Rozdzial I. Cywilna ochrona prawna
uczestnika badania klinicznego

§ 1. Pojecie i specyfika badan klinicznych

Przez lata spotecznos¢ miedzynarodowa wypracowata wiele zasad maja-
cych na celu prawna ochrong uczestnikdw biorgcych udzial w badaniach
o charakterze eksperymentéw medycznych. Pierwszym kodeksem etycznym
w tym zakresie byl Kodeks norymberski z 1949 r., gdzie wskazywano przede
wszystkim na konieczno$¢ udzielenia uczestnikowi badan medycznych pel-
nej informacji oraz pozyskania jego dobrowolnej zgody na udzial w danym
eksperymencie!. Kodeks norymberski zakazywal réwniez przeprowadzania
eksperymentow przypadkowych, kiedy istnieje wysokie prawdopodobienstwo
spowodowania niepotrzebnego cierpienia lub $mierci oraz takich, ktdre stwa-
rzajg ryzyko wigksze niz konieczne z punktu widzenia rozwiazania problemu?.

W 1964 r. Swiatowa Organizacja Medyczna przyjeta Deklaracje Helsiniska?
stanowiaca moralny kodeks postgpowania w trakcie przeprowadzania badan
medycznych*. Postanowienia tej deklaracji przewidywaly dwie gléwne katego-
rie badan wyrdznione z uwagi na korzysci, ktore przynosza pacjentom, tj. prze-
prowadzane w celach terapeutycznych oraz przeprowadzane w celach stricte
naukowych, ktére nie maja bezposredniego zwiazku ani z terapia, ani z dia-
gnostyka osob bioracych w nich udzial. Zasada pozyskania $wiadomej zgody
uczestnika oraz obowiazek lekarza otoczenia uczestnika odpowiednig opieka
dotyczyly badan przeprowadzanych w celach terapeutycznych. Z kolei w przy-
padku tych przeprowadzanych w celach naukowych, Deklaracja Helsinska na-
ktadata na lekarza obowiazek petnienia funkcji osoby odpowiedzialnej za zdro-

1 M. Baram, Making Clinical trials safer for Human Subjects, AJoLM 2001, Nr 27, s. 257.

2 Ibidem, s. 257.

3 Deklaracja byla wielokrotnie zmieniana: w Tokio w 1975 r., w Wenecji w 1983 r., w Hong-
kongu w 1989 r., w Somerset West (RPA) w 1996 r., w Edynburgu w 2000 r., w Waszyngtonie
w 2002 r., w Tokio w 2004 r., w Seulu w 2008 r., w Fortalezie (Brazylia) w 2013 r.

4 M. Baram, Making Clinical trials, s. 257.
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wie i zycie cztowieka bioracego w nich udzial. Deklaracja ta nakazywata takze
przerwanie badan, ktére moga by¢ szkodliwe dla zdrowia uczestnikow biora-
cych w nich udziat oraz zakazywata przedkladania intereséw naukowych lub
grupowych nad interes i zdrowie uczestnika badania.

Badania kliniczne stanowia typ eksperymentu medycznego® i powinny
spelnia¢ wymagania przewidziane prawem. W literaturze® wskazuje sie, ze
przez eksperyment nalezy rozumie¢ wszelkie dzialania, ktére moga oddzia-
tywaé na sfer¢ praw lub wolnosci innego czltowieka, w tym w szczegdlnosci
na jego sfere prywatnosci, integralnosci cielesnej oraz zdrowia, a ktorych re-
zultat nie jest pewny lub ktorych ryzyka nie mozna oszacowac. Badania kli-
niczne od szeroko rozumianego eksperymentu wyrdznia przedmiot, stuza one
bowiem potwierdzeniu lub ustaleniu skutecznosci i bezpieczenstwa stosowa-
nia produktu leczniczego.

