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WPROWADZENIE

W Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA -
World Medical Association) z czerwca 1964 r., wedtug wersji przyjetej przez
Zgromadzenie Ogolne WMA w Seulu w 2008 r., stusznie podnosi sie, ze
wszelki postep medyczny jest oparty na badaniach, ktére w koficowych
etapach musza obejmowac eksperymenty z udzialem ludzi. Jednoczesnie
dostrzega sie, ze lekarze powinni uwzglednia¢ normy i standardy etyczne,
przepisy prawa i inne regulacje dotyczace badan z udziatem ludzi, ktdre
obowiazuja w ich wtasnych krajach, jak rowniez majace zastosowanie mie-
dzynarodowe normy i standardy’.

Trudno tez znaleZ¢ sfere zycia publicznego, w ktorej dziatalnos¢ lecz-
nicza sensu largo krzyzowalaby si¢ z dzialalnoscia gospodarcza tak bardzo,
jak ma to miejsce w przypadku badan klinicznych. Warunkiem dopusz-
czenia na polski rynek medyczny nowych produktéw leczniczych i wyro-
boéw medycznych jest uprzednie wnikliwe przeprowadzenie licznych badaf,
testow oraz dokonanie oceny ich dziatania i bezpieczenstwa. Sprawia to,
ze praktycznie kazdy lek, sprzet, aparatura i inne materialy medyczne wy-
korzystywane w praktyce zawodowej przez lekarzy, pielegniarki, potozne
czy diagnostow laboratoryjnych, w przesztosci byly poddane badaniom kli-
nicznym. Nie moze zatem dziwi¢ wzrost zainteresowania unormowaniami
prawnymi dotyczacymi zasad przeprowadzania badan lege artis. Rozeznania
w tej materii z pewnoscig nie ulatwia fakt, ze problematyka badan klinicz-
nych unormowana jest w kilkunastu réznych aktach prawnych, a niekiedy
odmienne reguly przewidziane sa dla produktow leczniczych, a inne dla
wyrobow medycznych. Warto zaznaczy¢, Ze problematyka badan klinicz-
nych produktéw leczniczych zostala szczegétowo unormowania w prawie
farmaceutycznym dopiero na mocy przepiséw ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie le-
karza oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceu-

! Dokument ttumaczony z jgzyka angielskiego przez M. Czarkowskiego, R. Krajewskiego i K. Ra-
dziwitla z Osrodka Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej w Warszawie.
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tyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz. U. Nr 92, poz. 882). W uzasadnieniu projektu ustawy wskazywano
wowczas, ze ,kluczowa zmiang, jaka jest proponowana w niniejszej nowe-
lizacji, jest dostosowanie przepisow ustawy — Prawo farmaceutyczne w za-
kresie badan klinicznych”. Jednocze$nie polski ustawodawca zaznaczat, ze
,wprawdzie dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zawiera regulacje dotyczace
badan klinicznych, nie stanowi ona jednak uregulowania kompleksowego
— takim uregulowaniem jest dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zbliZania przepisoéw usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych Pafistw Cztonkowskich, odno-
szacych si¢ do wdrozenia zasady Dobrej Praktyki Klinicznej w prowadzeniu
badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka”?. Faktem jest tez niestety, ze stosowanie przepisow regu-
lujacych zagadnienie badan klinicznych stwarza praktykom liczne proble-
my, czego dowodza kontrole tego zagadnienia prowadzone przez wlasciwe
organy panstwowe?.

Publikacja z uwagi na szerokie spektrum poruszonych w niej zagadnien
adresowana jest do wszystkich stron badan klinicznych: sponsoréw, bada-
czy, oSrodkéw medycznych, a takze uczestnikéw badan. Omdwienie zasad
sprawowania nadzoru i kontroli badafi klinicznych, monitorowania zdarzen
niepozadanych i ponoszenia odpowiedzialnosci cywilnej i karnej za ich spo-
wodowanie, powinno rowniez zainteresowaé pracownikéw organéw admi-
nistracji publicznej i wymiaru sprawiedliwosci.

Autorzy

? Uzasadnienie projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o zawo-
dzie lekarza, nr 2633, Sejm IV kadencji, www.sejm.gov.pl. Projekt ten stanowil jedno z zalozen ustawy
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz
ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

3 Zob. NIK o badaniach klinicznych, https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/nauka-i-kultura/nik-o-
-badaniach-klinicznych.html (dostgp: 1 czerwca 2015 r.).



