). 


	

	12.
	Пункт 28

Текст отсутствует
	Дополнить пункт 28 новым подпунктом «д» следующего содержания:

«д) копию медицинской документации, подтверждающей факт ухудшения здоровья;»
	Представляется, что пациент должен представить в страховую компанию имеющуюся медицинскую документацию, свидетельствующую об ухудшении здоровья, которая могла бы подтвердить обоснованность обращения за страховым возмещением
	д) копию медицинской документации, подтверждающей факт ухудшения здоровья;

	13. 
	Раздел III Приложения № 1

«перечень документов, прилагаемых к заявлению:

список пациентов

форма информационного листка пациента»
	В разделе III Приложения № 1 слова «список пациентов» исключить
	См. комментарий № 5 выше
	перечень документов, прилагаемых к заявлению:

форма информационного листка пациента

	14. 
	Пункт 7 Приложения № 2

«7. Приложения:

1) Заявление о заключении договора об обязательном страховании жизни, здоровья пациентов, участвующих в клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения;

2) Список пациентов»

	В пункте 7 Приложения № 2 слова «список пациентов» исключить
	См. комментарий № 5 выше
	Пункт 7 Приложения № 2

7. Приложения:

1) Заявление о заключении договора об обязательном страховании жизни, здоровья пациентов, участвующих в клинических исследованиях лекарственного препарата для медицинского применения


PAGE  
1

