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Sposob prowadzenia badan klinicznych w Polsce regulowany jest przepisami
ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne' oraz wieloma aktami wy-
konawczymi wydanymi do ustawy. Ustawa Prawo farmaceutyczne traktuje ba-
danie kliniczne produktu leczniczego jako eksperyment medyczny przeprowa-
dzany na ludziach, wobec powyzszego w zakresie przeprowadzania badan kli-
nicznych znajduja zastosowanie przepisy Konstytucji RP?, kodeksu karnego’
i ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty*, regulujace zasady przeprowa-
dzania eksperymentow medycznych. Artykut 39 Konstytucji stanowi, ze nikt nie
moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobro-
wolnie wyrazonej zgody. Artykut 27 kodeksu kamego stanowi, ze nie popetnia
przestgpstwa, kto dziala w celu przeprowadzenia, eksperymentu medycznego,
jezeli spodziewana korzy$¢ ma istotne znaczenie poznawcze, medyczne lub go-
spodarcze, a oczekiwanie jej osiagniecia, celowos$¢ oraz sposdb przeprowadze-
nia eksperymentu sa zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy. Eksperyment
jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika, na ktérym jest przeprowadzany, na-
lezycie poinformowanego o spodziewanych korzysciach i grozacych mu ujem-
nych skutkach oraz prawdopodobienstwie ich powstania, jak rowniez o mozli-
wosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie na kazdym jego etapie. W zakre-
sie innych warunkéw przeprowadzania eksperymentéw medycznych przepisy
kodeksu karnego odsylaja do ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty”.

! Ustawa z 6 wrzeénia 2001 roku Prawo farmaceutyczne, rozdzial 2a, tekst jedn. Dz.U. z 2004 r.
Nr 53, poz. 533 z pézn. zm.

? Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z 2 kwietnia 1997 roku, art. 39, Dz.U. Nr 78, poz. 483
z pézn. zm.

} Ustawa z 6 czerwca 1997 roku Kodeks karny, Dz.U. Nr. 88, poz. 553 z pozn. zm.

4 Ustawa z 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty, tekst jedn. Dz.U. z 2005 r.
Nr 226, poz. 1943 z p62n. zm.

3 Ibidem, rozdzial 4.
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3.2.1. Eksperyment medyczny

Zaréwno konstytucja, jak i przepisy innych ustaw, mimo iz postuguja si¢
poj¢ciem eksperymentu medycznego, nie definiuja tego terminu, pozostawiajac
jego dookreslenie doktrynie prawniczej. Jedna z definicji okresla eksperyment
jako forme ludzkiego dziatania polegajaca na dazeniu do osiagnigcia rezultatu
do tej pory niezrealizowanego lub zastosowaniu metody dochodzenia do rezul-
tatu do tej pory niestosowanej. W mysl tej definicji cechy eksperymentu maja
nie tylko dzialania stanowiace pierwsze proby osiagni¢cia danego rezultatu.
Nalezy przyjaé, iz z eksperymentem mamy do czynienia tak diugo, jak diugo
metoda w nim zastosowana nie stafa si¢ przyjeta, chociaz alternatywnie, reguta
postgpowania wobec okreslonego dobra chronionego prawemﬁ.

Dzialalno$¢ eksperymentatorska w zakresie badann medycznych ze swej istoty
Zwiazana jest z ryzykiem nowatorstwa, a co za tym idzie, z narazeniem zdrowia
i Zycia na niebezpieczenstwo. Z drugiej strony dzialalnos¢ taka przynosi wiele ko-
rzysci spoleczenstwu, przyczyniajac si¢ do rozwoju nauki i szerzenia postgpu
w medycynie. Ustawodawca, zdajac sobie spraw¢ z korzysci, jakie wynikaja
z dziatalnosci eksperymentatorskiej, dozwala na przeprowadzanie eksperymen-
tow medycznych. Dzialania takie traktowane sa na plaszczyZnie prawa kamego
jako kontratypy wylaczajace bezprawnos$é czynu. Z uwagi na szczegdlne zna-
czenie dla czlowieka podstawowych dobr prawnych narazanych na niebezpie-
czenstwo podczas eksperymentu medycznego, jakimi sg zdrowie i zycie pa-
cjenta, przepisy okreslaja szereg regut ograniczajacych ryzyko przeprowadzania
eksperymentow medycznych, stanowiac ochrong¢ dla uczestnikow bioracych
udzial w eksperymencie. Wylaczenie odpowiedzialnosci karnej za ewentualne
negatywne skutki eksperymentu zachodzi¢ bgdzie jedynie wtedy, gdy ekspery-
ment przeprowadzony zostal zgodnie z tymi regutami.

Ustawodawstwo polskie rozréznia dwa rodzaje eksperymentéw medycz-
nych: eksperyment badawczy i eksperyment leczniczy’. Reguly warunkujace
legalnos¢ prowadzenia eksperymentdw s zasadniczo wspélne dla tych dwéch
rodzajéw eksperymentéw medycznych. Giéwna réznica mi¢dzy nimi wynika
z celow, dla ktérych dany eksperyment jest przeprowadzany.

Ustawodawca przesadza, ze gtéwnym celem eksperymentu leczniczego jest
osiagniecie bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Eksperyment
leczniczy moze byé przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody me-
dyczne nie s skuteczne lub jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca. Dzia-
falnos$¢ eksperymentatorska w zakresie eksperymentu leczniczego sprowadza si¢
zatem do zastosowania przez lekarza nowych lub tylko czesciowo wyprébowa-
nych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych u chorego pa-

¢ Buchata K., Zoll A. (2002), komentarz do art. 27, [w:] Kodeks karny. Komentarz. Czesé ogol-
na, Krakow, Zakamycze.
7 Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, art. 21, op.cit.
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cjenta. Oczywiste jest, ze przeprowadzajac eksperyment leczniczy, mozliwe jest
rownoczesne uzyskanie korzysci poznawczej w zakresie zastosowanej metody
leczniczej. Niemniej jednak przeprowadzenie eksperymentu leczniczego wy-
facznie w celach poznawczych jest prawnie niedopuszczalne.

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne
wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko
jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych re-
zultatéw takiego eksperymentu. W eksperymencie badawczym margines do-
puszczalnego ryzyka jest znacznie w¢zszy niz w przypadku eksperymentu lecz-
niczego. Inaczej bowiem musi by¢ oceniana proporcja migdzy mozliwymi ko-
rzysciami leczniczymi a ryzykiem eksperymentu leczniczego w sytuacji, gdy
dotychczasowe sposoby leczenia sa nieskuteczne lub ich skutecznos$¢ jest nie-
wystarczajaca, a inaczej, gdy rozwazamy proporcje mi¢gdzy mozliwymi korzy-
$ciami poznawczymi a ryzykiem eksperymentu badawczegos. W eksperymencie
badawczym mogg bra¢ udzial zar6wno osoby chore, jak i zdrowe. Powoduje to,
ze mimo iz dzialania podejmowane podczas eksperymentu badawczego nie sa
skierowane bezposrednio na poprawienie stanu zdrowia uczestnika, w rezultacie
nie wykluczaja mozliwosci osiagnigcia korzysci leczniczej. Ustawodawca prze-
sadzil, ze przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest niedopuszczalne
w stosunku do dzieci poczgtych, oséb ubezwlasnowolnionych, zotnierzy, oséb
pozbawionych wolnosci. Kobiety cigzame i karmigce moga uczestniczyé wy-
lacznie w eksperymentach badawczych pozbawionych ryzyka lub zwiazanych
z niewielkim ryzykiem. Udzial w eksperymencie leczniczym kobiet ci¢gzamych
wymaga szczegélnie wnikliwej oceny zwiazanego z tym ryzyka dla matki
i dziecka poczetego’.