Rozdziatl 1

POJECIE, CEL I ZALOZENIA BADAN KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH I WYROBOW MEDYCZNYCH

1.1. Znaczenie produktow leczniczych i wyrobé6w medycznych
w procesie leczenia ludzi

Produkty lecznicze i wyroby medyczne odgrywaja niebagatelna role
w procesie leczenia ludzi. Wspotcze$nie bez skutecznych lekéw i niezawod-
nego sprzetu medycznego wykonywanie zawodu lekarza jest wielokrotnie
niemozliwe. Trafno$¢ doboru leku do konkretnej choroby i predyspozycji
zdrowotnych okres§lonego pacjenta przesadza o powodzeniu leczenia. Na-
tomiast wyroby medyczne — sprzet jednorazowego uzytku (strzykawki, igty,
bandaze), narzedzia chirurgiczne, czy aparatura medyczna stanowia obli-
gatoryjne wyposazenie gabinetéw lekarskich i pomieszczen zabiegowych.
Z tego wzgledu objecie szczegdlnymi unormowaniami prawnymi problema-
tyki wytwarzania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, zapewnia-
nia bezpieczenstwa ich stosowania, jak rowniez ich wprowadzania do obrotu
jest jak najbardziej uzasadnione.

W $wietle przepisow prawa farmaceutycznego produktem leczniczym
jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadaja-
ca whasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywré-
cenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu po-
przez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne (art. 2
pkt 32 pr. farm.). Produkty lecznicze nalezy wyraznie oddzieli¢ od suplemen-
toéw diety, z ktérymi sa one niekiedy utozsamiane. Suplement diety miedzy
innymi nie posiada wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepuja-
cych u ludzi lub zwierzat. Jest jedynie Srodkiem spozywczym uzupetniajacym
normalng diete zdrowego cztowieka, bedacym skoncentrowanym zZrédiem
witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazujacych
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efekt odzywczy lub inny fizjologiczny. Jezeli produktowi przypisuje sie wias-
ciwosci zapobiegania lub leczenia chordb, to nie jest on suplementem diety,
lecz produktem leczniczym*. Podobnie nie mozna w §wietle prawa farmaceu-
tycznego utozsamiaé pojec produktu leczniczego z substancja czy surowcem
farmaceutycznym. Zgodnie z art. 2 pkt 38 pr. farm. przez pojecie substancji
rozumie¢ nalezy kazda materi¢, ktéra moze by¢ pochodzenia:

1) ludzkiego, w szczeg6lnosci ludzka krew, elementy i sktadniki pochodza-
ce z krwi ludzkiej;

2) zwierzecego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cale organizmy zwierze-
ce, fragmenty organdw, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, elementy
i sktadniki pochodzace z krwi zwierzecej;

3) roslinnego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cate rosliny, czesci roslin,
wydzieliny ro§linne, wyciagi;

4) chemicznego, w szczegdlnosci pierwiastki lub zwigzki chemiczne na-
turalnie wystepujace w przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian
chemicznych lub syntezy.

Surowcem farmaceutycznym jest natomiast, stosownie do art. 2
pkt 40 pr. farm., substancja lub mieszanina substancji wykorzystywana do
sporzadzania lub wytwarzania produktéw leczniczych. Tym samym, wedtug
schematu przyjetego przez ustawodawce, istnieja materie (substancje), kt6-
re moga by¢ r6znego pochodzenia, w tym chemicznego, i ktore sktadaja sie
na surowce farmaceutyczne, z ktérych wytwarzane sa nastepnie produkty
lecznicze. Produkt leczniczy moze sktadacd si¢ z jednej lub kilku substancji,
ktdre wechodzity w sktad surowca farmaceutycznego wykorzystanego do spo-
rzadzenia lub wytworzenia produktu leczniczego. Nie jest zatem mozliwe
normatywne utozsamienie terminéw ,,substancja” i ,,produkt leczniczy”,
nawet jezeli ostatecznie substancja czynng w danym produkcie leczniczym
jest jeden surowiec farmaceutyczny sktadajacy si¢ z jednej substancji®.

Wsrdd wazniejszych rodzajow produktéw leczniczych w polskim prawie
farmaceutycznym wyszczegdlniono:

1) produkt leczniczy homeopatyczny — produkt leczniczy wytworzony z ho-
meopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie z ho-
meopatyczng procedurg wytwarzania opisana w Farmakopei Europe;j-
skiej lub, w przypadku braku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie

* Por. wyrok WSA w Warszawie z dnia 8 kwietnia 2010 r., VII SA/Wa 2411/09, LEX nr 620226.
5 Por. wyroki WSA w Warszawie z dnia: 10 marca 2010 r., IIT SA/Wa 1730/09, LEX nr 606818;
17 stycznia 2011 1., I SA/Wa 1775/10, LEX nr 757450; 6 maja 2011 r., III SA/Wa 2616/10, LEX nr 995080.



