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Akty prawne

dyrektywa - dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego

95/46/WE i Rady z 24.10.1995 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zakresie przetwarzania danych oso-
bowych i swobodnego przeptywu tych danych
(Dz.Urz. UE L 281, s. 31)

dyrektywa - dyrektywa2001/20/WE Parlamentu Europejskie-

2001/20/WE go i Rady z4.04.2001 r. w sprawie zblizania prze-
pisow ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢
do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktow
leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez
czlowieka (Dz.Urz. UE L 121, s. 34)

dyrektywa - dyrektywa2001/83/WE Parlamentu Europejskie-

2001/83/WE goiRadyz6.11.2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktoéw leczni-
czych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 311,
s. 67)

EKB - Europejska Konwencja Bioetyczna, Konwencja
o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludz-
kiej wobec zastosowan biologii i medycyny: kon-
wencja o prawach cztowieka i biomedycynie, za-
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Konstytucja RP

KPP

p.p.s.a.

pr. farm.

regulamin
KOSFK

regulamin NKB

warta 4.04.1997 r. w Oviedo, https://www.coe.int/
t/dg3/healthbioethic/texts_and_documents/
ustawa z 23.04.1964 r. - Kodeks cywilny (Dz.U.
22024 r. poz. 1061 ze zm.)

ustawa z 6.06.1997 r. - Kodeks karny (Dz.U.
22025 r. poz. 383)

ustawa z 6.06.1997 r. - Kodeks karny wykonaw-
czy (Dz.U. 22024 r. poz. 706 ze zm.)
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cywilnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 1568 ze zm.)
ustawa z 6.06.1997 r. - Kodeks postepowania kar-
nego (Dz.U. z 2025 r. poz. 46)

Karta praw podstawowych Unii Europejskiej
(Dz.Urz. UE C 202 z 2016 1., s. 391)

ustawa z 30.08.2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sagdami administracyjnymi (Dz.U. z 2024 r.
poz. 935 ze zm.)

ustawa z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 22024 r. poz. 686 ze zm.)

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 19.10.2023 r.
w sprawie okre$lenia regulaminu Komisji Odwo-
tawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kom-
pensacyjnego Badan Klinicznych oraz wysokosci
wynagrodzenia czlonkéow tej Komisji (Dz.U.
poz. 2276

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18.08.2023 r.
w sprawie regulaminu Naczelnej Komisji Bio-
etycznej do spraw Badan Klinicznych (Dz.U.
poz. 1702)
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r.i.b.k. -

RODO -

rozporzadzenie -
726/2004

rozporzadzenie -
1901/2006

rozporzadzenie -
536/2014

rozporzadzenie -
2017/556

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 26.04.2012 r.
w sprawie inspekcji badan klinicznych (Dz.U.
poz. 477)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 2 27.04.2016 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem da-
nych osobowych i w sprawie swobodnego prze-
plywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie da-
nych) (Dz.Urz. UEL 119,s. 1)

rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z 31.03.2004 r. ustanawia-
jace unijne procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow
(Dz.Urz. UEL 136,s. 1)
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produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii
oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG)
nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE irozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.Urz. UE L 378,s.1)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 2 16.04.2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz.Urz. UEL 158,s. 1)

rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/556 z 24.03.2017 r. w sprawie szczegdlo-
wych ustalen dotyczacych procedur inspekeji
w zakresie dobrej praktyki klinicznej na podsta-
wie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 (Dz.Urz. UE L 80, s. 7)
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u.z.p.p.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 22.09.2023 r.
w sprawie Zespotu do spraw Swiadczen z Fundu-
szu Kompensacyjnego Badan Klinicznych (Dz.U.
poz. 2097)

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(Dz.Urz. UE C 202z 2016 1.,5.47)

ustawa z 9.03.2023 r. o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. poz. 605)

ustawa z 15.04.2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(Dz.U. 22025 r. poz. 7450 ze zm.)

ustawa z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzecz-
niku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2024 r. poz. 581)
ustawa z 21.02.2019 r. o Agencji Badan Medycz-
nych (Dz.U. z 2025 r. poz. 259)

ustawa z 18.03.2011 r. o Urzedzie Rejestracji Pro-
duktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych (Dz.U z 2023 r. 1223 ze
zm.)

ustawa z 27.08.2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych (Dz.U. z 2024 r. poz. 146 ze zm.)
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dentysty (Dz.U. z 2024 r. poz. 1287 ze zm.)
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Czasopisma i publikatory

OSNC
OospP

OTK

PiP

Prok. i Pr.

Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Cywilna
Orzecznictwo Sgdéw Polskich

Orzecznictwo Trybunatu Konstytucyjnego
Panstwo i Prawo

Prokuratura i Prawo
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Wykaz skrétéw

Inne

ABM
BB
ChPL
CRF
CRO

CTAG

CTIS, Portal UE

DBPL
EMA
GMP

ICH

IRB

Komisja
Odwotawcza
NFZ

NKB

oMS

ONZ

PIP

Agencja Badan Medycznych

broszura badacza

charakterystyka produktu leczniczego

case report form (karta obserwacji klinicznej)
contract research organization (wyspecjalizowa-
ny oérodek dziatajacy na zlecenie sponsora)
Clinical Trials Coordination and Advisory Group
(Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Do-
radztwa)

System Informacji o Badaniach Klinicznych (Cli-
nical Trials Information System)

dokumentacja badanego produktu leczniczego
Europejska Agencja Lekow

good manufacturing practice (dobra praktyka
wytwarzania)

International Council on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Phar-
maceuticals for Human Use (Migdzynarodowa
Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla
Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi)

informacje referencyjne dotyczace bezpieczen-
stwa

Komisja Odwolawcza do spraw Swiadczen z Fun-
duszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych
Narodowy Fundusz Zdrowia

Naczelna Komisja Bioetyczna

Organization Management System

Organizacja Narodéw Zjednoczonych

plan badan klinicznych z udzialem populacji pe-
diatrycznej (Paediatric Investigation Plan)
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Wykaz skrotéw

Poradnik

RPP
SA
SN
SUSAR

TK
TSUE
URPL

WSA
ZDPK

Poradnik dla czlonkéw komisji etycznych do
spraw badan naukowych, Komitet sterujacy do
spraw bioetyki, CDBI/NF (2011)

Rzecznik Praw Pacjenta

Sad Apelacyjny

Sad Najwyzszy

suspected unexpected serious adverse reaction
(podejrzewane niespodziewane powazne dziala-
nie niepozadane)

Trybunal Konstytucyjny

Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktéw Biobojczych
wojewddzki sad administracyjny

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej, wersja 4
2 9.11.2016 r., https://www.gcppl.org.pl/Portals/
2/advertisings/ICH_GCP_E6_R2_wersja_polska_
FINAL.pdf
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WSTEP

Ustawa z 9.03.2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi stanowi regulacje uzupelniajaca w stosunku do
rozporzadzenia 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw lecz-
niczych stosowanych uludzi, uchylajacego dyrektywe 2001/20/WE, kto-
re jest fundamentem zasad przeprowadzania badan klinicznych na te-
renie Unii Europejskiej. Unijne przepisy majg utatwia¢ inwestorom ba-
dania nad nowymi terapiami, natomiast kazde panstwo czlonkowskie
UE zostalo zobowigzane do uregulowania na poziomie krajowym kilku
kwestii:

1) okres$lenia krajowego organu kompetentnego, odpowiedzialnego za
wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz trybu
postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kli-
niczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi;

2) systemu oceny etycznej badan klinicznych produktéw leczniczych
oraz sposobu jej przeprowadzania przez komisje bioetyczne, przy
uwzglednieniu terminéw okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014;

3) wymogow jezykowych dokumentacji;

4) wprowadzenia rozwigzan zapewniajacych ochrone uczestnikow ba-
dan w zakresie systemu odszkodowan (systemu ubezpieczen);

5) zasad odpowiedzialnosci cywilnej i karnej gtéwnego badacza i spon-
sora;

6) wysokosci i sposobu uiszczania oplat zwigzanych z badaniem Kkli-
nicznym;
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Wstep

7) zasad finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z ba-
daniem klinicznym;

8) zasad i trybu przeprowadzania inspekcji badania klinicznego;

9) mechanizmu wsparcia niekomercyjnych badan klinicznych.

Powyzsze odestanie do kompetencji krajowej dotyczy zagadnien istot-
nych dla prowadzenia badan klinicznych, ktére moga decydowac o kon-
kurencyjnosci Polski jako miejsca prowadzenia badania klinicznego.
Polska, jak kazdy kraj cztonkowski, zostala postawiona w sytuacji wpro-
wadzenia przyjaznych dla sponsoréw warunkéw prowadzenia badan
klinicznych produktéw leczniczych na ludziach, ktére beda odpowia-
daty przepisom i standardom prowadzenia badan klinicznych, przyje-
tym na poziomie Unii Europejskiej.

Komentarz porusza problematyke regul prowadzenia badan klinicznych
w aspekcie zarowno prawnym, jak i etycznym. Autorzy przedstawiaja
kolejno materialne i proceduralne zasady prowadzenia badan produk-
tow leczniczych z udziatem ludzi, uwzgledniajac zasady etyczne prowa-
dzenia badan klinicznych statuowanych przez akty rangi migdzynaro-
dowej, dorobek doktryny prawa i judykatury oraz wlasne do$wiadczen,
ktére zdobyli podczas pracy naukowej i praktyki stosowania prawa.
Sformutowano liczne propozycje de lege ferenda.

Autorzy pragna podkredli¢, iz demokratyczne panstwo prawne zobo-
wigzane jest do skutecznej ochrony wolnosci i godnosci jednostek, bez-
pieczenistwa prawnego zagrozonego prowadzeniem badan klinicznych
wbrew ustawie oraz do ochrony innych podstawowych débr, na czele
z zaufaniem jednostek do panstwa i opieki zdrowotnej.

Dorota Karkowska, Michat Modro, Edyta Bielak-Jomaa
Warszawa-L6dz, 30 marca 2025 r.
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1

USTAWA

z dnia 9 marca 2023 r.

o badaniach klinicznych
produktow leczniczych
stosowanych u ludzi' °

(Dz.U. poz. 605)

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L
158227.05.2014,s.1,Dz. Urz.UEL311217.11.2016,s. 25,Dz. Urz. UE L2382 16.09.2017,
s.12,Dz. Urz. UEL 118 2 20.04.2022, s. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 2z 15.11.2022, s. 5) oraz
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/556 z dnia 24 marca 2017 r. w sprawie
szczegdlowych ustalen dotyczacych procedur inspekcji w zakresie dobrej praktyki kli-
nicznej na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
(Dz. Urz. UE L 80 z 25.03.2017, 5. 7).

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodo-
wym od 0s6b fizycznych, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pub-
licznych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia, ustawe
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia
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Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow...

5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi,
ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz ustawe z dnia 21 lutego 2019 r. o Agengji
Badan Medycznych.
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ROZDZIAL 1

Przepisy ogdlne

[Przedmiot regulacji]

Ustawa okresla:

1)

2)

3)

4)

5)

tryb postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia na
badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego uludzi,
zwane dalej ,badaniem klinicznym”, wydania pozwolenia na
istotna zmiane¢ badania klinicznego, wydania pozwolenia
ograniczonego do aspektow objetych czescia I lub czescig 11
sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kli-
niczne;

zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Kli-
nicznych, zwanej dalej ,,Naczelng Komisja Bioetyczna”,itryb
jej powolywania;

zasady i tryb wpisu na liste komisji bioetycznych uprawnio-
nych do sporzadzania oceny etycznej badan klinicznych, zwa-
n3 dalej ,,lista komisji bioetycznych”, i skreslenia z tej listy;
zasady i tryb przeprowadzania oceny etycznej badania kli-
nicznego;

obowigzki sponsora, gléwnego badacza i badacza;
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Art. 1 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

6) zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej badacza oraz
sponsora;

7) zasady organizacji i funkcjonowania Funduszu Kompensa-
cyjnego Badan Klinicznych, zwanego dalej ,,Funduszem”;

8) wysokos¢ i sposob uiszczania oplat zwigzanych z badaniem
klinicznym;

9) zasady finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigza-
nych z badaniem klinicznym;

10) zasadyitryb przeprowadzania inspekcji badaniaklinicznego.

1. Celem komentowanej ustawy jest stosowanie przepiséw rozporzadzenia
536/2014. Badania kliniczne stanowia fundament wspolczesnej me-
dycyny, sa warunkiem dostepu pacjentow do nowoczesnych terapii
iwplywajaznaczaco naposzerzenie zawodowej wiedzy lekarzy’. W do-
bie wielu choréb cywilizacyjnych oraz zagrozen dla zdrowia i zycia ludz-
kiego pacjenci na calym $wiecie oczekujg nowych, skutecznych, a zara-
zem bezpiecznych terapii. Dostep do nowoczesnych lekow nie bylby
jednak mozliwy, gdyby nie badania kliniczne, ktore sg niezbednym ele-
mentem procesu dopuszczenia leku do obrotu®.

2. W obawie przed zmniejszeniem konkurencyjnosci Europy jako miejsca
prowadzenia badan klinicznych prawodawca europejski zdecydowat
o wprowadzeniu nowego aktu prawnego (w miejsce dyrektywy
2001/20/WE), ktdry uregulowalby obszar badan klinicznych w sposéb
kompleksowy i jednolity we wszystkich panstwach cztonkowskich UE,
tj. rozporzadzenia 536/2014. Rozporzadzenie to zaczelo obowigzywac
po uplywie 6 miesiecy od opublikowania zawiadomienia o pelnej
funkcjonalnosci portalu UE (Clinical Trials Information System -
CTIS - nowa platforma komunikacji w zakresie badan klinicznych)
i bazy danych UE, co nastapilo w dniu 31.01.2022 r. Nalezy przy tym
podkresli¢, ze zdecydowano si¢ na wprowadzenie nowych przepiséw

> https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-
human-medicines (dostep: 18.02.2023 r.).
*  PwC, Badania kliniczne w Polsce, grudzien 2015 r.
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Rozdzial 1. Przepisy ogélne Art. 1

w formie rozporzadzenia, a nie dyrektywy, gdyz cechg charakterystyczna
rozporzadzenia jest obowiazek jego stosowania we wszystkich krajach
cztonkowskich UE bezposrednio i wprost, bez koniecznosci implemen-
tacji do krajowego porzadku prawnego.

. Rozporzadzenia sg bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
czlonkowskich, maja generalny charakter (,0gdlne zastosowanie” w ro-
zumieniu art. 288 TFUE we wszystkich panstwach cztonkowskich) oraz
peten zakres mocy wiazacej®.