Badania kliniczne, ktérych dotyczy niniejsza publikacja, mozna okresli¢
zwigzle jako badania naukowe prowadzone z udzialem ludzi. Gléwnym celem
badan klinicznych jest co do zasady potwierdzenie bezpieczenstwa i skutecz-
nosci nowych lekow lub metod leczenia. Przeprowadzenie badan tego rodzaju
jest jedynym wiarygodnym sposobem pozwalajacym ustali¢, czy nowy sposob
leczenia jest bardziej skuteczny niz metody stosowane dotychczas, a tym sa-
mym pozwala zweryfikowaé zasadnos¢ dopuszczenia danej metody leczenia
do powszechnego stosowania. Przez badania kliniczne rozumie si¢’ seri¢ ba-
dan medycznych, w ktérych udzial biorg zaréwno uczestnicy chorzy na jed-
nostke chorobowa, z ktdra wiaza si¢ badania (pacjenci), jak i uczestnicy zdrowi.
Ich celem jest ustalenie, czy dany produkt leczniczy lub terapia przynosza ko-
rzy$¢ medyczna pacjentom oraz czy sa bezpieczne. Przez korzys¢ medyczna

5 Definicja eksperymentu medycznego zob. L. Bosek, Podstawy i zasady odpowiedzialnosci
cywilnej za szkode wyrzadzona uczestnikowi eksperymentu medycznego - de lege lata i de lege
ferenda, w: Ochrona strony stabszej stosunku prawnego. Ksiega Jubileuszowa Prof. Adama Zie-
linskiego (red. M. Boratyrska), Warszawa 2016.

6 M. Krolikowski, K. Szczucki, w: Konstytucja RP, t. I, Komentarz, Art. 1-86 (red. M. Safjan,
L. Bosek), Warszawa 2016, s. 963.

7 Przez badanie kliniczne rozumie si¢ badanie naukowe prowadzone z udzialem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia skutecznoéci i bezpieczenstwa lekow. Definicja zawarta w PrFarm sta-
nowi, ze badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia
lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dzia-
lania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub §ledzenia wchta-
niania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skuteczno$¢; https://abm.gov.pl/pl/dla-pa-
cjenta/slownik/164,Slownik.html; zob. takze Raport PwC, Badania Kliniczne w Polsce, 2015.
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dla pacjenta nalezy rozumie¢ udzielenie pozytywnej odpowiedzi na pytanie,
czy produkt leczniczy lub terapia sa skuteczne i czy maja przewage nad do-
tychczas stosowanymi metodami. Z kolei ustalenie bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub danej terapii wymaga sprawdzenia, czy w wyniku
ich zastosowania wystepuja niepozadane skutki, a jesli tak, to jakie stwarzaja
zagrozenie dla zdrowia i zycia. Nalezy sprawdzi¢ takze, czy korzysci terapeu-
tyczne przewazaja nad owymi zagrozeniami.

Zgodnie ze standardami dobrej praktyki klinicznej® wyrdznia si¢ cztery fazy
badan klinicznych, z ktérych pierwsza obejmuje wstepne badania nad bez-
pieczenstwem i wlasciwosciami farmakologicznymi produktu leczniczego. Jest
ona przeprowadzana z udziatem od 50 do 100 zdrowych uczestnikéw. Druga
faza badan klinicznych obejmuje badania nad okresleniem dawki produktu
leczniczego i stuzy dalszej wstepnej analizie bezpieczenstwa oraz skutecznosci
produktu leczniczego. Przeprowadza si¢ ja na grupie od 300 do 600 uczest-
nikéw z konkretnym typem dolegliwosci. Kolejny, trzeci etap badan klinicz-
nych ma na celu potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa leku na grupie
od 1 000 do 3 000 pacjentow. Zakonczenie tego etapu umozliwia rejestracje
produktu leczniczego i wprowadzenie go na rynek. Z kolei czwarta faza ba-
dan klinicznych nastepuje juz po zarejestrowaniu produktu leczniczego i ma
na celu dlugoterminowe potwierdzenie skutecznosci, a takze bezpieczenstwa
jego stosowania.