POJECIE, CEL I ZALOZENIA BADAN KLINICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH... 15

uznanych przez panistwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub pafstwa

cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)

— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (por. art. 2

pkt 29 pr. farm.);

2) produkt immunologiczny — produkt leczniczy stanowiacy surowice,
szczepionke, toksyne lub alergen, stosowany w celu: wywolywania czyn-
nej odpornosci (szczepionki), przeniesienia odpornosci biernej (suro-
wice), diagnozowania stanu odpornosci (w szczegdlnosci tuberkulina),
oraz identyfikacji lub wywotywania specyficznej nabytej zmiany reakc;ji
odporno$ci na czynnik alergizujacy (por. art. 2 pkt 30 pr. farm.);

3) produkt krwiopochodny — produkt leczniczy wytwarzany przemystowo
z krwi lub jej sktadnikow, a w szczegdlnoSci albuminy, czynniki krzep-
nigcia, immunoglobuliny (por. art. 2 pkt 31 pr. farm.);

4) produkt leczniczym roslinny — produkt leczniczy zawierajacy jako sktad-
niki czynne jedna lub wigcej substancji roslinnych albo jeden lub wigcej
przetwordw roslinnych albo jedng lub wigcej substancji roslinnych w pota-
czeniu z jednym lub wigcej przetworem roslinnym (art. 2 pkt 33a pr. farm.);

5) produkt radiofarmaceutyczny — produkt leczniczy, z wytaczeniem pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, ktdry zawiera jeden lub wigcej izoto-
péw radioaktywnych przeznaczonych dla celéw medycznych (por. art. 2
pkt 35 pr. farm.).

Zgodnie z art. 2 pkt 38 uw.m. wyrobem medycznym jest narzedzie, przy-
rzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany
samodzielnie lub w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym
przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony
przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:

1) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia
przebiegu choroby;

2) diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowa-
nia skutkéw urazu lub uposledzenia;

3) badania, zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub
procesu fizjologicznego;

4) regulacji pocze¢ — ktérych zasadnicze zamierzone dzialanie w ciele lub
na ciele ludzkim nie jest osiggane w wyniku zastosowania Srodkéw far-
makologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktérych
dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami.
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Szczegdlnymi rodzajami wyrobéw medycznych sg wyréb medyczny do
diagnostyKki in vitro i wyréb medyczny do implantacji. Wyrobem medycznym
do diagnostyki in vitro sa:

1) wyréb medyczny bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym, ka-
libratorem, materialem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, aparatem,
sprzetem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub w potaczeniu,
przeznaczony przez wytworce do stosowania in vitro do badania pro-
bek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek, wylacznie
lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji: o stanie fizjologicznym lub
patologicznym, o wadach wrodzonych, do ustalenia bezpieczenstwa dla
potencjalnego biorcy i zgodnosci z potencjalnym biorcg, do monitoro-
wania dzialaf terapeutycznych;

2) pojemnik na prébki specjalnie przeznaczony przez wytworce do bez-
posredniego przechowywania oraz zabezpieczenia probek pobranych
z organizmu ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro;

3) sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania, jezeli ze wzgledu na jego
wlasciwosci jest specjalnie przeznaczony przez wytworce do uzycia w ba-
daniach diagnostycznych in vitro (por. art. 2 pkt 39 uw.m.).

Wyrobem medycznym do implantacji jest natomiast wyrob medyczny
przeznaczony do wprowadzania w catoSci do ludzkiego ciata albo zaste-
powania powierzchni nabtonka lub powierzchni oka, za pomocg zabiegu
chirurgicznego, i pozostajacy tam po zakoficzeniu zabiegu oraz wyrob me-
dyczny przeznaczony do wprowadzania w czeSci do ludzkiego ciala, za po-
mocg zabiegu chirurgicznego, i pozostajacy tam po zakoniczeniu zabiegu co
najmniej przez 30 dni (por. art. 2 pkt 40 u.w.m.).

Waznym przepisem w kontekscie definiowania i klasyfikowania wyrobow
medycznych jest art. 132 u.w.m., zgodnie z ktérym ilekro¢ w przepisach jest
mowa o wyrobach medycznych, nalezy przez to rozumie¢ wyroby medyczne,
aktywne wyroby medyczne do implantacji, wyroby medyczne do diagnostykiin
vitro, wyposazenie wyrobow medycznych, wyposazenie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro oraz systemy i zestawy zabiegowe ztozone z wyrobow
medycznych. W orzecznictwie dodatkowo podkre§lono, ze zakres rozumie-
nia pojecia wyrobu medycznego na gruncie wszelkich obowiazujacych ustaw
obejmuje wszystkie grupy wyrobéw wymienione w przepisie art. 132 uw.m.,
a nie wylacznie wyroby sklasyfikowane w art. 2 ust. 1 pkt 38 u.w.m.*

% Por. wyrok WSA we Wroctawiu z dnia 16 stycznia 2015 r., III SA/Wr 809/14, LEX nr 1625783.
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1.2. Pojecie badania klinicznego produktow leczniczych
i wyrobow medycznych

Trafnie ide¢ badan klinicznych wyrazono w Deklaracji Helsinskiej
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, gdzie wskazano, ze podstawowym
celem badan klinicznych z udziatem ludzi jest zrozumienie przyczyn, roz-
woju i skutkéw choréb oraz doskonalenie interwencji profilaktycznych,
diagnostycznych i leczniczych (metod, procedur i leczenia), albowiem na-
wet najlepsze interwencje musza by¢ ustawicznie oceniane poprzez ba-
dania nad ich bezpieczenstwem, efektywnoScig kliniczng i rzeczywista,
dostepnosciag i jakoScia.