Generalna zasada warunkujaca legalno$¢ eksperymentéw medycznych
w Polsce dozwala na przeprowadzanie tego rodzaju eksperymentow tylko wte-
dy, jezeli spodziewana korzysc lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie,
a przewidywane osiagnigcie tej korzysci oraz celowosc i sposdb przeprowadza-
nia eksperymentu sa zasadne w Swietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne
z zasadami etyki lekarskiej'®. Osiagnigcie spodziewanej korzysci powinno by
motywem dzialania eksperymentatora. Przed przystapieniem do eksperymentu
powinien on zweryfikowa¢, na podstawie dost¢gpnych w danej dziedzinie infor-
macji, prawdopodobiefistwo osiagnigcia spodziewanych korzysci, jak i mozli-
wosci wystapienia negatywnych skutkéw dla badanego. Istotnosé znaczenia ko-
rzysci nalezy oceni¢ zgodnie z aktualnym stanem wiedzy, przez co nalezy ro-
zumie¢ obiektywnie dost¢pne dla specjalistdw w danej dziedzinie informacje

% Barbara 1. (2000), Warunki prawne dopuszczalnosci przeprowadzania eksperymentow me-
dycznych, Panstwo i Prawo, 2, 71.

® Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, art. 26, op.cit.

" Ibidem.
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dotyczace uznawanych praw teoretycznych dotychczas prowadzonych badan
i ich rezultatow. W szczeg6lnosci bedzie chodzi¢ o informacje dotyczace po-
dobnych eksperymentéw i ich wynikéw, takze negatywnych. Zgodne z prawem
przeprowadzenie eksperymentu mozliwe jest jedynie wtedy, gdy, zgodnie ze
zgromadzong wiedzg oceniona w sposdb obiektywny, wzajemne pordéwnanie
potencjalnych korzysci i mozliwych do wystapienia powiklan uzasadnia prze-
prowadzenie eksperymentu i narazenie pacjenta na poniesienie ewentualnych
konsekwencji wynikajacych z przeprowadzenia eksperymentu. Ustawodawca
réznicuje te okolicznosé w zaleznosci od tego, czy mamy do czynienia z ekspe-
rymentem leczniczym czy badawczym. Uznaé nalezy, ze przeprowadzenie eks-
perymentu badawczego jest dopuszczalne jedynie wowczas, gdy uczestnictwo
w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozo-
staje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego ekspery-
mentu. W stosunku do eksperymentu leczniczego dozwolone jest znacznie
wigksze ryzyko negatywnych konsekwencji, ale jedynie wtedy, gdy dotychczas
stosowane metody medyczne nie s skuteczne lub jezeli ich skutecznos$¢ nie jest
wystarczajaca, a przeprowadzenie eksperymentu daje przynajmniej z teoretycz-
nego punktu widzenia szanse poprawy zdrowia. Eksperyment leczniczy jest po-
dejmowany w interesie pacjenta, dlatego tez ocena skali dopuszczalnego ryzyka
i jego relacji w stosunku do oczekiwanych korzysci musi by¢ dokonana pod tym
kqtem”.

Warunkiem dopuszczalnosci eksperymentu medycznego jest konieczno$¢
wyrazenia zgody uczestnika eksperymentu na jego przeprowadzenie. Warunek
ten jest wyrazem realizacji podstawowej zasady panstwa demokratycznego, jaka
jest wolnosé czlowieka, wyrazajaca si¢ w prawie do samodecydowania o sobie.
Z zasady wolnosci w sposdb oczywisty wynika zakaz zmuszania kogokolwiek
do dzialan, ktérych prawo, jako podstawowy regulator stosunkow spotecznych,
jemu nie nakazuje. Regulacje prawne w tym zakresie zgodne sa w pelni w mig-
dzynarodowymi standardami ochrony praw cztowieka, mi¢gdzy innymi z art. 7
Miedzynarodowego Paktu Praw Obywatelskich i Politycznych'?, stanowiacym,
ze nikt nie bedzie poddawany torturom lub okrutnemu, nieludzkiemu albo poni-
zajacemu traktowaniu lub karaniu. W szczegdlnosci, nikt nie b¢dzie poddawany,
bez swej zgody swobodnie wyrazonej, doswiadczeniom lekarskim lub nauko-
wym. Szczegbélowe warunki wyrazenia zgody na przeprowadzenie ekspery-
mentu medycznego okresla ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty”.
Zgoda wyrazona przez uczestnika eksperymentu przede wszystkim musi zosta¢
udzielona w sposob swiadomy. W zakresie dzialalnosci medycznej daje si¢ za-
uwazy¢ asymetria informacji migdzy lekarzem a pacjentem. Swiadomos¢ wyra-

! Buchala, Zoll (2002), op.cit.

2 Migdzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych otwarty do podpisu w Nowym
Jorku dnia 19 grudnia 1966 roku, art. 7, Dz.U. z 1977 r. Nr 38, poz. 167.

1 Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, art. 25, op.cit.