. Bezpos$rednie stosowanie oznacza, ze w odniesieniu do nich nie jest wy-
magany ani nawet dopuszczany jakikolwiek akt posredniczacy pomie-
dzy nimi a krajowym systemem prawnym. W momencie prawidtowego
uchwalenia rozporzadzenia prawa unijnego stajg si¢ czescia krajowych
porzadkéw prawnych panstw czlonkowskich UE, zas zaczynaja by¢ sto-
sowane w ich ustalonej przez prawodawce unijnego postaci w momencie
wejscia w zycie®. Nalezy podkresli¢, ze ponadto obowigzuje zakaz po-
wielania przepiséw unijnych rozporzadzen w postaci uchwalania w ca-
tosci lub czesci aktow prawa krajowego. W wyroku z 10.10.1973 r.,
C-34/73, Fratelli Variola S.p.A. przeciwko Amministrazione italiana
delle Finanze’, TSUE przedstawil poglad na temat bezposredniego sto-
sowania rozporzadzen unijnych. Zgodnie z powotanym wyrokiem usta-
nowienie takich $rodkow, ktore bylyby przeszkoda w bezposrednim sto-
sowaniu unijnych rozporzadzen, jest nie do pogodzenia z istotg (essential
character) unijnych regut prawa oraz z zasadg nadrzednosci unijnego
systemu prawnego wobec systemu krajowego. Nie daje si¢ to rowniez
pogodzi¢ z ujednolicajgcg funkcjg rozporzadzen wyrazajaca sie tym, ze
stosuje sie je w tej samej postaci (a wigc w tym sensie — jednolicie) i row-
nolegle w catej Unii Europejskiej. Z kolei w wyroku z 15.11.2012 r. w po-
faczonych sprawach C-539/10 P i C-550/10 P, Stichting Al-Aqsa prze-

https://cbpe.pl/2022/12/30/prawo-ue-i-sposoby-jego-wdrazania-do-prawa-krajowego/
(dostep: 14.08.2023 r.).
https://cbpe.pl/2022/12/30/prawo-ue-i-sposoby-jego-wdrazania-do-prawa-krajowego/
(dostep: 14.08.2023 r.).

EU:C:1973:101.
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Art. 1 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

ciwko Radzie UE i Krolestwo Niderlandéw przeciwko Stichting Al-Aq-
sa®, TSUE potwierdzit niezgodnos¢ z prawem unijnym praktyki przyje-
cia réwnolegtych do rozporzadzenia UE przepiséw krajowych albo
pozostawienia takich przepisoéw w mocy wtedy, gdy juz weszto w zycie
unijne rozporzadzenie.

. Rozporzadzenia sg nazywane aktami ,natychmiastowego skutku”,

z czym mamy do czynienia, gdy dane rozporzadzenie dokladnie okresla
zakres praw i obowigzkow wszystkich jego adresatéw oraz zdaje si¢ na
okreslony w nim mechanizm proceduralny okreslajacy mechanizmy re-
lacji pomiedzy tymi podmiotami. Jest to czesto spotykany mechanizm.

. Spotykane sg sytuacje, gdy rozporzadzenie nalezy uzupelni¢ aktami wy-

konawczymi prawa krajowego. Wytyczne dla takich sytuacji zawiera
wyrok TSUE z 31.01.1978 r., C-94/77, Fratelli Zerbone Snc przeciwko
Amministrazione delle finanze dello Stato’. Zgodnie z powotanym wy-
rokiem panstwa cztonkowskie mogg przyjmowac srodki w celu wyko-
nania rozporzadzenia, ale pod warunkiem, ze takie srodki: 1) nie stano-
wig przeszkody w bezposrednim stosowaniu rozporzadzenia, 2) nie
przestaniaja tego, ze rozporzadzenie jest unijne, 3) mieszcza si¢ w za-
kresie uznania przyznanego panstwom czlonkowskim w samym tym
rozporzadzeniu, przy zachowaniu granic okreslonych w rozporzadze-
niju’. Z takim przypadkiem mamy wlasnie do czynienia w zwigzku
z przyjeciem polskiej ustawy o badaniach klinicznych produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi. Zgodnie z uzasadnieniem do rzadowego
projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi'': ,Opracowanie projektu ustawy o badaniach klinicz-
nych produktéw leczniczych stosowanych uludzi wynika z konieczno$ci
zapewnienia stosowania rozporzadzenia 536/2014 (...). Celem projek-

EU:C:2012:711.

EU:C:1978:17.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX%3A61977CJ0094 (dostep:
26.02.2025 1.).

Druk sejmowy nr 2843, https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk xsp?nr=2843 (dostep:
26.02.2025r.).

26 Dorota Karkowska, Michat Modro



Rozdzial 1. Przepisy ogélne Art. 1

todawcy jest zwigkszenie konkurencyjnosci Rzeczypospolitej Polskiej
jako miejsca prowadzenia badan klinicznych przez wdrozenie przej-
rzystych regulacji prawnych umozliwiajacych stosowanie europejskich
standardow okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014 oraz wprowadze-
nie dodatkowych utatwien i mechanizméw zachecajacych do prowa-
dzenia badan klinicznych, ktére pozytywnie wyrdznia nasz kraj na tle
panstw wdrazajacych jedynie plan minimum wylacznie umozliwiajacy
stosowanie rozporzadzenia”. Tym samym: ,,Zgodnie z zasadg pomoc-
niczoéci rozporzadzenie 536/2014 pozostawia szereg kwestii do regulacji
panstw czlonkowskich, ktore to regulacje zostaly zawarte w ustawie
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”.

. Rozporzadzenie 536/2014 nie ma charakteru wyczerpujacego i wymaga
od panstw czlonkowskich wprowadzenia regulacji prawnych, ktére nie
mogg zostaé przyjete na poziomie unijnym. Kluczowe kwestie pozosta-
wione w kompetencji krajowej, ktére zostaly uregulowane w projekcie
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, dotyczg m.in.: 1) okreslenia krajowego organu kompetentnego
odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia na prowadzenie badania kli-
nicznego oraz trybu postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia
na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi; 2) sys-
temu oceny etycznej badan klinicznych produktéw leczniczych oraz
sposobu jej przeprowadzania przez komisje bioetyczne, przy uwzgled-
nieniu termindw okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014; 3) wymogow
jezykowych dokumentacji; 4) wprowadzenia rozwigzan zapewniajgcych
ochrone uczestnikoéw badan w zakresie systemu odszkodowan (systemu
ubezpieczen); 5) zasad odpowiedzialnosci cywilnej i karnej badacza
i sponsora; 6) wysokosci i sposobu uiszczania optat zwigzanych z bada-
niem klinicznym; 7) zasad finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej
zwigzanych z badaniem klinicznym; 8) zasad i trybu przeprowadzania
inspekcji badania klinicznego; 9) mechanizmu wsparcia niekomercyj-
nych badan klinicznych.

. Zgodnie z motywem 18 rozporzadzenia 536/2014: ,,Do zainteresowa-
nego panstwa czlonkowskiego powinno naleze¢ okreslenie odpowied-
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Art. 1 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

niego organu lub organéw zaangazowanych w ocen¢ wniosku o po-
zwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego oraz zorganizo-
wanie udzialu komisji etycznych w terminach przewidzianych dla
pozwolenia na to badanie kliniczne okreslonych w niniejszym rozpo-
rzadzeniu. Takie decyzje wchodza w zakres kwestii wewnetrznej or-
ganizacji w kazdym panstwie cztonkowskim. Okreslajac odpowiedni
organ lub organy, panistwa cztonkowskie powinny zapewni¢ udzial oséb
nieposiadajacych fachowej wiedzy fachowej, w szczegdlnosci pacjentow
lub organizacji pacjentéw. Panstwa cztonkowskie powinny rowniez za-
pewni¢ dostepno$¢ niezbednej wiedzy fachowej. Zgodnie z miedzyna-
rodowymi wytycznymi, ocena powinna by¢ przeprowadzana wspdlnie
przez rozsadng liczbe 0sob, ktore tacznie posiadajg niezbedne kwalifi-
kacje i doswiadczenie. Osoby oceniajace wniosek powinny by¢ nieza-
lezne od sponsora, osrodka badan klinicznych oraz od badaczy biora-
cych udzial w badaniu, nie powinny réwniez podlega¢ jakimkolwiek in-
nym niepozadanym wpltywom [podkr. D.K., M.M.]”.

. Postepowanie w przedmiocie: 1) wydania pozwolenia na badanie kli-

niczne, 2) wydania pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego,
3) wydania pozwolenia ograniczonego do aspektow objetych czescig I
lub czescig II sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne, 4) cofniecia pozwolenia na badanie kliniczne, 5) zawieszenia
badania klinicznego, 6) podjecia uprzednio zawieszonego badania kli-
nicznego, 7) zobowigzania sponsora do zmiany dowolnego aspektu ba-
dania klinicznego - przeprowadza sie zgodnie z zasadami okreslonymi
w rozporzadzeniu 536/2014 oraz w ustawie i w terminach w nich okres-
lonych (art. 9 ust. 1 u.b.k.). Organem wlasciwym do prowadzenia po-
stepowan, o ktorych mowa w ust. 1, jest Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdj-
czych (art. 9 ust. 2 u.b.k.).

Zgodniezart. 9 ust. 3 u.b.k. wydanie albo odmowa wydania pozwolenia
na badanie kliniczne, wydanie albo odmowa wydania pozwolenia na
istotng zmiane badania klinicznego, wydanie albo odmowa wydania
pozwolenia ograniczonego do aspektow objetych czescia I lub czes-

28 Dorota Karkowska, Michat Modro



11.

12.

13.

Rozdzial 1. Przepisy ogélne Art. 1

cig II sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kli-
niczne, cofniecie pozwolenia na badanie kliniczne, zawieszenie ba-
dania klinicznego, podjecie uprzednio zawieszonego badania klinicz-
nego oraz zobowiazanie sponsora do zmiany dowolnego aspektu ba-
dania klinicznego, nastepuja w drodze decyzji Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych.

Zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014 ,komisja etyczna” oznacza nie-
zalezny podmiot ustanowiony w panstwie cztonkowskim zgodnie z pra-
wem tego panstwa czlonkowskiego i uprawniony do wydawania opinii
do celéw tego rozporzadzenia, z uwzglednieniem opinii oséb nieposia-
dajacych wiedzy fachowej, w szczegdlnosci pacjentow lub organizacji
pacjentow.

Badanie kliniczne podlega ocenie naukowej i etycznej i wymaga po-
zwolenia zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014. Oceng etyczna prze-
prowadza komisja etyczna zgodnie z prawem zainteresowanego pan-
stwa czlonkowskiego. Ocena komisji etycznej moze obejmowac aspekty
ujete w czesci I sprawozdania, sktadajgcych sie z oceny na uzytek po-
zwolenia na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 6, oraz w czesci 11
sprawozdania - z oceny, o ktérych mowa w art. 7, odpowiednio dla kaz-
dego zainteresowanego panstwa cztonkowskiego (art. 4 rozporzadzenia
536/2014). Panstwa czlonkowskie zapewniajg, ze terminy i procedury
przeprowadzania oceny przez komisje etyczne sg zgodne z terminami
i procedurami okre$lonymi w rozporzadzeniu 536/2014 w odniesieniu
do oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne (art. 4 rozporza-
dzenia 536/2014).

Ustawa okresla zasady i tryb wpisu na liste komisji bioetycznych upraw-
nionych do sporzadzania oceny etycznej badan klinicznych i skreslenia
z tej listy oraz zasady i tryb przeprowadzania oceny etycznej badania
klinicznego.
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15.

16.

17.

Art. 1 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

Zgodnie z motywem 60 rozporzadzenia 536/2014: ,,Aby zapewni¢ moz-
liwo$¢ podjecia dzialan egzekucyjnych przez panstwa cztonkowskie oraz
wszczynania postepowan prawnych w odpowiednich przypadkach, na-
lezy przewidzie¢ wymog reprezentowania sponsoréw, ktorzy nie maja
siedziby w Unii, przez przedstawiciela prawnego w Unii. Jednakze ma-
jac na uwadze rézne podejscia panstw cztonkowskich do odpowie-
dzialno$ci cywilnej i karnej, nalezy kazdemu zainteresowanemu pan-
stwu cztonkowskiemu, w odniesieniu do jego terytorium, da¢ mozli-
wo$¢ wyboru, czy wprowadzaé wymag takiego przedstawiciela praw-
nego, pod warunkiem Ze w Unii siedzib¢ ma przynajmniej osoba
wyznaczona do kontaktu [podkr. D.K., M.M.]”.

»W przypadku gdy w trakcie badania klinicznego szkoda wyrzadzona
uczestnikowi skutkuje odpowiedzialnoscig cywilng lub karng badacza
lub sponsora, warunki dotyczace odpowiedzialnosci w takich przy-
padkach, w tym kwestie przyczynowosci oraz wymiaru odszkodowa-
nia i kary, powinny nadal podlega¢ prawu krajowemu” (motyw 61
rozporzadzenia 536/2014). ,,W badaniach klinicznych nalezy zapewnic¢
odszkodowanie w przypadku roszczen odszkodowawczych skutecznie
dochodzonych zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami. W zwigz-
ku z tym panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ ustanowienie syste-
moéw odszkodowan za szkody poniesione przez uczestnika” (motyw 62
rozporzadzenia 536/2014).

Panstwa cztonkowskie zapewniajg funkcjonowanie systeméw odszko-
dowania za szkody poniesione przez uczestnika wynikajace z udziatu
w badaniu klinicznym prowadzonym na ich terytorium w formie ubez-
pieczenia, gwarancji lub podobnych rozwigzan réwnowaznych pod
wzgledem celu, ktdra jest odpowiednia do charakteru i skali ryzyka.
Sponsor i badacz korzystajg z systemu, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1,
w formie odpowiedniej dla zainteresowanego panstwa cztonkowskiego,
w ktorym prowadzone jest badanie kliniczne.

Panstwa czlonkowskie nie moga wymagac¢ od sponsora jakiegokolwiek
dodatkowego wykorzystania systemu do celéw badan klinicznych o nis-
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Rozdzial 1. Przepisy ogélne Art. 2

kim stopniu interwencji, jezeli jakakolwiek potencjalna szkoda, ktéra
moglaby wystapi¢ u uczestnika, wynikajaca ze stosowania badanego
produktuleczniczego zgodnie z protokotem danego badania klinicznego
na terytorium tego panstwa cztonkowskiego, jest objeta majacym zasto-
sowanie i obowigzujacym juz systemem odszkodowan. I tak, w przy-
padku ustawy o badaniach klinicznych odpowiedzialnos¢ za szkody po-
wstale w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego reguluje rozdziat
7. Natomiast w rozdziale 11 zostaly uregulowane przepisy karne.