Warto zauwazy¢, ze o ile wobec powyzszego panuje powszechny kon-
sensus Srodowisk lekarskich, o tyle juz w kwestii terminologicznej daje si¢
zaobserwowacé pewne roznice, w zalezno$ci od tego, czego dotyczy badanie
kliniczne. Tak chociazby, gdy zestawiC ze soba definicje legalne badania kli-
nicznego zawarte w polskim prawie farmaceutycznym i ustawie o wyrobach
medycznych, dostrzec mozna pewne rdznice w tej materii.

Zgodnie z art. 2 pkt 2 pr. farm. przez pojecie badania klinicznego pro-
duktu leczniczego rozumie¢ nalezy kazde badanie prowadzone z udziatem
ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych,
w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych
produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatai niepozadanych
jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub Sledzenia
wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej licz-
by badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczefistwo
i skuteczno$¢’. Badaniem klinicznym wyrobu medycznego, w my§l art. 2
pkt 4 uw.m., jest natomiast zaprojektowane i zaplanowane systematyczne
badanie prowadzone na ludziach, podj¢te w celu weryfikacji bezpieczenistwa
lub dziatania okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu me-

7 Zgodnie z art. 37al ust. 1-2 pr. farm. rezimowi przepiséw prawa farmaceutycznego dotyczacych
badan klinicznych produktéw leczniczych nie podlegaja nieinterwencyjne badania, w ktorych:

1) produkty lecznicze sa stosowane w spos6b okreslony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) przydzielenie chorego do grupy, w ktdrej stosowana jest okreslona metoda leczenia, nie nastgpuje
na podstawie protokotu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest
jednoznacznie oddzielona od decyzji o whaczeniu pacjenta do badania;

3) u pacjentow nie wykonuje si¢ zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani monitorowania,
a do analizy zebranych danych stosuje si¢ metody epidemiologiczne; a takze

4) badania bezpieczeiistwa, o ktérych mowa w art. 36u pr. farm.
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dycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji. Jednocze$nie
art. 40 ust. 3 u.w.m. wylacza z zakresu tego typu badan klinicznych badania
medyczne prowadzone za pomoca wyrobu oznakowanego znakiem CE lub
wyrobu wykonanego na zamdwienie, ktorych ocena zgodnoS$ci zostata wy-
konana wedtug wtasciwych dla danego wyrobu procedur oceny zgodnosci,
o ile przedmiotem tych badafi nie jest zastosowanie wyrobu inne niz prze-
widziane przez wytworce i przedstawione w ocenie zgodnoSci.

Jednym z gtéwnych zatozen zaréwno badan klinicznych produktéw
leczniczych, jak i wyrobéw medycznych jest weryfikacja ich dzialania,
w szczegOlnosci w zakresie skutecznos$ci. Przy produktach leczniczych usta-
wodawca wyraznie podkre§la jednak kwestie ,,odkrycia skutkéw dziatania
badanego produktu”, ktére moga by¢ zaréwno pozytywne, jak i negatyw-
ne. W odniesieniu do wyrobu medycznego, ktory wytwarzany jest w Scisle
okreSlonym celu, problematyka ,,odkrywania skutkow dziatania” na ogot
sprowadza si¢ jedynie do odnotowywania ewentualnych skutkéw ubocz-
nych uzytkowania wyrobu medycznego. Kuriozalne bytoby wytworzenie
wyrobu medycznego, ktérego mozliwoSci zastosowania bylyby przez wy-
tworce dookreslane dopiero na etapie badafi klinicznych. Tymczasem ten
sam produkt leczniczy moze by¢ aplikowany przy wielu schorzeniach ce-
lem sprawdzenia, czy przyczyni si¢ on do ich zwalczenia lub ztagodzenia
objawdw.

Badania kliniczne tak produktéw leczniczych, jak i wyrobéw medycz-
nych, zmierzaja przede wszystkim do osiagniecia jak najwyzszej efektywno-
Sci (skutecznosci) ich stosowania przy jednoczesnym zapewnieniu mozliwie
najwiekszego bezpieczenstwa dla zdrowia i eliminacji skutkéw ubocznych.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze o ile w odniesieniu do badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych ustawodawca uzywa okreSlenia ,,badanie prowadzone
z udziatem ludzi”, o tyle juz przy wyrobach medycznych pojawia si¢ okres-
lenie ,,badanie prowadzone na ludziach”. Wydaje sie, ze zwrot uzyty w pra-
wie farmaceutycznym jest bardziej fortunny, nie sugeruje przedmiotowosci
uczestnikow badania, a jednocze$nie podkre§la ich uczestnictwo w bada-
niach na zasadzie partnerstwa i dobrowolnosci.