Ochrona uczestnikéw badart klinicznych w Polsce 143

zenia zgody wymaga zatem, aby osoba, ktéra ma by¢ poddana eksperymentowi
medycznemu, zostala uprzednio poinformowana o celach, sposobach i warun-
kach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych korzysciach leczniczych
lub poznawczych, ryzyku oraz o mozliwosci odstapienia od udziatu w ekspery-
mencie w kazdym jego stadium. W przypadku gdy natychmiastowe przerwanie
eksperymentu mogloby spowodowac niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia
jego uczestnika, lekarz obowiazany jest go o tym poinformowac. Informacja
kierowana do uczestnika badania powinna by¢ dla niego zrozumiata. Ekspery-
mentator powinien uwzgledni¢ poziom inteligencji osoby badanej, stopien wy-
ksztalcenia, jej stan fizyczny i psychiczny, mozliwosci percepcyjne itd. W kaz-
dym jednak wypadku dawka informacji powinna by¢ jednakowa, jedynie zmie-
niony sposob ich prezentacji. Eksperymentator nie moze ograniczy¢ si¢ do
zdawkowych informacji o swych planach, lecz powinien przedstawi¢ uczestni-
kowi eksperymentu wszystkie istotne informacje na jego temat. Eksperymenta-
tor powinien zaprezentowaé projekt harmonogramu dalszych badan, opisa¢ ich
przebieg z uwzglednieniem roli danego uczestnika. Wskazac¢ na planowany czas
zakonczenia badan i korzy$ci, jakim ma sluzyc cale to postgpowanie. Dalsze
prowadzenie eksperymentu powinno odbywac si¢ zgodnie z procedura i zasa-
dami przedstawionymi pacjentowi przed przystapieniem do eksperymentu'.
Zgoda powinna zosta¢ wyrazona w sposdb catkowicie swobodny, bez ja-
kichkolwiek naciskow ze strony przeprowadzajacych badanie lub innych pod-
miotéw. Jednym z warunkdéw swobodnego wyrazenia zgody przez uczestnika
badania jest niepozostawanie w stosunku zaleznosci z prowadzacym ekspery-
ment. Z tego powodu, zgodnie z ustawa, dzieci poczgte, osoby ubezwlasnowol-
nione, zotnierze stuzby zasadniczej oraz osoby pozbawione wolnosci nie moga
uczestniczy¢ w eksperymentach badawczych". Zaznaczy¢ nalezy, ze osoby te
moga natomiast uczestniczy¢ w eksperymentach leczniczych. Oczywiste jest, ze
nie relewantna prawnie bgdzie zgoda udzielona pod wptywem przymusu zaréw-
no fizycznego, jak i psychicznego oraz uzyskana wskutek podst¢pu. Ustawa
o zawodach lekarza i lekarza dentysty formutuje réwniez szereg formalnych wa-
runkéw wyrazenia zgody przez uczestnika eksperymentu'6. Przeprowadzenie
eksperymentu medycznego wymaga pisemnej zgody osoby badanej majacej
w nim uczestniczy¢. W przypadku niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody za
rOwnowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie zlozone w obecnosci dwéch
$wiadkéw. Zgoda tak zlozona powinna by¢ odnotowana w dokumentacji lekar-
skiej. Udzial maloletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tyl-
ko za pisemna zgodq jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli maloletni ukon-
czyl 16 lat lub nie ukonczyl 16 lat i jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzieé
opini¢ w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest takze

" Kubiak R. (2000), Zgoda uczestnika eksperymentu, Prawo i Medycyna, 8, 44.
1% Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, art. 26 ust. 3, op.cit.
1 Ibidem, ant. 25.
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jego pisemna zgoda. W przypadku osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej zgo-
de na udzial tej osoby w eksperymencie leczniczym wyraza przedstawiciel
ustawowy tej osoby. Jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wypowie-
dzie¢ opini¢ w sprawie swojego uczestnictwa w eksperymencie leczniczym, ko-
nieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby. W przypadku osoby,
ktora ma peina zdolno$¢ do czynnosci prawnych, lecz nie jest w stanie
z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego uczestnictwa w ekspery-
mencie, zgod¢ na udziat tej osoby w eksperymencie leczniczym wyraza sad
opiekunczy wlasciwy ze wzgledu na siedzibe podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment. W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na
udzial chorego w eksperymencie leczniczym, mozna zwrécié sie¢ do sadu opie-
kunczego, whasciwego ze wzglgdu na siedzib¢ podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment, o wyrazenie zgody. Ustawodawca w jednym przypadku odstgpuje
od formalnych warunkéw wyrazenia zgody. Dotyczy to przypadkéw niecierpia-
cych zwtoki, w ktorych, ze wzglgdu na bezposrednie zagrozenie zycia pacjenta,
nie mozna od niego uzyskac zgody, a interwencja medyczna, ze wglg¢du na jego
stan, musi zosta¢ podjgta niezwiocznie. W tych przepadkach ustawodawca ze-
zwala na przystapienie do eksperymentu bez uzyskanej zgody. Z uwagi na cha-
rakter tego wylaczenia przyjaé nalezy, ze sytuacja ta bgdzie dotyczy¢ tylko eks-
perymentow leczniczych. Stanowisko takie wyrazit w swoim orzeczeniu Trybu-
nat Konstytucyjny'’, stwierdzajac, ze dopuszczenie eksperymentu badawczego
bez zgody osoby, na ktérej eksperyment jest dokonywany, narusza zasade de-
mokratycznego panstwa prawa poprzez pogwalcenie godnosci cztowieka spro-
wadzonego w takim przypadku do roli obiektu do$wiadczalnego. Przeprowa-
dzenie eksperymentu badawczego zagrazajacego dobrom prawnie chronionym
jednostki, na ktérej eksperyment jest dokonywany, moze by¢é w $wietle okreslo-
nych warunkéw dopuszczalne z uwagi na spodziewane korzysci z przeprowa-
dzonego eksperymentu dla wzbogacenia wiedzy. Nie moze by¢ jednak nigdy
w takim przypadku naruszona wolnos¢ bioracego udzial w eksperymencie. Oso-
by, ktore nie sa zdolne do swobodnego podejmowania decyzji i wyrazenia woli,
nie moga by¢ przedmiotem eksperymentéw badawczych. Osoba lub inny pod-
miot uprawniony do udzielenia zgody na eksperyment medyczny moze ja cofnac
w kazdym stadium eksperymentu. Lekarz powinien wowczas eksperyment prze-
rwac. Ponadto lekarz prowadzacy eksperyment ma obowiazek przerwac go, je-
zeli w czasie jego trwania wystapi zagrozenie zdrowia chorego przewyzszajace
spodziewane korzysci dla chorego, a takze jezeli w czasie jego trwania nastapi
nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zycia osoby w nim uczestniczqcej'a.
Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany wytacznie przez lekarza
posiadajacego odpowiednio wysokie kwaliﬁkacje”. Ustawa nie przewiduje

'7 Uchwala Trybunatu Konstytucyjnego z 17 marca 1993 roku, OTK 1993/1/16.
'® Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, art. 27, op.cit.
* Ibidem, art. 23.
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w tym wzgledzie zadnych formalnych zaswiadczen stwierdzajacych kwalifika-

cje badacza. Niemniej jednak w zakresie oceny kwalifikacji lekarza prowadza-

cego eksperyment uwzgledniaé nalezy rodzaj eksperymentu, sposéb jego prze-
prowadzania, a przede wszystkim ryzyko dla uczestnika badania. W zakresie
kwalifikacji wymagane jest, aby lekarz prowadzacy eksperyment odznaczal sig

w zakresie dziedziny, w ktdrej ramach eksperyment bgdzie przeprowadzony,

znacznie wyzszym poziomem kwalifikacji niz lekarze realizujacy standardowe

$wiadczenia medyczne.

Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie po wyrazeniu
pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezna komisj¢ bioetyczna®®. Do skiadu
komisji powotluje si¢ osoby posiadajace wysoki autorytet moralny i wysokie
kwalifikacje specjalistyczne. Komisja bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie
eksperymentu medycznego w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriow
etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu. Szczegétowe zasady powo-
tywania i funkcjonowania komisji bioetycznych uregulowane zostaty w rozpo-
rzadzeniu ministra zdrowia®'. Zgodnie z tym rozporzadzeniem, komisj¢ bio-
etyczng powoluje si¢ na okres kadencji trwajacej trzy lata. Komisja moze by¢
powolana przez:

a) izbe lekarska;

b) wyzsza uczelni¢ medyczna;

¢) medyczna jednostkg¢ badawczo-rozwojowa.