Uwzgledniajgc te okolicznosé, ze ustawa o badaniach klinicznych ma
»charakter pomocniczy” wobec rozporzadzenia 536/2014'%, aspekty,
ktdre zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014 pozostawiono do uregulo-
wania na poziomie panstw cztonkowskich UE, wprowadzono do krajo-
wego porzadku prawnego ustawa o badaniach klinicznych produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi. Uchwalone przepisy stanowig regula-
cje uzupelniajgcg w stosunku do rozporzadzenia 536/2014, a takze za-
wieraja rozwigzania, ktére w swoim zalozeniu maja uatrakcyjni¢ pro-
wadzenie badan klinicznych na terytorium RP wzgledem innych panstw
cztonkowskich. Wraz z rozpoczeciem stosowania wspomnianych aktow
prawnych zmniejszy! si¢ poziom rozproszenia uregulowan w zakresie
badan klinicznych.

YA (ocinice

Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) badaczu - rozumie sie przez to badacza w rozumieniu art. 2
ust. 2 pkt 15 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u lu-
dzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UEL 158

»Zgodnie z zasadg pomocniczosci rozporzadzenie 536/2014 pozostawia szereg kwestii do
regulacji panistw cztonkowskich (...), ustawa o badaniach klinicznych, w wielu kwestiach
odwoluje si¢ do rozporzadzenia 536/2014”. Uzasadnienie rzadowego projektu ustawy
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, druk sejmowy
nr 2843.
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Art. 2

Rozdziat 1. Przepisy ogolne

2)

3)

4)
5)
6)

7)

8)
9)

10)

11)

z 27.05.2014, s. 1, z pézn. zm."), zwanego dalej ,rozporza-
dzeniem 536/2014”;

badaniu klinicznym - rozumie si¢ przez to badanie kliniczne
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia 536/2014;
badanym produkcie leczniczym - rozumie sie przez to bada-
ny produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 rozpo-
rzadzenia 536/2014;

glownym badaczu - rozumie si¢ przez to gléwnego badacza
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 16 rozporzadzenia 536/2014;
istotnej zmianie - rozumie si¢ przez to istotng zmiane w ro-
zumieniu art. 2 ust. 2 pkt 13 rozporzadzenia 536/2014;
portalu UE - rozumie si¢ przez to portal Unii Europejskiej,
o ktorym mowa w art. 80 rozporzadzenia 536/2014;
protokole badania klinicznego - rozumie si¢ przez to proto-
kol w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 22 rozporzadzenia
536/2014;

sponsorze - rozumie si¢ przez to sponsora w rozumieniu
art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia 536/2014;

$wiadomej zgodzie - rozumie sie przez to $wiadoma zgode
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014;
uczestniku badaniaklinicznego - rozumie si¢ przez to uczest-
nika w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 17 rozporzadzenia
536/2014;

zainteresowanym panstwie czlonkowskim - rozumie si¢
przez to zainteresowane panstwo czlonkowskie w rozumie-
niu art. 2 ust. 2 pkt 12 rozporzadzenia 536/2014.

1. Zgodnie zart. 2 ust. 2 pkt 15 rozporzadzenia 536/2014 ,,badacz” to osoba
odpowiedzialna za prowadzenie badania klinicznego w o$rodku badan
klinicznych. Jak wynika z powyzszego, warunkiem koniecznym do uzna-
nia, ze dana osoba jest ,badaczem”, jest to, aby uczestniczyta ona w ,,ba-

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 311
z 17.11.2016, 5. 25, Dz. Urz. UE L 238 2 16.09.2017, 5. 12, Dz. Urz. UE L 118 2 20.04.2022,
s. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 2 15.11.2022, s. 5.
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Rozdzial 1. Przepisy ogélne Art. 2

daniu klinicznym” prowadzonym w ,,0érodku badan klinicznych”. To
z pozoru oczywiste twierdzenie ma ogromne znaczenie praktyczne. Nie
bedzie bowiem mogla by¢ uznana za ,badacza” osoba, ktora prowadzi
inne badania niz ,badania kliniczne”, a dodatkowo wowczas, gdy bada-
nia te nie s3 prowadzone w ,,o$rodku badan klinicznych”. Jak wskazano
w Zasadach Dobrych Praktyk Klinicznych, badacz to osoba odpowie-
dzialna za prowadzenie badania klinicznego w danym os$rodku (pkt 1.34
ZDPK). Cechg istotng z punktu widzenia roli ,badacza” jest jego odpo-
wiedzialnos¢, ktdra bedzie dotyczyla bezposrednio czynnosci i zakresu
obowigzkow w badaniu klinicznym. Badacz ponosi odpowiedzialno$¢
cywilng wynikajacg z prowadzonego badania klinicznego (art. 39 ust. 1
u.b.k.) oraz za wyrzadzenie szkody uczestnikowi badania klinicznego
wynikajacej z dzialania lub zaniechania badacza (art. 39 ust. 2 u.b.k.)
(zob. komentarz do art. 39 u.b.k.).

. Na gruncie nauk medycznych badanie kliniczne zostalo zdefiniowane

jako ,,kazde badanie produktu medycznego z udziatem ludzi w celu od-
krycia lub weryfikacji skutkéow dzialania tego produktu™!. Zgodnie
z prawem polskim badanie kliniczne jest badaniem naukowym, nazy-
wanym eksperymentem medycznym, przeprowadzanym na ludziach,
ktére moze by¢ zaréwno eksperymentem leczniczym, jak i eksperymen-
tem badawczym, ,,(...) wraz z generalnym zalozeniem, ze kazda z nich
wymaga innego modelu regulacyjnego (stosunkowo liberalne warunki
dopuszczalnosci eksperymentu leczniczego a restryktywne dla ekspery-
mentow badawczych — art. 29b u.z.l. w zw. z art. 22 ust. 1 u.z.l.)”*>. Eks-
peryment badawczy to eksperyment o charakterze do$wiadczalnym,
ktéry zmierza do poglebienia i rozszerzenia wiedzy medycznej. Moze
by¢ on przeprowadzany zardwno na osobie chorej, jak i zdrowe;j'¢. Prze-
prowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczest-
nictwo wnim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne

K. Orzechowska-Juzwenko, Farmakologia kliniczna. Znaczenie w praktyce lekarskiej,
Wroctaw 2006, s. 137.

P. Konieczniak, Eksperyment medyczny — sytuacja prawna po nowelizacji ustawy lekar-
skiej, ,,Przeglad Prawa Medycznego” 2021/1-2,s. 80 i n.

P. Konieczniak, Eksperyment medyczny..., s. 80.
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Art. 2 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow
takiego eksperymentu (art. 21 ust. 3 u.z.l.). Natomiast eksperyment lecz-
niczy (inaczej kliniczny) ma prowadzi¢ do polepszenia zdrowia czlo-
wieka i polega na wprowadzeniu przez lekarza nowych albo tylko cze¢-
$ciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profi-
laktycznych w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby
chorej. ,Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane me-
tody nie sg skuteczne albo jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajaca.
Udzial w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych wymaga szcze-
golnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka po-
czetego” (art. 22 ust. 2 u.z.l.). Ustawodawca nie doprecyzowal, co nalezy
rozumie¢ przez nowe lub czg$ciowo wyprobowane metody, nie rozgra-
nicza réwniez sytuacji, w ktorej metoda przestaje by¢ nowa, od tego, co
stanowi standard leczenia'. Udzial w eksperymencie medycznym nie
moze opdzni¢ ani pozbawia¢ jego uczestnika koniecznych medycznie
procedur profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych
(art. 26 ust. 1 u.z.L.).

Polski ustawodawca w art. 29b u.z.l. wyraznie wskazal, ze eksperyment
medyczny bedacy jednocze$nie badaniem klinicznym jest badaniem
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia 536/2014. Artykut 29b
u.z.l. stanowi swoisty przepis kolizyjny, zgodnie z ktérym przepisy usta-
wy o zawodach lekarza i lekarza dentysty nie naruszajg przepiséw ustawy
o badaniach klinicznych okreslajacych odmienne zasady i tryb przepro-
wadzania badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u lu-
dzi. Przepisy ustawy o badaniach klinicznych sg lex specialis w stosunku
do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktéra ma stanowic re-
gulacje ogolne. Nalezy podkresli¢, ze eksperyment medyczny jest poje-
ciem o wiele szerszym niz badanie kliniczne - o ile kazde badanie kli-
niczne jest a priori eksperymentem medycznym, o tyle nie kazdy eks-
peryment medyczny jest badaniem klinicznym.

M. Urbaniak, Wybrane aspekty prawne prowadzenia badan klinicznych w Polsce, ,Studia
Prawa Publicznego” 2013/4, s. 108.
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. Dyrektywa 2001/20/WE w art. 2 lit. a definiowala ,,badanie kliniczne”

jako ,,(...) kazde badanie, ktérego uczestnikami sg ludzie, i ktore ma na
celu odkrycie lub weryfikacje klinicznego, farmakologicznego i/lub in-
nego farmakodynamicznego skutku jednego lub wigcej badanych pro-
duktéw leczniczych, i/lub identyfikacje jakichkolwiek skutkéw niepo-
zadanych jednego lub wiecej badanych produktéw leczniczych, i/lub
badanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wiecej produktow leczniczych w celu okreslenia jego (ich) bezpieczen-
stwa i/lub skuteczno$ci”. Definicja ta znajdowala odzwierciedlenie
wart. 2 pkt 2 pr. farm., ktdry precyzowal, ze badaniem klinicznym jest
kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub po-
twierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicz-
nych, skutkow dziatania jednego lub wielu badanych produktéow lecz-
niczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub
wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia wchta-
niania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby
badanych produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczen-
stwo i skutecznos$¢'®. Jak wskazano wyzej, unijna definicja badania kli-
nicznego zostala zmieniona przepisami rozporzadzenia 536/2014 po-
przez jej zawezenie i wprowadzenie nowego pojecia ,,badanie biome-
dyczne”. Obecnie ustawodawca polski w zakresie definicji badania kli-
nicznego produktéw leczniczych bezposrednio odsyla do przepisow
rozporzadzenia 536/2014.

Na wstepie warto podkredli¢, iz badanie kliniczne jest jednoczesnie ba-
daniem biomedycznym.

Pojecie ,,badanie biomedyczne” jest szerokie, obejmujac pojecia: ,,bada-
nie kliniczne”, ,badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji” oraz
»badanie nieinterwencyjne”® oznaczajace badanie biomedyczne inne
niz badanie kliniczne (art. 2 ust. 2 pkt 1-3 rozporzadzenia 536/2014).

W. Masetbas [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2009,
s. 33.

Badania biomedyczne o charakterze nieinterwencyjnym nie s klasyfikowane jako bada-
nia kliniczne sensu stricto (art. 2 ust. 2 pkt 4 r.s.b.k.), cho¢ moga by¢ badaniami nauko-
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Formalnie termin ,badania biomedyczne” odnosi si¢ wylacznie do pro-
jektow badawczych z uzyciem leku w roli przedmiotu badania®. Od
praktyki terapeutycznej oczekujemy zapewnienia pacjentowi korzysci
zdrowotnej, za$ istota biomedycznego badania naukowego jest brak
pewnosci, czy uczestnik skorzysta na udziale w badaniu. Jednakze indy-
widualna korzy$¢ nie jest gléwnym celem badania klinicznego jako ba-
dania naukowego?'. Celem badania biomedycznego, a tym samym ba-
dania klinicznego, jest zawsze interwencja w organizm cztowieka i moze
nim by¢: a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicz-
nych lub innych farmakodynamicznych skutkow jednego lub wigkszej
liczby produktéw leczniczych; b) stwierdzenie wszelkich dziatan nie-
pozadanych jednego lub wiekszej liczby produktéow leczniczych lub
c) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jed-
nego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych majace na celu upew-
nienie sie co do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktow lecz-
niczych (art. 2 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia 536/2014). Analogiczne cele
badania klinicznego wskazano w Zasadach Dobrej Praktyki Kliniczne;.
Badaniem klinicznym jest: ,Kazde badanie produktu medycznego
z udzialem ludzi, prowadzone w celu odkrycia lub weryfikacji dziatan
klinicznych, farmakologicznych lub farmakodynamicznych tego pro-
duktu. Celem badania klinicznego moze by¢ takze identyfikacja dziatan
niepozadanych badanego produktu lub ocena jego wchlaniania, dystry-
bucji, metabolizmu i wydalania, dla sprawdzenia bezpieczenstwa lub/i
skuteczno$ci stosowanego produktu” (pkt 1.16 ZDPK).

Badanie moze zosta¢ uznane za badanie kliniczne tylko wowczas, gdy
spetnia ktorykolwiek z nastepujacych warunkow:

wymi. Badanie nieinterwencyjne polega na obserwacji oraz rejestracji skutecznosci i to-
lerancji produktu leczniczego.

T. Brodniewicz i A. Jedrzejowski [w:] Badania kliniczne. Praktyka prawo, etyka,
red. T. Brodniewicz, A. Jedrzejowski, Warszawa 2024, s. 32.

Komitet Sterujacy do spraw Bioetyki, Poradnik dla cztonkéw komisji etycznych do spraw
bada# naukowych, Strasburg 2011, s. 7, https://nil.org.pl/uploaded_files/1585569642_
poradnik-dla-czlonkow-komisji-etycznych-do-spraw-badan-naukowych.pdf (dostep:
17.01.2025 r.).
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- przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest
z gory i odbywa sie w sposdb niestanowigcy standardowej praktyki
klinicznej zainteresowanego panstwa czlonkowskiego; tym samym
uczestnik badania bierze udzial w strategii terapeutycznej niebedacej
schemat leczenia typowo stosowanym w zapobieganiu danej chorobie
i zaburzeniom oraz w ich terapii i diagnostyce;

- decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmo-
wana facznie z decyzjg o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycz-
nego; lub

- oprdcz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje sie
dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania
(art. 2 ust. 2 pkt 2 lit. a—c rozporzadzenia 536/2014).