W kontekscie definiowania badan klinicznych warto wreszcie zwrdci¢
uwage na pojecie badania biomedycznego, wprowadzonego do porzadku
prawnego Unii Europejskiej na mocy rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie ba-
dan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
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dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, s. 1). Badaniem
biomedycznym jest kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu:

1) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych
farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wiekszej liczby produktéw
leczniczych;

2) stwierdzenie wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wickszej licz-
by produktdéw leczniczych;

3) zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego
lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;

4) majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa lub skutecznosci
tych produktéw leczniczych.

W zwigzku z powyzszym modyfikacji ulegta réwniez definicja badania
klinicznego, ktdre w Swietle prawa unijnego oznacza obecnie badanie bio-
medyczne, spetniajace ktérykolwiek z nastepujacych warunkow:

1) przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest
z gbry i odbywa sie w sposdb niestanowiacy standardowej praktyki kli-
nicznej zainteresowanego panstwa cztonkowskiego,

2) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana
facznie z decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego lub

3) oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢
dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania®.

1.3. Badanie kliniczne jako eksperyment medyczny

Badanie kliniczne produktu leczniczego, zgodnie z art. 37a
ust. 2 pr. farm., jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu leczni-
czego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U.
z 2015 r. poz. 464 z p6zn. zm.).

W art. 37ag pr. farm. wskazano, ze do badan klinicznych badanego
produktu leczniczego w zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale
stosuje sie przepisy o eksperymencie medycznym, o ktérym mowa w roz-
dziale IV u.z.l.

8 M. Kondrat, Badania kliniczne w nowych realiach prawnych — rozporzqdzenie Nr 536/2014 — rewo-
lucja czy ewolucja?, Serwis Prawo i Zdrowie ABC nr 208849.
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Eksperymenty medyczne przeprowadzane na ludziach dzieli si¢ na eks-
perymenty lecznicze lub badawcze.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych
lub tylko cze$ciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych
lub profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzySci dla zdrowia
osoby leczonej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane
metody medyczne nie sa skuteczne lub jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wy-
starczajaca (art. 21 ust. 2 u.z.1.).

Zasadniczym zalozeniem eksperymentu badawczego jest natomiast
rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na
osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badaw-
czego jest dopuszczalne wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigza-
ne z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji
do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu (por. art. 21
ust. 3u.z.L).

Warunkiem dopuszczalnoSci przeprowadzenia eksperymentu medycz-
nego jest istotne znaczenie spodziewanej korzysci leczniczej lub poznawczej,
przy jednoczesnym zalozeniu, ze przewidywane osiagnigcie tej korzysci oraz
celowos¢ i sposob przeprowadzania eksperymentu sg zasadne w Swietle ak-
tualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej (art. 22 u.z.1.).
Eksperymentem medycznym powinien kierowac lekarz posiadajacy odpo-
wiednio wysokie kwalifikacje (art. 23 u.z.L.).

Kodeks Etyki Lekarskiej przesadza, ze jakiekolwiek eksperymenty
medyczne z udziatlem czlowieka moga by¢ przeprowadzane przez lekarza,
o ile stuza poprawie zdrowia pacjenta bioracego udziat w do§wiadczeniu
lub wnoszg istotne dane poszerzajace zakres wiedzy i umiejetnosci lekar-
skich. Ponadto lekarz przeprowadzajacy eksperyment leczniczy powinien by¢
prze$wiadczony, ze spodziewane korzysci dla pacjenta przewazaja w istotny
sposdb nad nieuniknionym ryzykiem (art. 42 KEL). Zabronione jest nara-
zanie pacjenta w trakcie eksperymentu medycznego na ryzyko w istotnym
stopniu wigksze niz to, ktére grozi osobie niepoddanej temu eksperymen-
towi. W przypadku eksperymentu badawczego lekarz moze podejmowaé
wylacznie ryzyko minimalne (art. 42a KEL).

Mozliwos¢ przeprowadzenia eksperymentu medycznego uzalezniona
jest od udzielenia zgody przez uczestnika. Zgodnie z art. 24 ust. 1 u.z.l.
osoba, ktora ma by¢ poddana eksperymentowi medycznemu, jest uprzednio
informowana o celach, sposobach i warunkach przeprowadzenia ekspery-
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mentu, spodziewanych korzysciach leczniczych lub poznawczych, ryzyku
oraz o mozliwoSci odstapienia od udziatu w eksperymencie w kazdym jego
stadium. Ten sam wymdg naktada na lekarza prowadzacego eksperyment
(art. 43 ust. 1 KEL). Co wigcej, w przypadku gdyby natychmiastowe prze-
rwanie eksperymentu mogto spowodowac niebezpieczenstwo dla zycia lub
zdrowia jego uczestnika, lekarz obowiazany jest go o tym poinformowaé
(art. 24 ust. 2 u.z.L).