Czionkami komisji bioetycznej w liczbie od 11 do 15 sg lekarze specjalisci
oraz po jednym przedstawicielu innego zawodu, w szczegolnosci: duchowny,
filozof, prawnik, farmaceuta, pielggniarka, ktérzy posiadaja co najmniej dziesig-
cioletni staz pracy w zawodzie. O liczbie cztonkdw w komisji bioetycznej decy-
duje organ, ktory ja utworzyl. Osoba lub inny podmiot zamierzajacy przeprowa-
dzié eksperyment medyczny sklada do komisji bioetycznej wniosek o wyrazenie
opinii o projekcie eksperymentu medycznego. Zaktady opieki zdrowotnej oraz
praktyki lekarskie sktadaja wniosek do wlasciwej miejscowo izby lekarskiej,
pracownicy uczelni medycznej lub jednostka organizacyjna uczelni sklada
wniosek do komisji bioetycznej przy uczelni, pracownicy lub jednostka organi-
zacyjna przy jednostce badawczo-rozwojowej skiada wniosek do komisji przy
tej jednostce.

Whiosek taki powinien zawierac:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzic eks-
peryment medyczny, a w przypadku eksperymentu wieloosrodkowego —
rowniez nazwy wszystkich osrodkéw w kraju, w ktérych eksperyment ten
ma by¢ przeprowadzony;

% Ibidem, art. 29.

2! Rozporzadzenie ministra zdrowia i opieki spotecznej z 11 maja 1999 roku w sprawie szcze-
gotowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych, Dz.U.
Nr 47, poz. 480.
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2) tytul projektu, jego szczegotowy opis i uzasadnienie co do celowosci i wy-
konalnosci projektu;

3) imig¢ i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby kie-
rujacej eksperymentem medycznym;

4) informacje¢ o warunkach ubezpieczenia oséb majacych uczestniczy¢ w eks-
perymencie medycznym,;

S) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewen-
tualnie przewidywanych innych korzysciach dla oséb poddanych ekspery-
mentowi medycznemu.

Do wniosku, o ktérym mowa w ust.1, nalezy dolaczy¢:

1) projekt eksperymentu medycznego;

2) informacj¢ przeznaczona dla oséb poddanych eksperymentowi medyczne-
mu, zawierajaca szczegdlowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia
eksperymentu medycznego, spodziewanych dla tych oséb korzysciach lecz-
niczych i innych oraz ryzyku zwiazanym z poddaniem si¢ eksperymentowi;

3) wzor formularza zgody pacjenta, poddanego eksperymentowi medycznemu,
w ktorym powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi me-

dycznemu po zapoznaniu si¢ z informacja, o ktérej mowa w pkt 2;
b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
i otrzymania odpowiedzi na te pytania;

c) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu w ekspery-

mencie medycznym w kazdym jego stadium;

4) wz0r oswiadczenia o przyjeciu warunkéw ubezpieczenia;

S) wzor oswiadczenia skladanego przez osob¢ poddana eksperymentowi me-
dycznemu, w ktérym wyraza ona zgod¢ na przetwarzanie danych zwigza-
nych z jej udzialem w eksperymencie przez osob¢ lub inny podmiot prze-
prowadzajacy eksperyment medyczny.

Komisja bioetyczna podejmuje uchwal¢ wyrazajaca opini¢ w drodze gloso-
wania tajnego, przy udziale w gtosowaniu ponad polowy skiadu komisji, w tym
przewodniczacego lub jego zastgpcy i co najmniej dwoch czlonkéw komisji nie-
bedacych lekarzami. W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za przy-
jeciem albo odrzuceniem opinii. Komisja bioetyczna wyraza opini¢ nie pézniej
niz w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania kompletnej dokumentaciji
eksperymentu. Od decyzji komisji przystuguje odwolanie do odwotawczej ko-
misji bioetycznej powotywanej przez ministra zdrowia. Odwotanie powinno by¢
rozpatrzone nie pdzniej niz w ciagu dwoch miesigcy od dnia jego wniesienia.
Srodki finansowe przeznaczone na finansowanie dzialalnosci komisji bioetycz-
nej pochodza z oplat wnoszonych przez podmiot zamierzajacy przeprowadzic
eksperyment medyczny.

W zakresie przeprowadzania eksperymentéw medycznych ustawodawstwo
polskie ochrania dobra osobiste i dane osobowe osoby uczestniczacej w ekspe-
rymencie. Dozwala na propagowanie wynikdw eksperymentu, przewidujac, ze
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wszelka informacja uzyskana w zwiazku z eksperymentem medycznym moze
byé wykorzystana do celéw naukowych, bez zgody osoby poddanej temu ekspe-
rymentowi, nakazuje jednak, aby informacja ta zostala przekazana w sposéb
uniemozliwiajacy identyfikacje tej osoby®.

3.2.2. Przeprowadzanie badan klinicznych

W stosunku do badan klinicznych, poza wskazanymi powyzej regulacjami
dotyczacymi przeprowadzania eksperymentow medycznych, zastosowanie znaj-
duja przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne” i rozporzadzen wydanych do
ustawy:

1) rozporzadzenie ministra finanséw z 30 kwietnia 2004 roku w sprawie
obz?wiqzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponso-
ra”;

2) rozporzadzenie ministra zdrowia z 11 marca 2005 roku w sprawie szcze-
goétowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicz.nejzs;

3) rozporzadzenie ministra zdrowia z 30 kwietnia 2004 roku w sprawie spo-
sobu prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich®;

4) rozporzadzenie ministra zdrowia z 30 kwietnia 2004 roku w sprawie zgta-
szania niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dzialania produktu leczni-
czego’;

5) rozporzadzenie ministra zdrowia z 7 kwietnia 2005 roku w sprawie trybu
i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych?,;

6) rozporzadzenie ministra zdrowia z 3 marca 2006 roku w sprawie wysoko-
Sci i sposobu uiszczania oplat za rozpoczgcie badania klinicznego®.

Zgodnie z przepisami ustawy’’, badaniem klinicznym jest kazde badanie
prowadzone z udzialem ludzi, w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych, skutkéw dzialania jednego
lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych,
lub $ledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich bez-
pieczenstwo i skuteczno$¢. Nalezy przyjaé, ze tak zdefiniowane pojecie badania

2 Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, art. 28, op.cit.
2 Ustawa Prawo farmaceutyczne, op.cit.

% Dz.U. Nr 101, poz. 1034 z p6zn. zm.

3 Dz.U. 22005 r. Nr 57, poz. 500.

¥ Dz.U. Nr 104, poz. 1108.

77 Dz.U. Nr 104, poz. 1107.

% Dz.U. Nr 69, poz. 623.

¥ Dz.U. Nr 45, poz. 321.