Badanie kliniczne produktéw leczniczych przebiega w czterech fazach.
Kazda z nich musi by¢ zakoniczona pozytywnie, aby mozna byto rozpo-
cza¢ nastepng. Wszystkie dane uzyskane w czasie badan przedklinicz-
nych oraz klinicznych faz I-III sg obowigzkowym elementem wymaga-
nym przez ustawodawce w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu. Po zarejestrowaniu produktu leczni-
czego sponsor moze prowadzi¢ badania - tzw. historycznie - IV fazy.
Wyroznia si¢ nastepujace fazy badan®:
- faza pierwsza badania klinicznego (farmakologia kliniczna i toksycz-
no$¢) koncentruje si¢ na bezpieczenstwie produktu leczniczego, a nie
najego skutecznosci. Zasadniczym celem fazy pierwszej jest okreslenie

Podzial badania klinicznego na etapy wprowadzono Miedzynarodowa Konferencja ds.
Harmonizacji - badanie kliniczne sklada sie z kilku zasadniczych etapéw: etap farmako-
logii klinicznej (majacy na celu ocene tolerancji leku), etap badan terapeutycznych pro-
wadzonych w celach poznawczych (skoncentrowany na probie ustalenia optymalnej
dawki), etap badan terapeutycznych potwierdzajacych (stuzacy potwierdzeniu skutecz-
noéci terapeutycznej badanego srodka) oraz etap badan prowadzonych w warunkach
praktyki medycznej. P. Soszynski, Badania i rozwéj produktow leczniczych [w:] Badania
kliniczne. Organizacja. Nadzér. Monitorowanie, red. M. Walter, Warszawa 2004, s. 35-36;
por. takie M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, Warszawa
2008, s. 174-175; E. Tanska, Wybrane aspekty prowadzenia bada# klinicznych w Polsce
z perspektywy osrodka onkologicznego (praca poglgdowa) [w:] Zdrowie i style Zycia. De-
terminanty dlugosci zycia, red. W. Nowak, K. Szalonka, Wroctaw 2020, s. 373.
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mozliwejiakceptowalnej dawkilekui-jezelijest to mozliwe - réwniez
okreslenie profilu farmakodynamicznego substancji czynnej u ludzi.
Glownym celem tej fazy jest ustalenie takiej dawki leku, aby produkt
leczniczy nie powodowat cigzkich efektéw ubocznych. W tej fazie no-
wy produkt po raz pierwszy badany jest na organizmie ludzkim (poza
przypadkami produktéw leczniczych, ktore przechodzg przez badanie
fazy 0)*. Faza ta jest przeprowadzana na niewielkiej grupie zdrowych
ochotnikéw (20-80 osob) i trwa kilka miesiecy. Ze wzgledow etycz-
nych w przypadku badan pediatrycznych i onkologicznych nie wyste-
puja zdrowi ochotnicy (nie dopuszcza sie takiej mozliwosci);
- faza druga badania klinicznego polega na przeprowadzeniu pierw-
szych testdw na osobach chorych wybieranych losowo; badania pro-
wadzi si¢ z udziatem pacjentow konkretnego wskazania terapeutycz-
nego; uczestnikow badania dzieli si¢ na grupy i wedtug podziatu podaje
sie produkt leczniczy lub placebo/komparator; badanie w tej fazie ma
na celu wykaza¢ dziatanie i okresli¢ bezpieczenstwo krdtkotrwalego
stosowania przysztego produktu leczniczego u pacjentéw cierpigcych
na okreslong chorobe oraz u$cislenia informacji zebranych w trakcie
fazy I; w fazie tej chodzi o ustalenie wlasciwego sposobu dawkowania,
dawki terapeutycznej (o ile jest to mozliwe) oraz okreslenie zwigzku
miedzy dawka a reakcjg pacjenta; ponadto dostarcza ona réwniez nie-
zbednych danych do zaplanowania badan III fazy; badania tej fazy
moga trwac od kilku miesiecy do 2 lat i moze w nim wzia¢ udzial nawet
do kilkuset uczestnikow; proces badania przebiega wedlug zasady za-
$lepionej proby, tj. uczestnik badania nie wie, czy dostaje produkt
leczniczy, czy placebo. Do drugiej fazy rekrutuje si¢ 100-200 pacjen-
tow;
faza trzecia badania klinicznego ma miejsce wowczas, gdy produkt
leczniczy okazal sie skuteczny, wowczas trzeba dokona¢ poréwnania
i jego dzialania ze standardowymi terapiami na duzg skale. Ta faza
badania obejmuje przeprowadzanie testow dlugotrwatych. Zasadni-
czym celem tej fazy badania klinicznego jest zbadanie skutecznosci
terapeutycznej badanego produktu leczniczego oraz bezpieczenstwa

# T.Brodniewicz, A. Jedrzejowski [w:] Badania kliniczne..., s. 101.
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w odniesieniu do krdtkotrwalego stosowania, okreslenie wspotczyn-
nika korzysci/ryzyka, ocena wartosci terapeutycznej przysztego pro-
duktu leczniczego, zbadanie czestosci oraz rodzaju dzialan niepoza-
danych. Sg badania randomizowane, prowadzone na og6l metoda
podwdjnie zaslepionej proby, z zastosowaniem placebo lub rzadszej
postaci preparatu o zblizonym dziataniu terapeutycznym; w tej fazie
lek jest testowany na kilkuset do kilku tysiecy uczestnikow, co pozwala
doktadniej pozna¢ skutecznos¢ produktu leczniczego, korzysci pty-
nacych z terapii oraz zakresu mozliwych reakcji niepozadanych.

Trzeba wyjasni¢, ze zasada prowadzenia badania polega na tym, ze strony
biorgce w nim udzial nie wiedza, jakie leczenie jest stosowane. Jedno-
cze$nie badanie takie moze by¢ ,pojedynczo lub podwodjnie zaslepione”.
W badaniu prowadzonym metodg pojedynczej $lepej proby zazwyczaj
dotyczy to tylko osoby uczestniczacej w badaniu. W badaniu prowadzo-
nym metodg podwdjnie $lepej proby sposobu leczenia nie zna ani osoba
uczestniczaca w badaniu, ani badacz, monitor, a w pewnych przypad-
kach réwniez osoba przeprowadzajaca analize danych (pkt 1.10 ZDPK).

Ustawodawca unijny wyréznia w ramach badan klinicznych badania

kliniczne o niskim stopniu interwencji i pozostale badania kliniczne

(art. 2 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia 536/2014). Rozrdznienie takie ma

ulatwi¢ prowadzenie badan klinicznych o duzym znaczeniu dla oceny

standardowych metod leczenia i diagnostyki. Badaniem klinicznym

o niskim stopniu interwencji jest badanie spetniajgce lacznie nastepujace

warunki:

- badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, s dopuszczone do
obrotu, czyli zostaly dopuszczone do obrotu zgodnie z rozporzadze-
niem 726/2004 lub, w ktérymkolwiek zainteresowanym panstwie
cztonkowskim, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, niezaleznie od
zmian w oznakowaniu produktu leczniczego, ktory jest stosowany ja-
ko badany produkt leczniczy;

- wedlug protokolu badania klinicznego:

« badane produkty lecznicze (z wyjatkiem placebo) sg stosowane
zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
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« stosowanie badanych produktow leczniczych jest oparte na dowo-
dach i poparte opublikowanymi dowodami naukowymi dotycza-
cymi bezpieczenstwa i skutecznosci tych badanych produktéw
leczniczych w ktérymkolwiek z zainteresowanych panstw czlon-
kowskich oraz

o dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowa-
nia stwarzajg najwyzej minimalne dodatkowe ryzyko lub obciaze-
nie dla bezpieczenstwa uczestnikéw w poréwnaniu ze standardowa
praktyka kliniczng w ktérymkolwiek z zainteresowanych panstw
cztonkowskich.

Pierwsze i drugie z wymienionych wyzej kryteriéw generalnie odpowia-
daja badaniom wczeséniej okreslanym jako IV faza kliniczna, natomiast
trzecie kryterium o minimalnej interwencji proceduralnej jest nowg re-
gulacjg.

Jezeli chodzi o pojecia uzywane w definicji badania klinicznego produk-

tu leczniczego o niskim stopniu interwencji, to zwrécono uwage, iz*%:

- badany produkt leczniczy dopuszczony do obrotu ,,0znacza produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 lub, w ktorymkolwiek zainteresowanym panstwie czton-
kowskim, zgodnie z dyrektywg 2001/83/WE, niezaleznie od zmian
w oznakowaniu produktu leczniczego, ktory jest stosowany jako ba-
dany produkt leczniczy” (art. 2 ust. 1 pkt 9 rozporzadzenia 536/2014);

- standardowa praktyka kliniczna to przyjete metody leczenia i diag-
nostyki w ktérymkolwiek z zainteresowanych panstw cztonkowskich
(a wiec panstw czlonkowskich, w ktorych konkretnie ma by¢ prowa-
dzone badanie kliniczne);

- opublikowane dowody dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci to
dowody opublikowane w ktérymkolwiek z zainteresowanych panstw
cztonkowskich (a wiec panstw czlonkowskich, w ktorych konkretnie
ma by¢ prowadzone dane badanie), czyli dane opublikowane w arty-
kutach zamieszczonych w pismach naukowych, jak rowniez krajowe,

T. Brodniewicz i A. Jedrzejowski [w:] Badania kliniczne..., s. 34.
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regionalne lub instytucjonalne protokoly leczenia, sprawozdania
z oceny technologii medycznych lub inne odpowiednie dowody.

Jak wskazano w motywie 11 rozporzadzenia 536/2014, badania kliniczne
o niskim stopniu interwencji maja czgsto zasadnicze znaczenie dla oceny
standardowych metod leczenia i diagnostyki, umozliwiajac w ten sposob
optymalne wykorzystanie produktdw leczniczych i dziatajac tym samym
narzecz wysokiego poziomu zdrowia publicznego. Dlatego wedlug usta-
wodawcy unijnego te badania kliniczne powinny podlega¢ mniej re-
strykcyjnym przepisom w odniesieniu do monitorowania wymogoéw
dotyczacych zawartosci podstawowej dokumentacji oraz identyfikowal-
noéci badanych produktow leczniczych. Jednak aby zapewni¢ uczestni-
kom badania bezpieczenstwo, musza podlegac tej samej procedurze
sktadania wnioskow co kazde inne badanie kliniczne. Natomiast opu-
blikowanie dowodéw naukowych dotyczacych bezpieczenstwa i sku-
tecznosci badanego produktu leczniczego, ktory nie jest stosowany
zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, moga
obejmowac wysokiej jakosci dane opublikowane®.

Podsumowujgc, mozna zatem stwierdzi¢, iz badania kliniczne to wszyst-
kie te badania, ktore sa prowadzone z udziatem ludzi ,w celu odkrycia
lub weryfikacji skutkéw dziatania jednego lub wielu produktéw leczni-
czych, ustalenia sposobu stosowania produktu leczniczego oraz ziden-
tytikowania jego dziatan niepozadanych™. Podstawowa zasada prowa-
dzenia badania klinicznego produktéw leczniczych naludziach jest pod-
jecie tego badania tylko wowczas, gdy zadna alternatywna metoda na-
ukowa nie dostarczy poréwnywalnych wynikéw?. Badanie kliniczne jest
co do zasady naukowym badaniem interwencyjnym (eksperymental-
nych), w ktérym badacz dokonuje wyboru badanego produktu lub me-
tody postepowania i prébuje ustali¢, czy taka interwencja wywotuje

https://pulsmedycyny.pl/wchodzi-w-zycie-unijne-rozporzadzenie-ws-badan-klinicznych-
to-szansa-dla-polski-1139951 (dostep: 3.12.2023 r.).

K. Piech, Badania kliniczne jako kontratyp w polskim prawie karnym w:] Badania na-
ukowe w naukach o zdrowiu, red. M. Debska, Kielce 2017, s. 68.

Komitet Sterujacy do spraw Bioetyki, Poradnik..., s. 9.
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zmiany w ludzkim organizmie. Badanie kliniczne produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi, jak kazde badanie naukowe, moze wigzac si¢
zpewnym ryzykiem i korzys$ciami dla rodzin uczestnikéw oraz dla calego
spoleczenstwa. Do realizacji badania naukowego mozna przystapi¢ je-
dynie wowczas, gdy jego mozliwe do przewidzenia ryzyko i obcigzenia
nie s3 nieproporcjonalne w stosunku do potencjalnych korzysci. Po-
nadto zaleznie od rodzaju badania klinicznego uczestnicy moga sko-
rzysta¢ na udziale w badaniu w stopniu ograniczonym lub w ogéle nie
odnie$¢ zadnych korzysci. Istotne jest zatem zachowanie réwnowagi
pomiedzy szkodami a korzysciami z punktu widzenia etyki biomedycz-
nego badania klinicznego, dlatego we wszystkich projektach badan kli-
nicznych nalezy dokona¢ oceny stosunku ryzyka do korzysci.

Natomiast w badaniach nieinterwencyjnych (obserwacyjnych) badacz
obserwuje procesy zachodzace naturalnie lub skutki interwencji me-
dycznej stosowanej niezaleznie od badania.

W literaturze zwrdcono uwage, iz sam termin ,,badanie kliniczne” jest
kalka z jezyka angielskiego, a $cidlej z terminologii pierwotnie amery-
kanskiej, dlatego jest w jezyku polskim, jak tez w wielu jezykach euro-
pejskich, obciazony ryzykiem niejednoznaczno$ci czy opacznego rozu-
mienia, zwlaszcza przez laikow, co moze prowadzi¢ do zjawiska tzw. utu-
dy terapeutycznej (therapeutic misconception)®. Chodzi tu w szczegol-
nos$ci o bledne przekonanie terapeutyczne, gdy uczestnik badania nie
rozumie réznicy pomiedzy badaniem klinicznym a standardowa opieka
zdrowotng. Jest to blad poznawczy, ktdry moze prowadzi¢ do przece-
nienia przez pacjenta potencjalnych korzysci ptynacych z udziatu w ba-
daniu klinicznym, a jednoczes$nie niedocenienia ryzyka. Jest to problem
powszechny, ktory zagraza podstawom etycznym badan klinicznych®.

Komitet Sterujacy do spraw Bioetyki, Poradnik..., s. 9.

T. Brodniewicz, A. Jedrzejowski [w:] Badania kliniczne..., s. 33.

Por. m.in. P.S. Appelbaum, M. Anatchkova, K. Albert, L.B. Dunn, C.W. Lidz, Bledne
przekonanie terapeutyczne u uczestnikow badat: opracowanie i walidacja miary, ,Badania
Kliniczne” 2012/9(6), s. 748-761; R. Komoda, Wszechobecnos¢ i uzytecznos¢ terapeutycz-
nego blednego przekonania, ,,Filozofia i Polityka Spoleczna” 2002/19, s. 271-294.
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Nie ulega watpliwosci, ze osoby podejmujace decyzje o udziale w bada-
niu klinicznym muszg by¢ $wiadome tego, na co sie decydujg i czym sa
badania kliniczne®'.

Jednoczes$nie warto rowniez wskazad, ze badanie kliniczne samo w sobie
nie jest objete ochrong wynikajacg z praw autorskich, natomiast taka
ochrong mogg by¢ objete opracowania naukowe przeznaczone do pub-
likacji, powstate na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych*.

. Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia 536/2014 przez badany pro-

dukt leczniczy rozumie si¢ produkt leczniczy, ktory jest badany lub sto-
sowany w badaniu klinicznym jako produkt referencyjny, w tym jako
placebo. Przytoczona definicja winna by¢ interpretowana w odniesieniu
do definicji produktu leczniczego zawartej w art. 1 dyrektywy
2001/83/WE, zgodnie z ktérg produkt leczniczy ,to jakakolwiek sub-
stancja lub polaczenie substancji przeznaczone do leczenia lub zapobie-
gania chorobom u ludzi. Jakakolwiek substancja lub polaczenie sub-
stancji, ktore mogg by¢ podawane ludziom w celu stawiania diagnozy
leczniczej lub przywracania, korygowania lub modyfikacji funkeji fizjo-
logicznych u ludzi, sg traktowane tak jak produkt leczniczy”.