Problematyka zgody jest zagadnieniem niezwykle waznym z punktu wi-
dzenia legalnoSci eksperymentu medycznego. Ustawa o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, jak rowniez Kodeks Etyki Lekarskiej przewiduja w tym
przedmiocie szczegdlne wymagania co do formy i warunkdow uzyskania zgo-
dy jak i wytaczenia podmiotéw, ktore nie moga bra¢ udziatu w eksperymen-
tach. Zgodnie z art. 25 ust. 1 u.z.l. przeprowadzenie eksperymentu medycz-
nego wymaga pisemnej zgody osoby badanej majacej w nim uczestniczyc.
W przypadku niemoznoS$ci wyrazenia pisemnej zgody, za rOwnowazne uwaza
sie wyrazenie zgody ustnie zlozone w obecnosci dwoch §wiadkéw. Zgoda
tak ztozona powinna by¢ odnotowana w dokumentacji lekarskiej. Ponadto
w my§l art. 43 ust. 2 KEL osoba wyrazajaca zgode na udziat w eksperymencie
nie moze czynic¢ tego pod wpltywem zalezno$ci od lekarza czy pozostawania
pod jakakolwiek presja.

Stosownie do art. 26 ust. 1-3 u.z.1., udziat w eksperymencie leczniczym
kobiet cigzarnych wymaga szczegolnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym
ryzyka dla matki i dziecka poczetego. Kobiety ciezarne i karmiagce moga
uczestniczy¢ wytacznie w eksperymentach badawczych pozbawionych ryzy-
ka lub zwigzanych z niewielkim ryzykiem. Dzieci poczete, osoby ubezwtas-
nowolnione, Zotnierze stuzby zasadniczej oraz osoby pozbawione wolnoSci
nie moga uczestniczy¢ w eksperymentach badawczych. Nie wytacza to zatem
udziatu tych oséb w eksperymencie leczniczym. Regulacje art. 26 u.z.l. zo-
staty powtorzone w art. 43 ust. 3 KEL.

Kodeks Etyki Lekarskiej zaktada, ze w przypadku pacjenta niezdolnego
do Swiadomego podjecia decyzji i wyrazania woli lekarz powinien uzyskaé
na piSmie zgode jego przedstawiciela ustawowego lub sadu opiekunczego.
Warunkiem niezbednym do podjecia eksperymentu medycznego z udzialem
ww. 0sOb jest brak mozliwoSci przeprowadzenia badan o poréwnywalnej
skutecznosci z udziatem osdb zdolnych do wyrazenia zgody (art. 44 KEL).

Szczegbdlnymi uczestnikami eksperymentu medycznego w powyzszej
grupie sa matoletni. Przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
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przewiduja, Ze udziat matoletniego w eksperymencie medycznym jest do-
puszczalny tylko za pisemna zgoda jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli
matoletni ukonczyt 16 lat lub nie ukoniczyt 16 lat i jest w stanie z rozezna-
niem wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie,
konieczna jest takze jego pisemna zgoda. Co wigcej, udzial matoletniego
w eksperymencie badawczym jest dopuszczalny wowczas, jezeli spodziewane
korzySci maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia matoletniego, a ryzyko
jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych re-
zultatéw. Eksperyment z udziatem matoletniego nie jest dopuszczalny, gdy
istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu o poréwnywalnej
efektywnosci z udziatem osoby posiadajacej pelng zdolnos¢ do czynnosci
prawnych (art. 25 ust. 21 3 u.z.L.).

Osobami, ktérych uczestnictwo w eksperymencie leczniczym obwaro-
wane jest szczegélnym rezimem prawnym, sa osoby ubezwlasnowolnione.
Zgodnie z art. 25 ust. 4 u.z.l. w przypadku osoby catkowicie ubezwlasno-
wolnionej zgode na udziat tej osoby w eksperymencie leczniczym wyraza
przedstawiciel ustawowy tej osoby. Jezeli osoba taka jest w stanie z roze-
znaniem wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swojego uczestnictwa w ekspery-
mencie leczniczym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej
osoby. Ponadto w mysl ust. 5 ww. przepisu za osobe, ktora ma pelng zdol-
no$¢ do czynnoSci prawnych, lecz nie jest w stanie z rozeznaniem wypowie-
dzie¢ opinii w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, zgode na udziat
w eksperymencie leczniczym wyraza sad opiekunczy wlasciwy ze wzgledu
na siedzibe podmiotu przeprowadzajacego eksperyment. Analogicznie jak
w ww. sytuacjach, gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udziat
chorego w eksperymencie leczniczym, na mocy art. 25 ust. 6 u.z.l. mozliwe
jest zwrdcenie si¢ do sadu opiekuficzego, wlasciwego ze wzgledu na siedzibe
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment, o wyrazenie stosownej zgody.