3 Ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 2 pkt 2, op.cit.
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klinicznego zawiera si¢ w szerszym pojeciu, jakim jest eksperyment medyczny.
Kazde badanie kliniczne jest eksperymentem medycznym, gdyz wiaze sig
z charakterystycznym dla eksperymentu ryzykiem nowatorstwa i zwiazang
z tym niepewnoscia co do skutkéw eksperymentu, obejmujacych takze mozli-
wos¢ utraty zdrowia i zycia. Ustawodawca przesadzil, ze podczas prowadzenia
badan klinicznych dobro pacjenta traktowane musi by¢ w sposob nadrz¢dny
w stosunku do interesu nauki lub spoleczeﬁstwa3 !, W zakresie przeprowadzania
badan klinicznych wprowadzit wiele szczegélowych regulacji majacych na celu,
w mozliwie najwigkszym stopniu, zabezpieczenie ochrony uczestnikom badan’.

Badanie kliniczne moze zosta¢ przeprowadzone, jezeli porownano mozliwe
do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidywanymi korzysciami dla po-
szczegdlnych uczestnikow badania klinicznego oraz dla obecnych i przysztych
pacjentéw, a komisja bioetyczna oraz minister wlasciwy do spraw zdrowia
uznali, ze przewidywane korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia pu-
blicznego usprawiedliwiaja dopuszczenie ryzyka. Przy czym badanie kliniczne
moze by¢ kontynuowane tylko wtedy, gdy zgodnos¢ z protokolem badania jest
stale monitorowana. Przed przystapieniem do badania konieczne jest przepro-
wadzenie rozmowy z uczestnikiem badania, a w przypadku gdy osoba ta nie jest
zdolna do wyrazenia $wiadomej zgody — z jej przedstawicielem ustawowym.
Podczas rozmowy z badaczem lub z czlonkiem jego zespotu osoby te powinny
zosta¢ szczegdtowo zapoznane z celami, ryzykiem i niedogodnosciami zwia-
zanymi z badaniem klinicznym oraz warunkami, w jakich ma ono zosta¢ prze-
prowadzone. Uczestnicy badania musza zosta¢ takze poinformowani o przy-
stugujacym im prawie do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwi-
li. Podstawowym warunkiem legalnosci przeprowadzania badan klinicznych
jest koniecznos$¢ uzyskania zgody pacjenta. Ustawa Prawo farmaceutyczne re-
guluje sposéb wyrazenia zgody. Za wyrazenie $wiadomej zgody uznaje si¢ wy-
razone na pismie, opatrzone data i podpisane o$wiadczenie woli o wzigciu
udziatu w badaniu klinicznym, ztozone dobrowolnie przez osobe zdolng do zlo-
Zenia takiego o$wiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do zlozenia takie-
go o$wiadczenia — przez jej przedstawiciela ustawowego; o$wiadczenie to za-
wiera rOwniez wzmianke, iz zostalo zlozone po otrzymaniu odpowiednich in-
formacji dotyczacych istoty, znaczenia, skutkéw i ryzyka zwiazanego z bada-
niem klinicznym. Jezeli swiadoma zgoda nie moze by¢ zlozona na pisSmie, za
rownowaznga uznaje si¢ zgode wyrazona ustnie w obecnosci co najmniej dwéch
swiadkéw. Zgode tak zlozona odnotowuje si¢ w dokumentacji badania klinicz-
nego. W przypadku os6b maloletnich zgoda na przeprowadzenie badania musi
zosta¢ udzielona przez przedstawiciela ustawowego osoby matoletniej. W przy-
padku przeprowadzania badania klinicznego z udzialem osoby catkowicie
ubezwilasnowolnionej swiadomga zgode na udzial tej osoby w badaniach klinicz-

3V Ibidem, art. 37b.
32 1bidem, ant. 37f.



Ochrona uczestnikéw badars klinicznych w Polsce 149

nych wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a jezeli osoba taka jest w stanie
z rozeznaniem wyrazié opini¢ w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu kli-
nicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby’’.
W przypadku osoby majacej pelna zdolnos$¢ do czynno$ci prawnych, ktéra nie
jest w stanie wyrazié opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicz-
nym — §wiadoma zgod¢ na udzial tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad
opiekunczy wiasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego.
Niemniej jednak osoby takiej nie mozna podda¢ badaniom klinicznym, jezeli,
posiadajac pelna zdolno$¢ do czynnoéci prawnych, $wiadomie odméwila
uczestnictwa w tych badaniach®.

Podczas przeprowadzania badania nalezy przestrzega¢ prawa uczestnika ba-
dania klinicznego do zapewnienia jego integralnosci fizycznej i psychicznej,
prywatnosci oraz ochrony danych osobowych. Badanie kliniczne powinno zo-
sta¢ tak zaplanowane, aby przewidywalo mozliwo$¢ wycofania si¢ uczestnika
z badania, nie powodujac dla niego szkody. Ustawa przewiduje ponadto ko-
nieczno$¢ zawarcia obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego. Obo-
wiazek ubezpieczenia OC powstaje najpozniej w dniu zlozenia wniosku o wy-
danie pozwolenia na rozpocz¢cie badania klinicznego™. Ubezpieczeniem OC
jest objeta odpowiedzialno$¢ cywilna badacza i sponsora za spowodowanie
uszkodzenia ciala, rozstroju zdrowia lub $mierci uczestnika badania klinicznego
w wyniku dzialania lub zaniechania ubezpieczonego lub oséb, za ktére ponosi
on odpowiedzialnos$¢, w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, wyrzadzone
w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego.

Ubezpieczenie OC nie obejmuje szkdd:

a) polegajacych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie mienia;

b) wynikajacych z powstania uzaleznienia u uczestnika badania kliniczne-
go, jezeli mozliwos¢ powstania uzaleznienia byla przedstawiona na pi-
$mie uczestnikowi badania klinicznego w chwili rozpoczgcia badania
klinicznego;

c) bezposrednio lub posrednio spowodowanych przez azbest lub z nim
zwigzanych;

d) polegajacych na zaplacie kar umownych;

e) powstalych wskutek dzialan wojennych, stanu wojennego, rozruchéw
i zamieszek, a takze aktow terroru.

Ubezpieczenie OC obejmuje wszystkie szkody w zakresie, o ktorym mowa

powyzej, bez mozliwosci umownego ograniczenia przez zaklad ubezpieczen
wyplaty odszkodowan®. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OC,

) Ibidem, art. 37h ust. 1 pkt 1.

% Ibidem, art. 37i ust. 1 2.

35 Rozporzadzenie ministra finanséw w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzial-
nosci cywilnej badacza i sponsora, § 3, op.cit.

% Ibidem, § 2.
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w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz wszystkich zdarzen, ktorych skutki sa
objete umowga ubezpieczenia OC, zalezy od liczby uczestnikéw badania klinicz-
nego przyjmujacych badany produkt leczniczy lub znajdujacych si¢ w grupie
kontrolnej i wynosi rownowartos$¢ w zlotych:

a) 500 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy do 10 osob;

b) 1000 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 oséb;

c) 2000 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 osdb;

d) 4000 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 oséb;

e) 5000 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 0s6b*’.