Jednocze$nie ustawodawca unijny wyrdznie i definiuje nastepujace po-

jecia®:

- ,badany produkt leczniczy terapii zaawansowanej” oznacza badany
produkt leczniczy, ktdry jest produktem leczniczym terapii zaawan-
sowanej zdefiniowanym w art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE)

H. Preus, A. Preus, Badania kliniczne. Wyzwania i perspektywy rozwoju, Warszawa 2023,
s. 152.

W rozumieniu ustawy z 4.02.1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz.U.
22025 r. poz. 24).

Na temat objecia ochrong prawng produktu leczniczego por. U. Sobolewska, A. Czerw,
Lek jako specyficzny produkt na rynku, ,Studia i Prace Kolegium Zarzadzania i Finanséw”
2009/92,s. 172-189.
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nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady* (art. 2 ust. 2 pkt 7
rozporzadzenia 536/2014);

- »pomocniczy produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy stosowa-
ny na potrzeby badania klinicznego zgodnie z opisem zawartym w pro-
tokole, lecz nie jako badany produkt leczniczy (art. 2 ust. 2 pkt 8 roz-
porzadzenia 536/2014);

- ,badany produkt leczniczy dopuszczony do obrotu” oznacza produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem
726/2004 lub w ktorymkolwiek zainteresowanym panstwie cztonkow-
skim, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, niezaleznie od zmian w ozna-
kowaniu produktu leczniczego, ktéry jest stosowany jako badany pro-
dukt leczniczy (art. 2 ust. 2 pkt 9 rozporzadzenia 536/2014);

- »,pomocniczy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu” oznacza
produktleczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem
726/2004 lub w ktorymkolwiek zainteresowanym panstwie cztonkow-
skim, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, niezaleznie od zmian w ozna-
kowaniu produktu leczniczego, ktory jest stosowany jako pomocniczy
produkt leczniczy (art. 2 ust. 2 pkt 10 rozporzadzenia 536/2014),
weczesniej kwalifikowany jako tzw. produkt niebadany.

. Badanie kliniczne przeprowadza zespot badawczy, na ktorego czele stoi

tak zwany gtowny badacz (principal investigator). Zgodnie z art. 2 ust. 2
pkt 16 rozporzadzenia 536/2014 pojecie ,,gtowny badacz” oznacza ba-
dacza, ktory jest szefem zespotu badaczy prowadzacego badanie klinicz-
ne w osrodku badan klinicznych i ktéry jest z tego tytutu odpowiedzial-
ny. Podobnie wskazano w Zasadach Dobrych Praktyk Klinicznych, ze
badaczem jest: ,,Osoba odpowiedzialna za przeprowadzenie badania kli-
nicznego w danym os$rodku. Jezeli badanie w danym o$rodku jest pro-
wadzone przez okreslony zespdt, to badaczem jest kierownik tego ze-
spotu. Osoba ta moze by¢ nazywana gtownym badaczem” (pkt 1.34
ZDPK). Gléwnym badaczem w badaniu klinicznym produktu leczni-

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z 13.11.2007 r.
w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.Urz. UE L 324, s. 121).
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czego prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢
osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej jako: 1) lekarz; 2) lekarz dentysta; 3) pielegniarka albo
polozna (zob. komentarz do art. 37 u.b.k.). W przypadku gdy gtéwnym
badaczem jest pielegniarka albo potozna, posiadajaca dyplom ukoncze-
nia studiéw na kierunku pielegniarstwo lub poloznictwo, jednym z ba-
daczy jest lekarz lub lekarz dentysta (zob. komentarz do art. 37 ust. 2
u.b.k). Zgodnie z dobrg praktyka kliniczng gléwny badacz ponosi peing
odpowiedzialnoé¢ za badanie kliniczne realizowane wspélnie z czlon-
kami zespotu badawczego na terenie osrodka badawczego. W klinicz-
nych badaniach w sktad zespotu badawczego, poza gtéwnym badaczem,
najczeéciej wchodza lekarze — wspoélbadacze specjalisci z roznych dzie-
dzin medycyny, pielegniarka, farmaceuta, diagnosta laboratoryjny,
a takze specjalisci z innego zakresu nauk o zdrowiu. Czlonkiem zespotu
jest kazda osoba, ktdra ma kontakt z uczestnikiem badania klinicznego,
ktéry wyrazi swiadomg zgode na uczestnictwo w badaniu klinicznym?*.

6. Istotna zmiana oznacza kazdg zmiane w ktérymkolwiek aspekcie ba-
dania klinicznego, ktéra ma prawdopodobnie istotny wptyw na bezpie-
czenstwo lub na prawa uczestnikéw lub na wiarygodnos¢ i odpornosé
danych uzyskanych w ramach badania klinicznego i jest wprowadzona
po zgloszeniu decyzji w sprawie (art. 2 ust. 2 pkt 13 rozporzadzenia
536/2014):

a) wydania pozwolenia na badanie kliniczne czy wydania na nie po-
zwolenia pod pewnymi warunkami, czy tez odmoéwienia wydania
pozwolenia (o ktérym mowa w art. 8 rozporzadzenia 536/2014);

b) gdy sponsor chce rozszerzy¢ badanie kliniczne, na ktére otrzymat
pozwolenie, na inne panstwo czlonkowskie, tj. o dodatkowe zainte-
resowane panstwo czlonkowskie (o ktérym mowa w art. 14 rozpo-
rzadzenia 536/2014);

¢) istotnej zmiany w aspekcie objetym czescig I sprawozdania z oceny
(o ktérym mowa w art. 19 rozporzadzenia 536/2014);

¥ E.Tanska, Wybrane aspekty..., s. 373.
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d) istotnej zmiany w aspekcie objetym czescig I sprawozdania z oceny
(o ktérym mowa w art. 20 rozporzadzenia 536/2014);

e) istotnej zmiany w aspektach objetych czesciami I i IT sprawozdania
z oceny (o ktérym mowa w art. 23 rozporzadzenia 536/2014).

Kluczowy zasadg jest, iz dokonanie istotnej zmiany, w tym dodanie
os$rodka badan klinicznych lub zmiana gléwnego badacza w osrodku
badan klinicznych, mozna przeprowadzic¢ tylko po jej zaakceptowaniu
zgodnie z procedurg okreslong w III rozdziale rozporzadzenia 536/2014
(art. 15 rozporzadzenie 536/2014).

. Rozporzadzenie 536/2014 wprowadzito system informacji o badaniach
klinicznych (Clinical Trials Information System - CTIS), czyli ogélno-
dostepnag strone internetowg zawierajaca szczegdtowe informacje i wy-
niki wszystkich badan klinicznych prowadzonych w UE. Europejska
Agencja Lekow we wspdtpracy z panstwami czlonkowskimi oraz Ko-
misjg Europejska stworzyla i prowadzi ten portal (art. 80 zdanie pierwsze
rozporzadzenia 536/2014). Obecnie CTIS na poziomie Unii stanowi je-
dyny punkt, za posrednictwem ktorego przekazywane sg dane i infor-
macje dotyczace badan klinicznych.

Ustawodawca europejski przewidzial w tym zakresie takze okres przej-
$ciowy, zgodnie z ktérym od 31.01.2023 r. wszystkie nowe wnioski o po-
zwolenie na badania kliniczne w UE i EOG byly juz skfadane za po$red-
nictwem CTIS zgodnie z rozporzadzeniem 536/2017 r., a od dnia
31.01.2025 r. badania zatwierdzone na mocy dyrektywy 2001/20/WE,
ktére nadal bedg w toku, beda musialy zosta¢ dostosowane do wymagan
rozporzadzenia 536/2014 i do CTIS.

W celu uzyskania dostepu do panelu sponsora w CTIS uzytkownik
(sponsor lub osoba przez niego upowazniona) musi posiada¢ konto Eu-
ropejskiej Agencji Lekéw (EMA). Uzytkownicy korzystajacy z innych
aplikacji EMA (np. Eudralink, SPOR, IRIS, EudraVigilance, OMS) moga
korzysta¢ z tego samego konta EMA, aby uzyska¢ dostep do panelu
sponsora w CTIS. W przypadku nieposiadania konta EMA konieczne
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jest jego utworzenie poprzez samodzielng rejestracje na stronie zarza-
dzania kontem EMA. W zaleznosci od wybranych przez sponsora opcji
rejestracji w CTIS konieczne moze by¢ takze nadanie poszczegélnym
uzytkownikom (uprawnionym pracownikom lub wspdtpracownikom
sponsora) odpowiednich rél dostepu pozwalajacych na ztozenie w imie-
niu sponsora wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania’®.

Dane i informacje przekazywane za posrednictwem CTIS przechowy-
wane s3 w bazie danych UE (art. 80 zdanie trzecie rozporzadzenia
536/2014). Baze danych na poziomie UE tworzy i prowadzi Agencja we
wspotpracy z panstwami czlonkowskimi i Komisja UE, ktora jest jedno-
cze$nie administratorem zbieranych do tej bazy danych UE i jest ona
odpowiedzialna za unikanie zbednego powielania danych zawartych
w bazie danych UE i bazach danych EudraCT i EudraVigilance. Baza
danych UE ma zawiera¢ dane i informacje przekazane zgodnie z rozpo-
rzadzeniem 536/2014 (art. 81 rozporzadzenia 536/2014).

Celem utworzenia bazy danych UE jest realizacja kilku zatozen:

- umozliwienie wspdlpracy wiasciwych organéw zainteresowanych
panstw czlonkowskich w zakresie niezbednym do stosowania przepi-
sOw rozporzadzenia w sprawie badania klinicznego UE oraz do wy-
szukiwania poszczegélnych badan klinicznych;

- ulatwienie komunikacji miedzy sponsorami i zainteresowanymi pan-
stwami cztonkowskimi oraz umozliwienie odniesienia si¢ do wczesniej
zfozonych wnioskéw o pozwolenie na badanie kliniczne lub na istotng
zmiang;

CTIS wykorzystuje dane organizacji przy uzyciu Organization Management System
(OMS). OMS zapewnia jedno zrédto zatwierdzonych danych organizacji, ktére mozna
wykorzysta¢ jako wsparcie dziatan i proceséw biznesowych. OMS przechowuje dane
podstawowe zawierajace nazwe i dane adresowe dla organizacji, takich jak pomioty od-
powiedzialne, sponsorzy, organy regulacyjne. Osrodki badan klinicznych kwalifikujg sie
jako organizacje, ktére powinny by¢ zarejestrowane w OMS. CTIS wymaga, aby infor-
macje o o$rodkach prowadzacych badania kliniczne w czeéci II dossier byly pobierane
z OMS. Jesli organizacja zostala pomyslnie zarejestrowana w OMS, uzytkownik moze
pobrac jej dane w celu wypelnienia wniosku o badanie kliniczne, przesytania powiado-
mien lub wykorzystania go do innych dzialan zwigzanych z zadaniami sponsora.
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- umozliwienie obywatelom Unii dostep do informacji klinicznych na
temat produktéw leczniczych.

Wszystkie dane w bazie danych UE majg by¢ maja by¢ przechowywane
w formacie umozliwiajacym tatwe wyszukiwanie, wszelkie powigzane
dane grupuje si¢ w oparciu o numer badania UE i udostepnia si¢ linki
odsylajace do powigzanych danych i dokumentéw przechowywanych
w bazie danych UE oraz innych bazach danych zarzadzanych przez
Agencje.

Baza danych UE wspiera i stuzy rejestrowaniu réwniez wszystkich da-
nych dotyczacych produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w Unii oraz substancji niedopuszczonych do
obrotu w Unii jako skfadnik produktu leczniczego, oraz umieszczaniu
tych informacji w stowniku produktéw leczniczych, zawartym w bazie
danych EudraVigilance, ktore sa niezbedne do aktualizacji takiego stow-
nika.

Baza danych UE umozliwia wspolprace wlasciwych organow zaintere-
sowanych panstw cztonkowskich w zakresie niezbednym do stosowania
rozporzadzenia 536/2014 oraz do wyszukiwania poszczegolnych badan
klinicznych. Za posrednictwem CTIS prowadzona jest komunikacja
miedzy sponsorami i zainteresowanymi panstwami cztonkowskim i ba-
za danych ma za zadanie umozliwic¢ takze obywatelom Unii Europejskiej
realizacje prawa dostepu do informacji klinicznych na temat produktow
leczniczych. Baza danych UE jest publicznie dostepna, we wszystkich
jezykach urzedowych Unii, z zachowaniem przepiséw o ochronie da-
nych osobowych, informacji objetych tajemnica handlowg oraz pouf-
nosci komunikacji miedzy panstwami cztonkowskimi. CTIS ma zapew-
ni¢, aby kazdy z trzech obszaréw roboczych miat wtasne procesy kon-
trolujace przeptyw danych, reguly zarzadzania danymi, logike i ramy
czasowe na spelnienie wymagan okreslonych w rozporzadzeniu
536/2014. Kluczowe dla wprowadzenia CT1IS jest osiagniecie celow sta-
wianych przed rozporzadzeniem 536/2014 poprzez harmonizacje
i uproszczenie wnioskdéw o badania kliniczne oraz ich procesy oceny,
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zwigkszenie przejrzystosciinformacji o badaniach klinicznych i poprawe
wspolpracy miedzy sponsorami a pafstwami cztonkowskimi. Za po-
$rednictwem CTIS sponsor sklada jedng dokumentacje wniosku wobec
wszystkich panstw cztonkowskich, w ktérych zamierza prowadzi¢ ba-
danie kliniczne. Zakres dokumentacji zostal okreslony w rozporzadze-
niu 536/2014 i nie moze zostaé rozszerzony przez poszczegolne panstwa
cztonkowskie. W Polsce Prezes URPL nadaje dostep do CTIS przewod-
niczgcemu Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz przesyta i zamieszcza
w nim dane i dokumenty w zakresie niezbednym do wykonywania obo-
wigzkow okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014. Naczelna Komisja
Bioetyczna przesyla i zamieszcza dane i dokumenty w CTIS w zakresie
niezbednym do wykonywania zadan zwiazanych ze sporzadzeniem oce-
ny etycznej badania klinicznego oraz wspolpracy z Prezesem URPL
w zakresie oceny etycznej badania klinicznego?.

. »Protokot” oznacza dokument opisujacy cele, plan, metodologie, zagad-

nienia statystyczne i organizacje badania klinicznego (art. 2 ust. 2 pkt 22
rozporzadzenia 536/2014) wraz z opisem planowanego przebiegu i wa-
runkow badania (pkt 1.44 ZDPK). Protokdét badania klinicznego to swe-
go rodzaju plan badawczy, ktérego celem jest zapewnienie bezpieczen-
stwa uczestnikom badania. W protokole badania zazwyczaj przedstawia
sie podstawy teoretyczne i uzasadnienie celowosci przeprowadzenia ba-
dania klinicznego produktu leczniczego. Protokoét badania klinicznego
zawiera informacje dla wszystkich stron biorgcych udzial w badaniu kli-
nicznym. Na podstawie protokotu badania klinicznego gromadzone sa
dane, ktore wprowadza si¢ do kart obserwacji klinicznej. Pojecie ,,pro-
tokol” odnosi sie zarowno do pierwotnego protokotu i do wszystkich
dokonanych w nim zmian, a tym samym jego kolejnych wersji (pkt 1.44
ZDPK). Przez zmiang protokotu rozumie si¢ pisemne przedstawienie
zmian w nim dokonanych lub formalne wyjasnienie dotyczace proto-
kotu (pkt 1.45 ZDPK).