Z wnioskiem o udzielenie zgody na uczestnictwo w eksperymencie me-
dycznym matoletniego, osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej oraz osoby
posiadajacej petna zdolnos$¢ do czynnosci prawnych, lecz niemogace;j z pet-
nym rozeznaniem wyrazi€ opinii w sprawie swego uczestnictwa w ekspery-
mencie, moze wystapi¢ podmiot przeprowadzajacy eksperyment do sadu
opiekunczego wtasciwego ze wzgledu na siedzibe tego podmiotu (art. 25
ust. 7 u.z.l.). Odstapienie od uzyskania zgody na udziat w eksperymencie
mozliwe jest jedynie w przypadkach niecierpiacych zwloki i ze wzgledu na
bezposrednie zagrozenie zycia (art. 25 ust. § u.z.1.).
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Zgodnie z art. 27 ust. 1 u.z.l. osoba lub inny podmiot uprawniony do
udzielenia zgody na eksperyment medyczny moze ja cofna¢ w kazdym sta-
dium eksperymentu. Lekarz powinien wowczas eksperyment przerwac. In-
nymi okoliczno$ciami, w ktdrych lekarz prowadzacy eksperyment ma obo-
wiazek go przerwad, sa:

1) w przypadku eksperymentu leczniczego — jezeli w czasie jego trwania
wystapi zagrozenie zdrowia chorego przewyzszajace spodziewane ko-
rzy$ci dla chorego (art. 27 ust. 2 u.z.1.);

2) w odniesieniu do eksperymentu badawczego — jezeli w czasie jego trwa-
nia nastapi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zycia osoby w nim
uczestniczacej (art. 27 ust. 3 u.z.1.).

Dodatkowe unormowania w zakresie eksperymentéw medycznych za-
wiera Kodeks Etyki Lekarskiej. W art. 45 ust. 1-3 stanowi on, ze ekspery-
menty z udziatem cztowieka powinny by¢ poprzedzone badaniami in vitro
oraz in vivo na zwierzetach. Zwierzeta poddawane eksperymentom nalezy
odpowiednio traktowaé i w miare mozliwoSci chronié przed cierpieniem.
Ponadto lekarzowi nie wolno przeprowadzac eksperymentdw badawczych
z udzialem czlowieka w stadium embrionalnym. Lekarz moze przeprowa-
dzac¢ eksperymenty lecznicze z udzialem cztowieka w stadium embrional-
nym tylko wtedy gdy, spodziewane korzysci zdrowotne w sposob istotny
przekraczaja ryzyko zdrowotne embrionéw niepoddanych eksperymentowi
leczniczemu.

Informacja uzyskana w zwiazku z eksperymentem medycznym moze by¢
wykorzystana do celéw naukowych, bez zgody osoby poddanej temu ekspe-
rymentowi, w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje tej osoby (art. 28 u.z.L.).
Dodatkowe unormowania w tym zakresie zawiera Kodeks Etyki Lekarskie;j.
Przede wszystkim wszelkie odkrycia i spostrzezenia zwiazane z wykonywa-
niem zawodu lekarz powinien przekazywac Srodowisku lekarskiemu i pub-
likowa¢ przede wszystkim w prasie medycznej (por. art. 48 KEL). Nalezy
Scisle przestrzegac praw autorskich w publikacjach naukowych. Dopisywanie
swego nazwiska do prac zespotéw, w ktorych si¢ nie uczestniczylo, lub pomi-
janie nazwisk osob, ktore braty w nich udziat, jest naruszeniem zasad etyki,
natomiast wykorzystanie materiatu klinicznego do badan naukowych wy-
maga zgody kierownika kliniki lub ordynatora oddziatu leczacych pacjenta
(por. art. 49 KEL). Wyniki badan przeprowadzonych niezgodnie z zasadami
etyki lekarskiej nie powinny by¢ publikowane (por. art. 50 KEL). Ponadto
wymagane jest uzyskanie zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowe-
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go na udziat w demonstracjach naukowych lub dydaktycznych, z tym wszak
zastrzezeniem, ze w kazdym przypadku, w miar¢ mozliwo$ci, nalezy stara¢
si¢ 0 zachowanie anonimowos$ci osoby demonstrowanej (por. art. 51 KEL).