W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych przeprowadzanych
na petnoletnich i zdrowych uczestnikach badania klinicznego, nie mozna stoso-
waé zadnych zachet ani gratyfikacji finansowych, z wyjatkiem rekompensaty
poniesionych kosztow™,

W przypadku prowadzenia badan klinicznych z udzialem oséb matoletnich
i ubezwlasnowolnionych konieczne jest spetnienie wielu dodatkowych warun-
kéw?. Badanie z udziatem maloletnich jest mozliwe jedynie wtedy, gdy uczest-
nicy tego badania odniosa potencjalnie bezposrednie korzysci z badania klinicz-
nego, a przeprowadzenie takiego badania jest niezbedne do potwierdzenia da-
nych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych uczestnikami byly osoby
zdolne do wyrazenia $wiadomej zgody. Badanie kliniczne mozna przeprowadzic¢
jedynie wtedy, gdy bezposrednio dotyczy ono choroby wyst¢pujacej u danego
maloletniego lub jest mozliwe do przeprowadzenia tylko z udzialem malolet-
nich. Badanie z udzialem maloletnich powinno by¢ prowadzone przez badacza
lub osobg wskazang przez badacza posiadajaca doswiadczenie w postgpowaniu
z maloletnimi, po udzieleniu maloletniemu zrozumiatych dla niego informacji
dotyczacych badania klinicznego oraz zwiazanego z nim ryzyka i korzysci.
Wiele dodatkowych wymagan dotyczacych przeprowadzania badan klinicznych
z udzialem matoletnich okreslono w rozporzadzeniu ministra zdrowia w sprawie
sposobu prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich®.

Przed podj¢ciem decyzji o rozpoczgciu badan klinicznych z udzialem malo-
letnich nalezy przeprowadzi¢ analiz¢ koniecznosci przeprowadzania takich ba-
dan, w ktorej bierze si¢ pod uwage w szczegélnosci:

1) czgstos¢ wystgpowania choroby, w ktdrej leczeniu ma by¢ stosowany pro-
dukt leczniczy;

2) stopien nasilenia (cigzkosci) leczonej choroby;

3) dostepnos¢ i dogodnosé istniejacych, alternatywnych sposobéw leczenia,
rozpatrzenie ich skutecznosci, profilu dziatan niepozadanych, w tym specyficzne

37 Rozporzadzenie ministra finanséw w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzial-
nosci cywilnej badacza i sponsora, § 4, op.cit.

38 Ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 37e, op.cit.

% Ibidem, art. 37h i 37.

* Rozporzadzenie ministra zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych
z udzialem maloletnich, op.cit.
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problemy bezpieczefistwa zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
u matoletnich;

4) oryginalno$¢ produktu leczniczego;

5) zakres wskazan;

6) konieczno$¢ ustanowienia specjalnych punktéw koncowych, innych niz
wyznaczone w badaniach klinicznych u dorostych;

7) konieczno$¢ wyodrgbnienia grup wiekowych, w ktorych produkt leczni-
czy ma by¢ stosowany;

8) istnienie specjalnych zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem lekdéw
przeznaczonych dla maloletnich z uwzglgdnieniem wszystkich probleméw bez-
pieczenstwa wykazanych w badaniach przedklinicznych;

9) potrzebg stworzenia specjalnej pediatrycznej postaci produktu lecznicze-
£9;

10) istnienie prawdopodobienstwa znaczacej przewagi nowej metody lecze-
nia z zastosowaniem nowego produktu leczniczego nad znanymi dotychczas
metodami leczenia cigzkich zagrazajacych zyciu choréb.

Przed rozpoczg¢ciem badan klinicznych z udzialem maloletnich nalezy uzy-
ska¢ dane dotyczace toksycznosci po wielokrotnym podaniu produktu leczni-
czego, jego wptywu na rozrodczo$¢ i dane dotyczace genotoksycznosci uzyska-
ne z badan na miodych zwierz¢tach laboratoryjnych, prowadzonych zgodnie
z przepisami dotyczacymi do$wiadczen na zwierzg¢tach. Badania kliniczne
z udziatem maloletnich mozna przeprowadzi¢ dopiero po ukonczeniu fazy II lub
II1 badan klinicznych z udzialem dorostych. Jedynie w przypadku gdy nowe
produkty lecznicze majq by¢ stosowane wylacznie lub przede wszystkim u ma-
toletnich, badania kliniczne z ich udzialem moga rozpoczaé si¢ bez poprzedza-
jacych je wstepnych badan bezpieczenstwa i skutecznosci przeprowadzanych
u dorostych. Wstepne badania mogg by¢ wykonane jedynie z udzialem malolet-
nich, w przypadku gdy podanie leku dorostym i tak nie dostarczyloby istotnych
danych i naraziloby ich na niepotrzebne ryzyko, w szczegdlnosci gdy terapia
dotyczy choréb metabolicznych lub genetycznych wystepujacych wylacznie
w populacji pediatrycznej. W przypadkach gdy produkty lecznicze maja byc¢
stosowane zarowno u dorostych, jak i u matoletnich w stanach zagrozenia zycia,
jezeli nie istnieje alternatywna metoda leczenia lub jest ona bardzo ograniczona,
a nowa metoda lub produkt leczniczy stanowig znaczacy postep w terapii, bada-
nia kliniczne z udzialem matoletnich mozna rozpoczaé przed ukonczeniem fazy
IT lub 11 badan klinicznych z udzialem dorostych. W tych przypadkach badania
kliniczne z udzialem matoletnich powinny si¢ rozpoczaé zaraz po otrzymaniu
wstepnych danych dotyczacych bezpieczenistwa nowego produktu i okresleniu
potencjalnych korzysci z jego stosowania u maloletnich. Jezeli z danym pro-
duktem leczniczym prowadzone sa badania kliniczne z udzialem maloletnich
w réznych grupach wiekowych, wyniki badan przeprowadzonych z udzialem
maloletnich starszych nalezy wykorzysta¢, jezeli to mozliwe, przy przeprowa-
dzaniu badan klinicznych z udzialem maloletnich miodszych. Badania skutecz-
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nosci produktu leczniczego u maloletnich sa niezb¢dne w przypadkach, gdy
produkt ma by¢ stosowany w innych wskazaniach niz u dorostych oraz gdy
przebieg choroby i wynik leczenia w obu tych grupach jest odmienny. Ze
wzgledu na odmiennosé reagowania miodego organizmu na produkty lecznicze
nalezy wnikliwie obserwowac i analizowa¢ wszystkie dzialania niepozadane
i interakcje, a w razie koniecznosci przeprowadzi¢ dlugoterminowe badania ob-
serwacyjne. Badania kliniczne z udzialem maloletnich nalezy prowadzi¢
z uwzglednieniem podziatu badanych na grupy wiekowe. W celu zminimalizo-
wania bolu i dyskomfortu w trakcie trwania badania klinicznego z udzialem
maloletnich nalezy:

1) zapewni¢ w badaniu klinicznym udzial personelu posiadajacego wiedzg
i umiejetnosci w zakresie postgpowania z matoletnimi;

2) stosowa¢ metody majace na celu minimalizacje dyskomfortu zwiazanego
z wykonywanymi procedurami, w szczegdlnosci:

a) stosowa¢ miejscowe znieczulenie w celu zalozenia cewnikéw dozyl-

nych;
b) pobieraé krew, jezeli to mozliwe, przy dokonaniu jednego naklucia zyly
w celu dokonania kilku badan;

¢) uzywaé w badaniach laboratoryjnych czutych testow laboratoryjnych;

d) przeprowadza¢ badania laboratoryjne w laboratoriach majacych do-
Swiadczenie w pracy z prébkami krwi o malej objetosci;

e) uzywac cewnikow zakladanych na state.