Wiecej informacji znajduje si¢ na stronie https://euclinicaltrials.eu/.
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Nalezy zauwazy¢, iz przytoczona wyzej definicja wskazuje na niezbedne
elementy, jakie ma zawiera¢ protokol, ale ustawodawca nie wskazuje,
z jakich elementéw protokot ma sie sktadach i jakie podawac szczegoty,
czyli co doktadnie protokot ma zawiera¢. W tej sytuacji nalezy mie¢ na
uwadze art. 47 rozporzadzenia 536/2014, ktory stanowi, ze: ,Sponsor
badania klinicznego oraz badacz zapewniaja, aby badanie kliniczne pro-
wadzone bylo zgodnie z protokolem i zasadami dobrej praktyki klinicz-
nej. Bez uszczerbku dla jakichkolwiek innych przepiséw prawa Unii lub
wytycznych Komisji, sponsor i badacz, przy sporzadzaniu protokolu
i stosowaniu niniejszego rozporzadzenia oraz protokotu, nalezycie
uwzgledniajg takze normy jakosci i wytyczne ICH w sprawie dobrej
praktyki klinicznej”. Zasadniczo to, co protokoét badania klinicznego
powinien zawiera¢, okreslono w pkt 6 ,,Protokét badania klinicznego
i zmiany do protokotu” ZDPK, tj. w dokumencie bedacym mig¢dzyna-
rodowym standardem dotyczacym zasad prawidlowego prowadzenia
badan klinicznych®.

. Sponsorem badania klinicznego moze by¢ osoba fizyczna, przedsiebior-

stwo, instytucja lub organizacja, ktora jest odpowiedzialna za podjecie
badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacje jego finansowa-

https://www.gcppl.org.pl/Portals/2/advertisings/ICH_GCP_E6_R2_wersja_polska_
FINAL.pdf (dostep: 28.02.2025 r.). Ponadto warto tu zacytowaé motyw 43 rozporza-
dzenia 536/2014, ktory okresla, ze: ,,przy planowaniu, prowadzeniu i rejestrowaniu badan
klinicznych oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczosci moga pojawic si¢ szczegélowe py-
tania dotyczace wlasciwej normy jako$ci. W takim przypadku w celu stosowania przepi-
sow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu nalezy odpowiednio uwzglednié¢ wytyczne
ICH dotyczace Dobrej Praktyki Klinicznej, pod warunkiem ze brak jest innych szczego-
fowych wytycznych wydanych przez Komisje i ze wytyczne te sg zgodne z niniejszym
Rozporzadzeniem”. Artykul 47 rozporzadzenia 536/2014 stanowi, ze: ,Sponsor badania
klinicznego oraz badacz zapewniaja, aby badanie kliniczne prowadzone byto zgodnie
z protokofem i zasadami dobrej praktyki klinicznej. Bez uszczerbku dla jakichkolwiek
innych przepiséw prawa Unii lub wytycznych Komisji, sponsor i badacz, przy sporza-
dzaniu protokotu i stosowaniu niniejszego rozporzadzenia oraz protokotu, nalezycie
uwzgledniajg takze normy jakosci i wytyczne ICH w sprawie dobrej praktyki klinicznej”.
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nia (art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia 536/2014)*. Nalezy zatem przyjac
ze sponsorem moze by¢ zaréwno osoba fizyczna, osoba prawna albo
jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowos$ci prawnej, ktdra ma
co do zasady siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich
UE lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym®.
Sponsorem moze by¢ rowniez osoba niemajgca siedziby na terytorium
jednego z panstw Europejskich Obszaru Gospodarczego. Z przyjetej
przez europejskiego ustawodawce definicji wynika, Ze sponsorem na te-
rytorium Polski moze by¢ zaréwno podmiot prowadzacy dziatalnosé
gospodarczg w Polsce, podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza
w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu - strony
umowy o europejskim obszarze gospodarczym, jak i podmiot niepro-
wadzacy dziatalno$ci gospodarczej i niemajacy statusu przedsiebiorcy.
Inicjatorem badan klinicznych produktow leczniczych mogg by¢ takze
podmioty prowadzace podmioty lecznicze udzielajace $wiadczen zdro-
wotnych na terytorium Polski lub podmioty miedzynarodowe, np. Mie-
dzynarodowy Czerwony Krzyz. Sponsorem moze by¢ rowniez wyspe-
cjalizowany osrodek dziatajacy na zlecenie sponsora (contract research
organization - CRO").

Badanie kliniczne moze mie¢ jednego lub kilku sponsoréow, ponadto ba-
dacz i sponsor mogg by¢ ta sama osobg (art. 71 zdanie pierwsze i trzecie
rozporzadzenia 536/2014). Sponsor moze przekaza¢ w drodze umowy
pisemnej niektdre lub wszystkie swoje obowiazki i zadania innej osobie,
moze nig by¢ zaréwno osoba fizyczna, osoba prawna, jak iinna jednostka

W doktrynie wskazuje sie, iz sponsorem jest podmiot zainteresowany uzyskaniem wy-
nikéw badania klinicznego oraz organizujacy je w tym celu. Por. D. Kaczan, Weteryna-
ryjne badania kliniczne a badania kliniczne z udziatem ludzi, ,Przeglad Prawa Medycz-
nego” 2019/2, s 106.

W rozumieniu przepiséw ustawy z 6.03.2018 r. - Prawo przedsigbiorcéw (Dz.U.z 2024 r.
poz. 236 ze zm.).

Jest to organizacja prowadzaca badanie kliniczne najcze$ciej na zlecenie firmy farmaceu-
tycznej badz innego sponsora (np. instytut, uczelnia, inna jednostka prowadzaca dzia-
falnos¢ leczniczg lub lekarz/badacz w przypadku badan niekomercyjnych).
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niemajgca osobowosci prawnej. Przekazanie swoich zadan przez spon-
sora innemu podmiotowi czyni ten podmiot odpowiedzialnym za rea-
lizacje przekazanych zadan, a przekazanie takie musi pozostawaé bez
uszczerbku dla obowigzkdw sponsora, w szczegolnosci w odniesieniu do
bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych
uzyskanych w ramach badania klinicznego (art. 71 rozporzadzenia
536/2014).

W sytuacji gdy sponsor ma siedzibe w panstwie trzecim, obligatoryjne
dla niego jest wyznaczenie swojego przedstawiciela prawnego, bedacego
osobg fizyczng lub prawna, majgcego siedzibe w Unii. Przedstawiciel
prawny sponsora odpowiada za zapewnienie wypelniania obowiazkow
sponsora okreslonych na mocy rozporzadzenia 536/2014 i jest osobg, do
ktorej kieruje si¢ wszystkie wiadomosci dla sponsora (art. 74 ust. 1 roz-
porzadzenia 536/2014). Ustawodawca europejski zezwala na podjecie
przez panstwa cztonkowskie decyzji o nieustanawianiu przez sponsora
niemajgcego siedziby w Unii swojego przedstawiciela prawnego w Unii,
gdy:

1) badanie kliniczne prowadzone jest wylacznie na terytorium danego
panstwa czlonkowskiego lub na jego terytorium i terytorium pan-
stwa trzeciego i panstwo cztonkowskie podejmie decyzje o nieusta-
nawianiu przedstawiciela prawnego przez sponsora w Unii, oraz

2) badanie kliniczne prowadzone jest w wiecej niz jednym panstwie
cztonkowskim i wszystkie te panstwa cztonkowskie podejma decyzje
o odstapieniu przez sponsora od ustanowienia przedstawiciela praw-
nego w Unii

— jezeli sponsor spelni warunki okreslone w art. 74 ust. 2 i ust. 3 rozpo-
rzadzenia 536/2014, tj. bezwzgledne wyznaczy przynajmniej osobe do
kontaktu w odniesieniu do danego badania klinicznego, ktéra bedzie
odpowiada¢ za wszelkg komunikacje ze sponsorem przewidziang w roz-
porzadzeniu 536/2014.

Od czaséw slynnego werdyktu Trybunatu w Norymberdze, w ktérym
po raz pierwszy w historii sformulowano zasady eksperymentowania na
cztowieku (tzw. Kodeks Norymberski), obowigzujace po dzien dzisiej-
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szy, odpowiednie organizacje miedzynarodowe i profesjonalne moni-
torujg etyczno$¢ prowadzenia badan na czlowieku*?. Jednym funda-
mentalnych warunkéw przeprowadzenia badania klinicznego jest wy-
razenie na nie zgody przez potencjalnego uczestnika lub jego przedsta-
wiciela ustawowego®. Wymdg uzyskania $wiadomej zgody na udzial
w badaniu klinicznym wielokrotnie potwierdzano w spisanych zrédtach
etyki i deontologii, odzwierciedlonych w szczegdlnosci deklaracji hel-
sinskiej*, oraz w wielu regulacjach prawa miedzynarodowego i euro-
pejskiego, zaréwno o charakterze tzw. regulacji ,,migkkich”, niewigza-
cych, niepodlegajacych ratyfikacji, jak i regulacji ,,twardych” wigzacych
i podlegajacych ratyfikacji*>. Do regulacji ,miekkich” niepodlegajacych
ratyfikacji, majgcych charakter kluczowych dokumentéw opiniotwor-
czych w zakresie badan klinicznych nalezy w szczegoélnosci zaliczy¢: Po-
wszechng Deklaracje Praw Czlowieka, Miedzynarodowe wytyczne
etyczne dotyczacy badan biomedycznych z udziatem ludzi*®, Powszech-

Kodeks Norymberski 1997 w 50. rocznice ogloszenia w norymberskim procesie lekarzy
i Kodeksu Norymberskiego, https:/[p-ntzp.com/files/07Kodekspdf (dostep: 20.01.2025r.);
por. takze R. Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2010, s. 571-573.

U. Drozdowska, W. Wojtal, Zgoda i informowanie pacjenta, Warszawa 2010, s. 16.
Zbior zasad dotyczacych prowadzenia badan klinicznych na czlowieku, opracowanych
przez Swiatowe Towarzystwo Medyczne. Po raz pierwszy dokument ten zostal przyjety
w czerwcu 1964 roku, a w 1975 r. polaczono go z Kodeksem norymberskim; M. Czar-
kowski, Zasady prowadzenia bada#i naukowych z udziatem ludzi [w:] Bioetyka,
red. J. Rozanska W. Chanska, Warszawa 2013, s. 438; jak wskazat Sad Najwyzszy: ,,(...)
zakaz prowadzenia eksperyment6éw bez zgody pacjenta jest jednym z filarow wspélczes-
nego prawa medycznego i etyki medycznej. Przypomnie¢ bowiem nalezy, ze juz w wyroku
2 20.08.1947 r. wydanym przez Amerykanski Trybunal Wojskowy Nr 1 w tzw. procesie
lekarzy, okreslono zbiér 10 zasad etycznych dotyczacych prowadzenia eksperymentéw
na ludziach, zwany Kodeksem Norymberskim. Dokument ten jako pierwszy wlaczyt za-
sady dotyczace prowadzenia badan na ludziach do kanonu prawa mig¢dzynarodowego.
Pierwsza i nie znajdujaca wyjatkow zasada Kodeksu jest dobrowolna zgoda jednostki na
udzial w eksperymencie. W ten sposéb prawa cztowieka staly sie okularem, przez ktory
nalezy patrze¢ na relacje lekarz - pacjent, regulowac je i ocenia¢, takze w ramach kontroli
sadowe;j”. Wyrok SN z 15.03.2023 r., I NSNc 35/23, LEX nr 3572248.

R. Kubiak, Prawo medyczne..., s. 574-575; Bioetyka a prawa cztowieka: wybér materiatow
miedzynarodowych, wstep, ttum. i oprac. T. Jasudowicz, Torun 1997, s. 25-56.

Komitet Sterujacy do spraw Bioetyki, Poradnik dla cztonkéw komisji etycznych do spraw
badan naukowych.
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ng deklaracje w sprawie bioetyki i praw czlowieka?, a takze Karte praw
podstawowych Unii Europejskie;.

W deklaracji helsinskiej wyrazono zasade, iz na wszelkie czynnosci eks-
perymentalne w medycynie badacz musi uzyska¢ $wiadoma zgode
uczestnika, czyli ta zgoda moze by¢ wyrazona tylko wowczas, gdy kan-
dydat do badan uzyska od badacza wyczerpujace informacje dotyczace
przeprowadzanego doswiadczenia. Literalnie mowi o tym pkt 26 w na-
stepujacych stowach: ,,W badaniach medycznych z udziatem oséb zdol-
nych do udzielenia $wiadomej zgody kazdy potencjalny uczestnik musi
zosta¢ nalezycie poinformowany o celach, metodach, zrodtach finanso-
wania, wszelkich mozliwych konfliktach intereséw, powigzaniach in-
stytucjonalnych badacza, przewidywanych korzysciach i ryzykach zwia-
zanych z badaniem oraz o niedogodnosciach, jakie moze ono spowo-
dowa¢, o ustaleniach odnoszacych si¢ do postepowania po zakoniczeniu
badania, a takze o wszelkich innych istotnych aspektach badania. Po-
tencjalny uczestnik musi zosta¢ poinformowany o prawie do odmowy
udziatu w badaniu lub do wycofania zgody na udzial w badaniu w do-
wolnym czasie, bez zadnych konsekwencji. Szczegdlng uwage nalezy
zwrdci¢ na specyficzne potrzeby w zakresie informowania niektérych
potencjalnych uczestnikéw, jak réwniez na metody wykorzystywane do
przekazania im informacji”.