Przy okazji omawiania uwarunkowan prawnych prowadzenia ekspery-
mentu medycznego warto podkresli¢, ze moze on by¢ przeprowadzony wy-
facznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje
bioetyczna, o ktérej mowa w art. 29 u.z.l. Zgodnie z § 2 ust. 1 rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczeglOtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania ko-
misji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480) komisja bioetyczna przy okre-
gowej izbie lekarskiej powotywana jest w drodze uchwaly okregowej rady
lekarskiej. Paragraf 2 ust. 2 ww. stanowi ponadto, ze komisje bioetyczne
przy uczelni albo przy medycznej jednostce badawczo-rozwojowej powoty-
wane sa w drodze zarzadzenia wewnetrznego rektora uczelni albo dyrektora
jednostki badawczo-rozwojowej. Odwotawcza Komisje Bioetyczna powotuje
minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiegni¢ciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej. Komisje bioetyczna powotuje sie na okres kadencji trwajacej
trzy lata (§ 3 ust. 1 r.k.b.).

Do sktadu komisji powotuje si¢ osoby posiadajace wysoki autorytet mo-
ralny i wysokie kwalifikacje specjalistyczne. Cztonkami komisji bioetyczne;j sa:

1) lekarze specjalisci;

2) po jednym przedstawicielu innego zawodu, w szczegdlnosci: duchow-
ny, filozof, prawnik, farmaceuta, pielegniarka, przy czym kandydaci na
cztonkow komisji muszg legitymowac si¢ co najmniej 10-letnim stazem
pracy w zawodzie (§ 3 ust. 2 r.k.b.).

Osoba wykonujaca inny zawdd niz zawdd lekarza nie moze by¢ czton-
kiem komisji bioetycznej, jezeli podmiot powotujacy komisje jest jej praco-
dawca (§ 3 ust. 3 r.k.b.). Podmiot powotujacy komisje bioetyczna ustala sktad
komisji w liczbie cztonkéw od 11 do 15 (§ 3 ust. 4 r.k.b.). Komisja bioetyczna
wybiera ze swego sktadu przewodniczacego komisji bedacego lekarzem i za-
stepce przewodniczacego komisji niebedacego lekarzem (§ 3 ust. 5 r.k.b.).
Istotnym unormowaniem jest tez mozliwo$¢ odwotania cztonka komisji
przez podmiot powotujacy komisje bioetyczna, a nastepuje to przed upty-
wem kadencji na jego wniosek lub gdy nie uczestniczy on w pracach komisji
(§ 3 ust. 6 r.k.b.).

Komisja bioetyczna wyraza opinie o projekcie eksperymentu medycz-
nego, w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz ce-
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lowosci i wykonalnosci projektu (art. 29 ust. 2 u.z.1.). Ponadto komisje bio-
etyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna wydaja opinie dotyczace badan
klinicznych, jezeli inne ustawy tak stanowia, w zakresie okres§lonym w tych
ustawach (art. 29 ust. 2a u.z.1.). Odwotawcza Komisja Bioetyczna rozpatruje
odwotania od uchwal komisji bioetycznych (art. 29 ust. 5 u.z.1.).

1.4. Cel i podstawowe zalozenia badan klinicznych

W piSmiennictwie mozna spotkac poglad, ze badania kliniczne s3 uznanym
standardem weryfikacji bezpieczenstwa oraz skutecznosci zaréwno produktow
leczniczych, jak i wyrobéw medycznych. W tym kontek$cie badania kliniczne
sa przejawem potwierdzania hipotez, zgodnego z paradygmatem medycyny
opartej na dowodach, a takze etapem w procesie rozwoju leku lub wyrobu’.

Cel i zatozenia badan klinicznych produktéw leczniczych mozna wy-
interpretowac juz z definicji Dobrej Praktyki Klinicznej, ktéra — stosow-
nie do art. 2 pkt 6 pr. farm. — jest zespolem uznawanych przez spotecznosé
miedzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakoSci badan naukowych,
przy prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujacych ochrong praw, bezpie-
czenstwo, dobro uczestnikow tych badan oraz wiarygodnos$¢ ich wynikow.
Nieprzypadkowe jest wyeksponowanie w przytoczonej definicji koniecznosci
poszanowania praw i ochrony bezpieczefistwa uczestnikéw przy jednoczes-
nym zapewnieniu wiarygodnosci wynikéw badan. Zgodnie z § 3 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz. U. poz. 489) badanie kliniczne produktow leczniczych musi
by¢ uzasadnione, a jego przeprowadzenie jest obwarowane wieloma istot-
nymi wymogami. Badanie kliniczne powinno spetniaé przede wszystkim
nastepujace cechy:

1) musi by¢ uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz, jezeli
dotyczy, danymi uzyskanymi z wcze$niejszych badan klinicznych z ba-
danym produktem leczniczym;

2) powinno by¢ uzasadnione naukowo i opisane w protokole badania kli-
nicznego;

? Por. W. Nowak, Prawo w praktyce badar klinicznych, Warszawa 2013, s. 20-21. W przedmiocie
znaczenia badan klinicznych dla rozwoju medycyny, farmaceutyki i farmakologii zob. réwniez Badania
naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe, red. J. R6zyfiska, M. Waligora,
Warszawa 2012; Prawo badan klinicznych w zarysie, red. M. Sliwka, Torui 2013.
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