W przypadku oséb ubezwlasnowolnionych przeprowadzenie badania jest
mozliwe, gdy jest ono niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych
w badaniach klinicznych, ktérych uczestnikami byty osoby zdolne do wyrazenia
$wiadomej zgody oraz bezposrednio dotyczy wystgpujacej u danej osoby choro-
by zagrazajacej jej zyciu lub powodujacej kalectwo. Ponadto konieczne jest, aby
w badaniu klinicznym z udzialem ubezwlasnowolnionego istnialy podstawy,
aby przypuszczac, ze zastosowanie badanego produktu leczniczego bedzie wia-
zalo si¢ z odniesieniem przez pacjenta korzysci i nie bedzie pociagalo za soba
zadnego ryzyka. W kazdej fazie badania z udzialem maloletnich lub os6b ubez-
wiasnowolnionych badacz zobowiazany jest do uwzglednienia zyczenia malo-
letniego i osoby ubezwlasnowolnionej, zdolnych do wyrazania opinii i oceny
powyzszych informacji, dotyczacego jego odmowy udzialu w badaniu klinicz-
nym lub wycofania si¢ z tego badania. Badanie powinno by¢ zaplanowane
w taki sposdb, aby zminimalizowaé bél, Igk i wszelkie inne mozliwe do przewi-
dzenia ryzyko zwiazane z chorobg i wiekiem pacjenta.

Kazde badanie kliniczne musi by¢é prowadzane zgodnie z zasadami dobrej
praktyki klinicznej. Zasady te zostaly okreslone w rozporzadzeniu ministra
zdrowia w sprawie szczegotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej“. Ure-

! Rozporzadzenie ministra zdrowia w sprawie szczegblowych wymagan Dobrej Praktyki Kli-
nicznej, op.cit.
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gulowania te uwzgledniaja przepisy obowiazujace w Unii Europejskiej w za-
kresie Dobrej Praktyki Klinicznej. Zgodnie z tymi zasadami badanie kliniczne
musi:

1) by¢ uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz, jezeli dotyczy,
danymi odzyskanymi z wczesniejszych badan klinicznych z produktem bada-
nym;

2) by¢ uzasadnione naukowo i opisane w protokole badania klinicznego;

3) by¢ oparte na zasadach etycznych;

4) by¢ prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje
oraz w sposob gwarantujacy jego wiasciwga jakosé;

S) prowadzone w o$rodku badawczym, w szczegllnosci w zaktadzie opieki
zdrowotnej, w ramach indywidualnej praktyki lekarskiej, indywidualnej specja-
listycznej praktyki lekarskiej lub grupowej praktyki lekarskie;j.

Przepisy rozporzadzenia poza zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej w spo-
sob szczegotowy normuja takze obowiazki badacza, obowiazki sponsora, kwe-
stie umow na prowadzenie badan klinicznych, szczegélowe wymagania co do
protokotu badania i broszury badacza oraz zasady prowadzenia dokumentacji
badania.

Kontrole badan klinicznych w zakresie zgodnosci badan z wyma%aniami
Dobrej Praktyki Klinicznej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych*’. Prze-
prowadzajacy kontrolg¢ moze w szczegélnosci:

1) kontrolowa¢ o$rodki przeprowadzajace badanie kliniczne, siedzibe spon-
sora, organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie lub inne miejsca
uznane za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego;

2) zadac¢ przedstawienia dokumentacji zwiazanej z prowadzonym badaniem
klinicznym;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego badania klinicznego oraz
przedstawionej dokumentacji.

Ponadto, jezeli istnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki okreslone w po-
zwoleniu na prowadzenie badania klinicznego przestaty by¢ spetniane lub uzy-
skane informacje podaja w watpliwos¢ bezpieczefistwo lub naukowg zasadnosé
prowadzonego badania klinicznego, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze:

1) wydac¢ decyzj¢ o zawieszeniu badania klinicznego;

2) cofnaé pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego;

3) wskaza¢ dzialania, jakie musza by¢ podj¢te, aby badanie moglo by¢ kon-
tynuowane“.

Jezeli zachodzi podejrzenie, ze wystapito niepozadane dziatanie produktu
leczniczego, ktére doprowadzito do zgonu albo zagrozito zyciu lub zdrowiu
uczestnika badania klinicznego, sponsor niezwiocznie, nie p6zniej jednak niz
w ciggu siedmiu dni od dnia otrzymania informacji, przekazuje ja wtasciwym

42 Ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 37 ae, op.cit.
43 Ibidem, art. 37 ac.



154 Zdrowie publiczne w krajach europejskich — wybrane zagadnienia etyczne

organom panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym, na ktérych terytorium prowadzone jest da-
ne badanie kliniczne, i komisji bioetycznej, ktéra wydata opini¢ o tym badaniu
klinicznym. Niezaleznie od przekazywanych informacji sponsor informuje
otym, ze zachodzi podejrzenie niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego
dziatania wszystkich badaczy prowadzacych dane badanie kliniczne na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej*’.

Poza wskazanymi powyzej przepisami kwestie prowadzenia badan medycz-
nych uregulowane sg réwniez w Kodeksie Etyki Lekarskiej“. Kodeks ten
uchwalany jest przez korporacje lekarska. Nie ma on waloru prawa powszechnie
obowiazujacego, niemniej jednak jego trescia zwiazani sa wszyscy praktykujacy
lekarze. Kodeks dozwala na przeprowadzanie zaréwno eksperymentéw badaw-
czych, jak i leczniczych. Zapisy kodeksu zgodne s3 z regulacjami prawa po-
wszechnie obowiazujacego. Lekarz przeprowadzajacy badania naukowe,
a w szczegblnosci eksperymenty medyczne, powinien przestrzega¢ norm i obo-
wiazkéw wynikajacych z Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz ogélnie przyjetych za-
sad etyki badan naukowych: zasady prawidlowego prowadzenia badan klinicz-
nych; deklaracji helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Lekarz
uczestniczacy w eksperymentach medycznych musi je przeprowadzaé¢ zgodnie
z zasadami badan naukowych. Eksperymenty z udziatem cztowieka powinny
byé poprzedzone badaniami in vitro oraz in vivo na zwierzetach. Wszelkie od-
krycia i spostrzezenia zwiazane z wykonywaniem zawodu lekarz powinien
przekazywac $rodowisku lekarskiemu i publikowacé, przede wszystkim, w prasie
medycznej. Wyniki badan przeprowadzonych niezgodnie z zasadami etyki le-
karskiej nie powinny by¢ publikowane.