Zasade poszanowania autonomii kazdego potencjalnego uczestnika ba-
dania naukowego powtdérzono w art. 6 ust. 2 Powszechnej Deklaracji
w sprawie Bioetyki i Praw Czlowieka: ,,Badania naukowe powinny by¢
wylacznie prowadzone po uzyskaniu uprzedniej, dobrowolnej, wyraznej
i $wiadomej zgody osoby zainteresowanej, udzielonej w oparciu o in-
formacje, ktére powinny by¢ dostateczne i przekazane w zrozumiatej
formie oraz wskazywa¢ na sposoby wycofywania zgody. Zgoda moze
zosta¢ wycofana przez zainteresowang osobe w dowolnym czasie oraz

Powszechna Deklaracja w sprawie Bioetyki i Praw Czlowieka, przyjeta jednogloénie
19.10.2005 r. podczas 33. sesji Konferencji Generalnej UNESCO, https://www.unesco.pl/
fileadmin/user_upload/2024/09/Powszechna_Deklaracja_w_sprawie_Bioetyki_i_Praw_
Cz%C5%820wieka.pdf (dostep: 25.02.2025 r.).
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z dowolnej przyczyny, bez stawiania takiej osoby w niekorzystnej sytua-
¢ji badz powodowania jakichkolwiek niedogodnosci po jej stronie”.
Jednocze$nie wyzej przywolana zasada nie ma charakteru bezwzgled-
nego i przewiduje si¢ mozliwos¢ odstepstwa od niej, ktore moga mie¢
miejsce wylacznie w zgodzie z etycznymi i prawnymi normami przyje-
tymi przez panstwa, zgodnie z zasadami i postanowieniami przedsta-
wionymiwtej deklaracji, w szczegolnosci zgodnie zart. 27: ,, Jakiekolwiek
ograniczenia stosowania zasad przedstawionych w niniejszej Deklaracji
powinny wynikac z przepisdw prawa, w tym przepisOw w zakresie inte-
resu bezpieczenstwa publicznego, dochodzenia, wykrywania i $cigania
w sprawie przestepstw kryminalnych, ochrony zdrowia publicznego lub
ochrony praw i swobdd innych oséb. Wszelkie prawo tego rodzaju musi
by¢ zgodne z prawem miedzynarodowym dotyczacym praw czlowieka”.
Jednoczes$nie na szczegdlng uwage zastuguje uregulowanie art. 6 ust. 3
Deklaracji wprowadzajace zakaz zgody zbiorowej na badania naukowe:
,»W stosownych przypadkach badan prowadzonych na grupie os6b badz
na spoleczno$ci mozna zwracac si¢ o uzyskanie dodatkowej zgody praw-
nych przedstawicieli zainteresowanej grupy badz spotecznosci. Zbioro-
wa zgoda spolecznosci ani zgoda przywddcy spotecznosci lub innej wia-
dzy w Zzadnym wypadku nie powinny zastepowa¢ $wiadomej zgody wy-
razonej przez jednostke”.

W Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej wyrazono zasade po-
szanowania godnosci czlowieka oraz integralnosci fizycznej i psychicz-
nej kazdej osoby, jak rowniez wymog, aby jakiejkolwiek interwencji
w dziedzinie biologii i medycyny nie mozna bylo przeprowadza¢ bez
swobodnej i $wiadomej zgody osoby zainteresowanej wyrazonej zgodnie
z procedurami okreslonymi przez ustawy (art. 3 ust. 1 i ust. 2 lit. a KPP).

Do regulacji twardych, w ktérych wprost wyrazono zasade ochrony kaz-
dego czlowieka przed jakakolwiek ingerencjg w zakresie badan klinicz-
nych, nalezy w szczegdlnosci zaliczy¢ m.in. art. 7 Migdzynarodowego

Dorota Karkowska, Michat Modro 55



48

49

Art. 2 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

Paktu Praw Obywatelskich i Politycznych ONZ*: ,Nikt nie moze by¢
poddany torturom lub okrutnemu, nieludzkiemu lub ponizajacemu
traktowaniu albo karaniu. W szczegélnosci nikt nie bedzie poddawany,
bez swej zgody swobodnie wyrazonej, eksperymentom lekarskim lub
naukowym”. Podobnie zasada zostala powtdrzona w art. 15 Konwencji
ONZ o Prawach Oséb Niepetnosprawnych, ktéry jednak odnosi sie wy-
facznie do jednego aspektu badan naukowych®.

Na gruncie Rady Europy kluczowa jest Konwencja o ochronie praw
czlowieka i podstawowych wolnosci, ktora w art. 3 ustanowita nastepu-
jacy zakaz: ,Nikt nie moze by¢ poddany torturom ani nieludzkiemu lub
ponizajacemu traktowaniu albo karaniu”, za$ w art. 8 wskazala, iz: ,Kaz-
dy ma prawo do poszanowania swojego zycia prywatnego (...)”. Szcze-
golnym dokumentem w omawianej kwestia jest nieratyfikowana przez
Polske Konwencja o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej
wobec zastosowan biologii i medycyny: konwencja o prawach czlowieka
i biomedycynie oraz w jej protokotach dodatkowych. Europejska Kon-
wencja Bioetyczna w art. 5 stanowi, iz: ,Nie mozna przeprowadzi¢ in-
terwencji medycznej bez swobodnej i $wiadomej zgody osoby jej pod-
danej. Przed dokonaniem interwencji osoba jej poddana otrzyma od-
powiednie informacje o celu i naturze interwencji, jak réwniez jej kon-
sekwencjach i ryzyku. Osoba poddana interwencji moze w kazdej chwili
swobodnie wycofa¢ zgode”. Sformulowanie ,interwencja medyczna”
jest szerokie i obejmuje rowniez eksperyment medyczny, w tym udziat
w badaniu klinicznym. Jednocze$nie w kwestii informacji zwigzanych
z badaniem klinicznym konwencja nie poprzestaje na ogdlnym stwier-
dzeniu. Dodatkowo EKB wprowadza wymog, iz przeprowadzanie badan
naukowych na ludziach jest dopuszczalne, o ile zostang spelnione
wszystkie warunki wymienione wart. 16, w tym; ,,(...) osoba poddawana
badaniom jest informowana o swoich prawach oraz o ochronie gwa-
rantowanej jej w przepisach prawa, (...). wymagana zgoda, o ktorej mowa

Miedzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych, otwarty do podpisu w Nowym
Jorku 19.12.1966 r. (Dz.U. z 1977 r. Nr 38, poz. 167).
https://bip.brpo.gov.pl/pl/content/konwencja-onz-o-prawach-osob-niepelnosprawnych
(dostep: 20.01.2025 1.).
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w artykule 5, powinna by¢ wyrazona w sposob wyrazny i dotyczy¢ kon-
kretnego badania oraz powinna by¢ udokumentowana. W kazdej chwili
mozna swobodnie zgode wycofa¢”. Natomiast badania naukowe na oso-
bie niemajgcej zdolnosci do wyrazenia na nie zgody, o ktdrej mowa
w art. 5 EKB, mogg by¢ przeprowadzone tylko przy spelnieniu wszyst-
kich warunkéw wskazanych wart. 17 EKB, w tym: ,,(...) wymagana zgo-
da, o ktérej mowa w artykule 6, zostata wyrazona na pismie i dotyczy
konkretnego badania, (...) osoba poddana badaniom nie sprzeciwia si¢”.
Zgodnie z postanowieniami EKB informacje musi zawsze otrzymac oso-
ba zainteresowana i/lub jej przedstawiciel ustawowy badz inny upowaz-
niony podmiot. Zdolnos$¢ do wyrazenia zgody jest warunkiem zapew-
nienia, ze osoba chora bedzie miata wystarczajacg mozliwo$¢ podejmo-
wania odpowiedniej decyzji o uczestniczeniu w badaniu klinicznym za-
proponowanym przez badacza. Informowanie uczestnika uzasadnione
jest wymogiem zapewnienia mu autonomii w podjeciu decyzji o pod-
daniu si¢ badaniu klinicznemu lub rezygnacji z udziatu w tym badaniu.
Warunek dobrowolnosci ma zas zabezpieczy¢ uczestnika badania przed
wszelkimi naciskami, przymusem, wptywami i manipulacjami i pozwo-
li¢ mu na wybranie najlepszej w jego rozumieniu interwencji medycznej.
Ten ostatni element moze budzi¢ kontrowersje ze wzgledu na to, Ze nie
zawsze decyzja chorego o uczestniczeniu lub nieuczestniczeniu w bada-
niu klinicznym jest dla niego najlepsza z medycznego punktu widzenia.
Z drugiej jednak strony jakiekolwiek ograniczenie woli byloby sprzeczne
z prawem czlowieka do samostanowienia®. Uzyskiwanie $wiadomej
zgody jest procesem, ktdry wymaga spelnienia obowigzkéw spoczywa-
jacych na gléwnym badaczu dotyczacych przekazania niezbednych
informacji i odpowiedzi na pytania pacjenta. W Poradniku dla czlon-
kow komisji etycznych do spraw bada# naukowych, opracowanym przez
Komitet Sterujacy do spraw Bioetyki (Steering Committee on Bio-
ethics®), jako podstawowg zasade przyjeto ze: ,,Biomedyczne badanie
naukowe, ktére wigze si¢ z dokonywaniem interwencji nie moze by¢

T. Twardowski, A. Michalska, Dylematy wspotczesnej biotechnologii z perspektywy bio-
technologa i prawnika, Torun 2000, s. 234-235.
Komitet Sterujacy do spraw Bioetyki, Poradnik..., s. 7.
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dopuszczone do realizacji, jesli potencjalny uczestnik nie wyrazit swojej
zgody (zezwolenie przedstawiciela ustawowego jest wymagane w przy-
padku osoéb niezdolnych do wyrazenia zgody. Aby zgoda byta uznana za
wazng, musi by¢ wyrazona $wiadomie (...), i dobrowolnie; wymogi te
wywodzg si¢ z etycznej zasady poszanowania autonomii (...). Obowia-
zujaca, potwierdzona przez kazdego uczestnika zgoda powinna by¢
przechowywana przez badacza jako cze$¢ dokumentacji badania” (pkt
6.C.11 Poradnika). Zaproponowano wytyczne co do sposobu, zakresu,
formy przekazywania informacji i upewniania sie, czy potencjalny
uczestnik badania zrozumiat przekazane mu informacje w zwigzku z je-
go uczestniczeniem w badaniu naukowym (pkt 6.C.9 Poradnika). Wska-
zano, ze: ,Informacja musi by¢ przekazana ustnie i, jesli to wskazane,
z pomoca niezaleznego ttumacza oraz uzupelniona o informacje przy-
gotowang dla uczestnika w formie pisemnej, ktéra powinna by¢ zalg-
czona jako czes¢ wniosku. Informacja musi by¢ napisana przejrzyscie,
prostym jezykiem, zrozumialym dla osoby nieposiadajgcej specjalis-
tycznej wiedzy. W zwigzku z powyzszym jest przyjeta dobrg praktyka,
aby badacze uzyskali od osoby nieposiadajacej specjalistycznej wiedzy
pisemng opini¢ na temat przygotowanej informacji jeszcze przed ztoze-
niem jej w KE. Jesli okolicznosci wymagaja, aby informacja zostala prze-
tlumaczona na inny jezyk, komisji etycznych do spraw badan nauko-
wych ma obowigzek powinna upewnic sie, ze badacze potwierdzili zgod-
no$¢ informacji, jaka zamierzajg przedstawi¢ uczestnikom, wykorzys-
tujac metode powtdrnego przettumaczenia jej na jezyk oryginatu.
Uczestnik powinien otrzymac¢ na wlasnos¢ kopie informacji pisemnej
(oraz kopie podpisanego formularza zgody)”. W tabeli 6.3 omawianego
dokumentu wymieniono zagadnienia, jakie powinny by¢ podane w in-
formacji dla uczestnika, ktérych zakres moze by¢ dostosowany do ro-
dzaju badania. Za standardowg praktyke przyjmuje si¢ udzielanie przez
uczestnika badania zgody w formie pisemnej, ktéra powinna by¢ udo-
kumentowana w specjalnie do tego celu przygotowanym przez badacza
formularzu. Wyjatkowo dopuszcza si¢ mozliwo$¢ wyrazenia zgody
w formie ustnej, pod warunkiem jej prawidlowego odnotowania i po-
$wiadczenia przez niezaleznych $wiadkéw (pkt 6.C.10-14 Poradnika).
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W odniesieniu do Polski jako panstwa cztonkowskiego UE nalezy réw-
niez przywota¢ uregulowanie art. 39 Konstytucji RP, ktéry stanowi wy-
raznie, ze: ,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym,
w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”. Podobnie sta-
nowia Kodeks karny, ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty czy
tez Kodeks Etyki Lekarskiej. Podsumowujac, mozna wskaza¢, ze na kon-
cepcje swiadomej zgody skladajg si¢ trzy wazne elementy. Po pierwsze,
zgoda tylko wtedy uzyskuje walor waznosci, gdy osoba, ktdra jg wyrazila,
ma zdolno$¢ do wykonywania czynnosci prawnych. Po drugie, koniecz-
ne jest poprzedzenie zgody wyczerpujacg, zrozumial, i uzasadniong in-
formacja o naturze interwencji badania klinicznego, jej celu i przewidy-
wanych skutkach. Po trzecie, niezbedna jest dobrowolno$¢ zgody*.
Zpolaczenia dwoch elementdéw, czyli informacjii zgody, powstat termin
»poinformowana zgoda” lub - ujmujac inaczej - ,,§wiadoma zgoda”.

Umozliwienie wyrazenia $wiadomej zgody uczestnikowi na udzial w ba-
daniu klinicznym jest co najmniej przejawem szacunku dla praw czto-
wieka oraz wartosci i idealéw demokracji. Ciezko chorujacy cztowiek
jest szczegolnie podatny na skrzywdzenie, przez co poszanowanie jego
praw przez sponsora i badacza ma szczegdlne znaczenie etyczne, prawne
i spoleczne, a proces przebiegu badania klinicznego to takze sprawdzian
przywigzania do ideatéw i wartosci w deklarowanych kodeksach etyki
zawodow medycznych oraz wymienionych wyzej aktéw prawnych. Jak
wskazal SN: ,,Prowadzenie badania klinicznego wbrew przepisom usta-
Wy, wymagajacym wyrazenia przez uczestnikow badania prawnie sku-
tecznej zgody, narusza godnos¢ i wolnos¢ cztowieka. W takiej sytuacji
niewykazanie przez poszkodowanego rozstroju zdrowia nie uzasadnia
przyznania mu jedynie symbolicznego zado$¢uczynienia™*.

Rozwigzania przyjete w rozporzadzeniu 536/2014 sankcjonuja co do za-
sady dotychczasowe rozwigzania etyczne i prawne oraz zawierajg usz-

A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim w prawie
miedzynarodowym i europejskim, Warszawa 2004, s. 111 i n.

J. Bernard, Od biologii do etyki, Warszawa 1994, s. 33-34.

Wyrok SN z 21.09.2022 r.,  NSNc 75/21, OSNK 2022/4, poz. 23.
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czegolowienie standardéw wyrazania $wiadomej zgody na badania kli-
niczne. Jednym z podstawowych warunkow etycznej i prawnej dopusz-
czalno$ci prowadzenia badania klinicznego na ludziach jest uzyskanie
$wiadomej zgody od 0s6b majacych w nim uczestniczy¢ lub od innych
podmiotéw uprawnionych do wyrazenia takiej zgody. Instytucja $wia-
domej zgody na udzial w badaniu klinicznym (eksperymencie), regulo-
wana w rozporzadzeniu 536/2014, jest podstawowym narzedziem rea-
lizacji zasady szacunku dla autonomii drugiego cztowieka. Szacunek ten
wyraza si¢ w uznaniu ,,prawa jednostki do posiadania pogladow, doko-
nywania wyboréw i podejmowania dziatan zgodnie z wyznawanymi
wartos$ciami i przekonaniami”®. Kazda osoba, ktdra ma faktyczna zdol-
no$¢ do samostanowienia, ma prima facie prawo domagac sie od innych,
aby respektowali jej przekonania, nie narzucali jej swojej woli i nie in-
gerowali w jej dzialania. Na gruncie etyki badan medycznych obowigzek
poszanowania autonomii przeklada si¢ na obowigzek poszanowania
prawa uczestnika badania klinicznego, mogacego by¢ zaréwno pacjen-
tem, jak i zdrowym ochotnikiem, do samodzielnego, §wiadomego i do-
browolnego decydowania o udziale w badaniu klinicznym.