Analizujac ustawodawstwo polskie w zakresie prowadzenia badan me-
dycznych, a w szczeg6lnosci w zakresie zapewnienia uczestnikom tych badan
niezbgdnej ochrony, nalezy stwierdzi¢, ze obowiazujace w Polsce przepisy
w tej kwestii spelniaja standardy obowiazujace w panstwach demokratycz-
nych. Ustawodawstwo polskie zgodne jest z wieloma dokumentami prawa
miedzynarodowego regulujacymi te kwestie. Ponadto ustawa Prawo farma-
ceutyczne w zakresie badan klinicznych implementowala do polskiego po-
rzadku prawnego wymogi dyrektywy Rady 2001/20/EU. W zakresie ochrony
uczestnikéw badan dyrektywa okre$la minimalny standard post¢powania.
Standard ten przewiduje, ze:

1. Badanie kliniczne mozna rozpoczaé tylko wtedy, gdy komitet etyczny
i/lub wiasciwy organ uzna, ze przewidywane korzysci terapeutyczne uzasadniajg

ryzyko.

“ Ibidem, art. 37aa.
% Kodeks Etyki Lekarskiej, www.nil.org.pl


http://www.nil.org.pl

Ochrona uczestnikéw badar klinicznych w Polsce 155

2. Uczestnik badania lub jego przedstawiciel ustawowy miat mozliwos$¢ za-
poznac si¢ z celami i ryzykiem zwiazanym z badaniem oraz ma $wiadomos$¢, ze
moze wycofaé si¢ z badania w kazdej chwili, poprzez wycofanie swojej zgody,
bez zadnych konsekwenc;ji.

3. Zagwarantowane zostanie przestrzeganie prawa do fizycznej i psychicznej
nietykalnosci uczestnika badan oraz ochrona danych osobowych uczestnikow
badan.

4, Zachowany zostanie wymdg uzyskania swiadomej pisemnej zgody na ba-
danie przez kazdego z uczestnikéw, w szczegdlnosci za$ ustanowienie szczegél-
nej ochrony dla oséb niezdolnych do wyrazenia prawnie skutecznej zgody, tj.
dzieci, psychicznie chorych itp. W przypadku gdy dana osoba nie moze pisaé,
dopuszczalna jest zgoda wyrazona ustnie w obecnosci co najmniej jednego
$wiadka.

5. Ustanowione zostaty przepisy dotyczace pokrycia ubezpieczenia wynika-
jacego z odpowiedzialnosci prowadzacego badania i sponsora.

6. Opieka medyczna nad uczestnikami pozostaje w gestii odpowiednio wy-
kwalifikowanego lekarza.

7. Uczestnik badania ma dost¢gp do punktu kontaktowego, w ktérym moze
uzyskaé¢ dodatkowe informacje.

8. Zagwarantowana zostanie szczegdlna ochrona maloletnich oraz upo$le-
dzonych os6b dorostych niezdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody.

Nalezy stwierdzi¢, ze w zakresie ochrony uczestnikéw badan klinicznych
ustawodawstwo polskie realizuje przepisy okreslone w dyrektywie 2001/20/EU,
zapewniajac uczestnikom badan klinicznych nalezyty standard ochrony. Kolejna
dyrektywa odnoszaca si¢ do prowadzenia badan klinicznych jest dyrektywa
Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005 roku ustalajaca zasady oraz szczegoto-
we wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdza-
nia produkcji oraz przywozu takich produktéw. Dyrektywa ta powinna by¢
transponowana do prawa krajowego do dnia 29 stycznia 2006 roku. Obecnie
Polska opdznia si¢ z implementacja tej dyrektywy. Nalezy sadzi¢, ze imple-
mentacja tej dyrektywy nastapi poprzez opracowywana nowelizacj¢ ustawy
Prawo farmaceutyczne.

Sfera badan klinicznych i §wiadomego udzialu pacjentéw w tych badaniach
jest niezwykle istotna z etycznego punktu widzenia. W przypadku badan kli-
nicznych mamy do czynienia z nieustanng kolizja dwoch rodzajéw dobr. Z jed-
nej strony, wystepujg wysokie oczekiwania spoteczne w odniesieniu do skutecz-
nosci interwencji medycznych oraz rozwoju nowoczesnych metod leczenia po-
zwalajacych na skuteczng terapi¢ nowych jednostek chorobowych. Z drugiej
strony, prowadzenie badan klinicznych wiaze si¢ z ryzykiem dla zdrowia i zycia
pacjentdw w nich uczestniczacych. Dylematy etyczne pogiebia fakt, iz dzialanie
przemystu farmaceutycznego i medycznego w obecnych czasach nastawione jest
na osiaganie zyskow. Jak wskazano w raporcie, kraje europejskie podjety probe
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harmonizacji przepiséw dotyczacych przeprowadzania badan klinicznych w celu
stworzenia spdjnego systemu dobrej praktyki w prowadzeniu préb klinicznych.
System ten ma w szczegdlnosci uwzgledniac etyczne aspekty przeprowadzania
badan klinicznych i zwiazang z tym nadrzedna zasad¢ zawarta w deklaracji hel-
sinskiej, ze w eksperymentach medycznych na ludziach troska o dobro badanej
osoby musi przewaza¢ nad interesami nauki i spoleczefistwa. Jak wskazano
w raporcie, polskie uregulowanie w tym obszarze dazy do realizacji zasady wyra-
zonej w deklaracji helsinskiej. Przewidziane w ustawodawstwie polskim wymogi
przeprowadzania badan naukowych zbiezne s3 z zaprezentowanymi w raporcie
poréwnawczym standardami obowigzujacymi w innych krajach Unii Europejskie;.
Obejmuja obowiazek peinej informacji na temat badania, koniecznos¢ wyrazenia
Swiadomej zgody na udziat w badaniu, prawo do odstapienia od badania, naka-
zuja przeprowadzenie badania zgodnie z uwzglednieniem aktualnej wiedzy me-
dycznej i z zachowaniem zasad etycznych. W zakresie przeprowadzania badan
klinicznych w Polsce konieczne jest przestrzeganie obowiazujacych w ramach
Unii Europejskiej zasad Dobrej Praktyki Klinicznej. Regulacje obejmuja row-
niez szereg instytucji zabezpieczajacych pod wzglgdem etycznym prowadzenie
badan u dzieci i 0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia zgody na udzial
w badaniu klinicznym. Polskie prawo przewiduje, iz dzialania zwiazane z pro-
wadzeniem eksperymentéw medycznych prowadzone bez zachowania wymaga-
nych w tym wzgledzie standardow wypetniaja znamiona przestgpstwa i zagro-
zone s3 prawnokamng konsekwencja. Analizujac raport pordwnawczy, wskazaé
nalezy, iz w przedmiocie przeprowadzania badan klinicznych w zaprezentowa-
nych krajach wystepuja, co jest oczywiste, pewne rozbieznosci, niemniej jednak
analizujac celowosciowa plaszczyzne regulacji zaprezentowanych rozwiazan,
stwierdzi¢ nalezy, ze wyst¢puje w tym aspekcie wysoki stopien harmonizacji
przyjetych rozwiazan, a regulacje polskie spelniaja standardy obowigzujace
w panstwach demokratycznych.
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