Przez $wiadoma zgode rozumie si¢ niezalezne i dobrowolne wyraze-
nie przez uczestnika swojej woli udzialu w konkretnym badaniu kli-
nicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania,
ktore majg znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale, lub w przypad-
ku maloletnich i uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody - ze-
zwolenie lub zgoda ich wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawi-
cieli na objecie ich badaniem klinicznym (art. 2 pkt 9 u.b.k w zw.
z art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014). Ustawodawca euro-
pejski przyjmuje, ze co do zasady $wiadoma zgoda ma forme pisemna,
jest opatrzona data i podpisana przez osobe przeprowadzajgcg rozmowe,
ktéra ma by¢ czlonkiem zespolu prowadzacego badanie, posiadajaca
odpowiednie kwalifikacje zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego, z potencjalnym uczestnikiem badania klinicznego lub
z jego przedstawicielem ustawowym, gdy uczestnik nie jest w stanie wy-

T.L. Beauchamp, J.F. Childress, Zasady etyki medycznej, Warszawa 1996, s. 136.
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razi¢ $wiadomej zgody. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze $wiadoma
zgoda to nie tylko akt wyrazenia zgody lub wrecz formularz zgody na
badanie kliniczne, swiadomg zgode nalezy rozumie¢ przede wszystkim
jako proces wspolnego poszukiwania przez badacza i uczestnika badania
klinicznego odpowiedzi na pytanie, co bedzie stanowilo najlepszy spo-
sOb rozwigzania problemow pacjenta. Obowigzkiem badacza jest moz-
liwie wezesne poinformowanie uczestnika badania lub jego przedstawi-
ciela prawnego o wszelkich nowych danych mogacych mie¢ wptyw na
wole dalszego uczestnictwa w badaniu; fakt przekazania takiej informacji
powinien zosta¢ udokumentowany (ppkt 4.8.2 ZDPK). ,Myslenie
o $wiadomej zgodzie jako o procesie wskazuje na jej cze$ciowo niedo-
okreslony charakter. Nie zaklada ona raz na zawsze zdefiniowanych
priorytetow. Jej rezultaty moga by¢ nieprzewidywalne takze dla jej
uczestnikéw. W trakcie osiggania porozumienia zmianie moze ulec wie-
dza uczestnikéw procesu, zmodyfikowane mogg zostal tez priorytety
(...), proces zgody nie daje tez gwarancji, ze osiaggna oni wspolne wyob-
razenie o dobru pacjenta i o stosowanym planie postepowania”. Proces
ten moze konczy¢ sie wydaniem przez uczestnika badania klinicznego
zgody na udzial w tym badaniu lub odmowg uczestnika poddania si¢
proponowanemu udzialowi w badaniu klinicznym produktu lecznicze-
go. Powody, dla ktorych proces $wiadomej zgody na udzial w badaniu
klinicznym moze nie skonczy¢ sie wypracowaniem podzielonego przez
uczestnikoéw planu dziatania, mogg mie¢ charakter etyczny (np. zasad-
nicze rozbieznosci dotyczace zapatrywan etycznych), prawne (jedna ze
stron oczekuje interwencji, ktora jest zgodna z prawem), naukowy (brak
danych o skutecznosci i bezpieczenstwie rozwazanego badania klinicz-
nego) oraz finansowy (brak $srodkéw na sfinansowanie badania klinicz-
nego)”. Na podstawie zrozumialtych informacji udzielonych uczestni-
kowi badania klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu przez
badacza oraz oczekiwan i priorytetow ,,(...) w sposob wolny od zaaran-
zowanych przez inne osoby okoliczno$ci, ktore miatyby na celu zagwa-

P. Lukéw, Miejsce swiadomej zgody na postepowanie medyczne w kulturze spoleczeristwa
demokratycznego [w:] Wybrane aspekty cztowieka a bioetyka, red. A. Bialek, M. Wr6b-
lewski, Warszawa 2016, s. 16.

P. Lukéw, Miejsce sSwiadomej zgody..., s. 16.
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rantowanie jego okreslonej decyzji, uczestnik badania wyraza zgode na
udzial w badaniu klinicznym zaproponowanym przez badacze™®.

Artykut 29 rozporzadzenia 536/20014 zawiera caly szereg uregulowan
szczegdtowych do omawianej zasady.

W celu umozliwienia uczestnikowi lub jego wyznaczonemu zgodnie
z prawem przedstawicielowi zrozumienie, na co zostanie wyrazona zgo-
da, sponsor musi przygotowa¢ na pi$mie informacje na temat badania
klinicznego. Informacje te muszg by¢ wyczerpujace, zwiezle, jasne, od-
powiednie i zrozumiale dla osoby nieposiadajacej wiedzy fachowej i za-

wiera¢ nastepujgce tresci (art. 29 ust. 2 lit. a rozporzadzenia 536/2014):

— charakter, cele, korzysci i skutki badania klinicznego oraz zwigzane
z nim rodzaje ryzyka i niedogodnosci;

- prawa uczestnika i gwarancje dotyczace jego ochrony, w szczegdlnosci
prawo do odmowy udziatu w badaniu klinicznym i prawo do wyco-
fania si¢ z niego w kazdej chwili bez jakiejkolwiek szkody dla siebie
i bez konieczno$ci podawania jakiegokolwiek uzasadnienia;

- wskazanie warunkéw, w ktérych badanie kliniczne ma by¢ prowa-
dzone, w tym spodziewanego czasu trwania udziatu uczestnika w ba-
daniu klinicznym;

- mozliwe alternatywne metody leczenia, w tym dzialania nastepcze
w przypadku przerwania udzialu w badaniu klinicznym;

- informacje o majacym zastosowanie systemie odszkodowan za szkody
poniesione przez uczestnika wynikajace z udzialu w badaniu klinicz-
nym zgodnie z art. 76 ust. 1 rozporzadzeniem 536/2014;

- numer badania UE i informacje o dostgpnosci w bazie danych UE
streszczenia wynikéw badania klinicznego oraz streszczenia opraco-
wanego w formie zrozumialej dla osoby nieposiadajacej wiedzy fa-
chowej, niezaleznie od wyniku badania klinicznego, a takze o mozli-

P. Lukéw, Miejsce swiadomej zgody..., s. 15; M. Matthews-Kozanecka, A. Glowacka,
Swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniach klinicznych i planowanym leczeniu -
aspekty etyczno-prawne, ,Nowiny Lekarskie” 2010/79, s. 330-333.
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wym czasie udostepnienia tych streszczen (art. 29 ust. 6 rozporzadze-
nia 536/2014).

Przygotowane przez sponsora na pis$mie informacje musza by¢ przeka-
zane potencjalnemu uczestnikowi badania lub jego przedstawicielowi
ustawowemu w trakcie przeprowadzanej przed badaniem rozmowy
z czlonkiem zespolu prowadzacego badanie, ktéry ma odpowiednie
kwalifikacje zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa cztonkow-
skiego (art. 29 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 536/2014). W trakcie tej roz-
mowy szczegolng uwage czlonek zespotu prowadzacy rozmowg musi
poswieci¢ potrzebom konkretnych populacji pacjentéw i poszczegol-
nych uczestnikoéw w zakresie informacji, a takze metodom stosowanym
przy udzielaniu informacji (art. 29 ust. 4 rozporzadzenia 536/2014).
Bardzo wazng kwestia jest obowigzek upewnienia si¢ przez czlonka ze-
spotu prowadzacego rozmowe z potencjalnym uczestnikiem lub jego
przedstawicielem ustawowym, czy zrozumieli przekazane im informacje
(art. 29 ust. 5 rozporzadzenia 536/2014). Uczestnik badania klinicznego
lub jego przedstawiciel ustawowy majg prawo otrzymania informacji
i wyjasnien w zakresie okreslonym w ppkt 4.8.10 ZDPK (zagadnienie to
szczegotowo omdéwiono w komentarzu do art. 38 u.b.k.).

Po udostepnieniu przez sponsora potencjalnemu uczestnikowi badania
klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu informacji na pis-
mie o badaniu klinicznym w wyzej wskazanym zakresie i nastepnie po
przeprowadzeniu z nim rozmowy przez cztonka zespolu prowadzacego
to badanie potencjalny uczestnik badania klinicznego lub jego przed-
stawiciel ustawowy musza mie¢ zapewniony odpowiedni czas na roz-
wazenie decyzji o udziale w tym badaniu (art. 29 ust. 1 in fine rozporza-
dzenia 536/2014). Jezeli potencjalny uczestnik badania klinicznego wy-
raza zgode na udzial w tym badaniu lub zgode taka wyraza za niego
przedstawiciel ustawowy, musi ona zosta¢ wyraznie wyartykutowana.
Swiadoma zgoda ma forme pisemng, musi by¢ opatrzona data i podpi-
sana przez osobe¢ przeprowadzajaca rozmowe oraz przez uczestnika lub,
w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ swiadomej zgody,
przez jego przedstawiciela ustawowego.
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W przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie pisa¢, zgoda moze zostaé
wyrazona i zarejestrowana za posrednictwem odpowiednich alterna-
tywnych srodkéw w obecnosci co najmniej jednego bezstronnego $wiad-
ka. W takim przypadku $wiadek podpisuje i opatruje datg dokument
$wiadomej zgody. Uczestnik lub jego przedstawiciel prawny otrzymuje
egzemplarz dokumentu (lub materialu zarejestrowanego alternatyw-
nym $rodkiem) §wiadczacego o wyrazeniu $wiadomej zgody. Swiadoma
zgoda jest dokumentowana.

Ustawodawca europejski wyraznie wskazal, iz uregulowania zawarte
w rozporzadzeniu 536/2014 pozostaja bez uszczerbku dla prawa krajo-
wego, zgodnie z ktéorym na formularzu $wiadomej zgody wymagany
moze by¢ zaréwno podpis osoby niezdolnej do wyrazenia zgody, jak
i podpis wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela lub, w przy-
padku maloletniego zdolnego do wyrazania opinii i oceny udzielanych
mu informacji, oprocz $wiadomej zgody wyrazonej przez jego wyzna-
czonego zgodnie z prawem przedstawiciela, aprobate udzialu w badaniu
klinicznym musi wyrazi¢ réwniez sam maloletni (art. 29 ust. 7 i 8 roz-
porzadzenia 536/2014). Uczestnik badania klinicznego lub jego przed-
stawiciel ustawowy majg prawo otrzymania informacji i wyjasnien w za-
kresie okreslonym w ppkt 4.8.10 ZDPK (zagadnienie to szczegélowo
omodwiono w komentarzu do art. 38 u.b.k.).

Od powyzszej ogolnej zasady wyrazania $wiadomej zgody ustawodawca
europejski w rozporzadzeniu 536/2014 przewiduje odstepstwa w postaci
rozwigzan szczegolnych (zob. komentarz do art. 38 u.b.k., w ktérym
szeroko oméwiono obowiazki badacza w zakresie odebrania §wiadomej
i swobodnej zgody uczestnika badania klinicznego lub jego przedstawi-
ciela ustawowego).

W badaniach z randomizacjg grup, prowadzonych na terenie jednego
panstwa czlonkowskiego, zezwolono na uzyskiwanie uproszczonej zgo-
dy po uprzednim udzieleniu uczestnikowi wymaganych informacji
w wyzej wymienionym zakresie oraz braku sprzeciwu co do udzialu
w badaniu klinicznym, natomiast pomija si¢ wyrazne wyrazenie zgody.
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Uproszczong zgode mozna zastosowaé w szczegolnosci w badaniach
klinicznych IV fazy, w ktorych badane produkty lecznicze wykorzystuje
sie zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (art. 30 rozpo-
rzadzenia 536/2014). Warunkiem uzyskania zgody uproszczonej uczest-
nika na udzial w badaniu klinicznym jest jednak zaistnienie facznie na-
stepujacych przestanek: a) uproszczony sposéb uzyskiwania swiadomej
zgody nie stoi w sprzecznos$ci z prawem krajowym zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego; b) metodologia badania klinicznego wymaga,
aby randomizacja przypisania do grup otrzymujacych rozne badane
produkty lecznicze w badaniu klinicznym dotyczyta grup uczestnikow,
nie za$ indywidualnych uczestnikéw; c¢) badanie kliniczne jest badaniem
klinicznym o niskim stopniu interwencji, a badane produkty lecznicze
s3 stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu; d) nie prowadzi sie interwencji innych niz standardowy sposéb
leczenia zainteresowanych uczestnikéw; e) w protokole uzasadniono
powody, dla ktérych swiadoma zgode uzyskuje sie¢ w sposdb uproszczo-
ny, oraz okreslono zakres informacji udzielanych uczestnikom, a takze
sposoby udzielania tych informacji (art. 30 ust. 3 rozporzadzenia
536/2014). Obowigzkiem badacza jest dokumentowanie wszystkich
przypadkéw odmowy udzialu w badaniu i wycofania si¢ z badania oraz
zapewnienie, ze nie gromadzono zadnych danych na potrzeby badania
klinicznego od oséb, ktore odmoéwily udziatu w badaniu klinicznym lub
wycofaly sie z niego (art. 30 ust. 4 rozporzadzenia 536/2014).

Ustawodawca europejski w art. 10 rozporzadzenia 536/2014 wymaga
szczegolnych wzgledow dla ,,szczegdlnie wrazliwych populacji”. Wyli-
czono wsrod nich osoby maloletnie (ust. 1), dorostych uczestnikéw nie-
zdolnych do wyrazenia zgody (ust. 2), kobiety w cigzy lub karmigce
piersig (ust. 3)*’, osoby w stanie naglym (ust. 5) oraz nieokreslone blizej
»konkretne grupy lub podgrupy uczestnikéw” (ust. 4). Motyw 19 roz-

Udzial kobiety w okresie cigzy w badaniu klinicznym zwigzany jest z koniecznoscia pod-
dania si¢ wielu czynno$ciom medycznym, w tym badaniu prenatalnemu. Dlatego pozy-
tywna decyzja kobiety o udziale w jakichkolwiek w czynno$ciach medycznych moze mie¢
miejsce tylko po zapewnieniu jej prawa do uzyskania wszelkich istotnych informacji na
temat podejmowanych czynnosci, jak tez skutkéw zdrowotnych dla niej i dla jej dziecka.
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