Planowanie, przebieg, monitorowanie i raportowanie badania klinicznego
w Polsce sa regulowane przez Zasady prawidlowego prowadzenia badan kli-
nicznych oraz przepisy PrFarm’, ktére uwzgledniaja regulacje wynikajace
z migdzynarodowych dokumentoéw w sprawie prowadzenia eksperymentow

8 Zob. Zasady prawidtowego prowadzenia badan klinicznych. Good Clinical Practice (GCP),
Opracowanie wydane przez Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej, 1998.

9 Ibidem, art. 37a i n. PrFarm, a takze akty wykonawcze: Rozp. Ministra Finansow
z 30.4.2004 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza
i sponsora, Dz.U. z 2004 r. Nr 101, poz. 1034 ze zm.; Rozp. Ministra Zdrowia z 2.5.2012 r. w spra-
wie Dobrej Praktyki Klinicznej, Dz.U. z 2012 r. poz. 489; Rozp. Ministra Zdrowia z 30.4.2004 r.
w sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich, Dz.U. z 2004 r. Nr 104,
poz. 1108; Rozp. Ministra Zdrowia z 12.10.2018 r. w sprawie wzoréw dokumentéw przedktada-
nych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz opfat za ztozenie wniosku
o rozpoczecie badania klinicznego, Dz.U. 2 2018 r. poz. 1994; Rozp. Ministra Zdrowia z 30.4.2004 r.
w sprawie zglaszania niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego,
Dz.U. 22004 r. Nr 104, poz. 1107; Rozp. Ministra Zdrowia z 26.4.2012 r. w sprawie Inspekcji badan
Klinicznych, Dz.U. z 2012 r. poz. 477.
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i badan medycznych z udzialem ludzi'®. Co do zasady badanie kliniczne prze-
prowadza si¢, uwzgledniajac nadrzednos¢ praw, bezpieczenstwa, zdrowia i do-
bra uczestnikéw badania nad interesem nauki oraz spoleczenstwa. Warun-
kiem prowadzenia badania klinicznego jest uznanie przez komisj¢ bioetyczna,
o ktorej mowa w art. 29 ZawLekU oraz Prezesa Urzedu Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych, ze przewidywane
korzysci dla uczestnikdéw oraz obecnych i przysztych pacjentow wynikajace
z przeprowadzenia tego badania przewazaja nad podejmowanym ryzykiem.
Jednym z etapow przeprowadzania badania klinicznego jest rekrutacja uczest-
nikéw badania, w trakcie ktorego moze potencjalnie dochodzi¢ do narusze-
nia praw uczestnika badania klinicznego poprzez przykladowo sktadanie mu
nierealnych obietnic odno$nie do skutkéw udzialu w badaniu lub poprzez
umniejszanie ryzyka, ktore uczestnik podejmuje, decydujac si¢ na udzial w ba-
daniu'’.

Jednym z waznych aspektow badan klinicznych!? jest podzial uczestni-
kéw na dwie grupy, z ktérych jedna poddaje si¢ leczeniu eksperymentalnemu
(grupa eksperymentalna), a druga leczeniu tradycyjnemu lub z wykorzysta-
niem placebo (grupa kontrolna). W warunkach optymalnych badania kli-
niczne przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zaréwno badacze, jak i uczestnicy
nie mieli wiedzy odnosnie do tego, w ktorej grupie znalazl si¢ kazdy z uczest-
nikéw. Osiaga sie to przez losowe przypisanie uczestnikow badan klinicznych
do poszczegdlnych grup. Uczestnik badania klinicznego, poczawszy od chwili
przypisania go do jednej z grup, jest poddawany zaprojektowanej w protokole
badania procedurze leczenia lub podawania substancji.

Co do zasady, w trakcie przeprowadzania badania klinicznego nie powinny
sie zdarza¢ si¢ przypadki zmiany leczenia stanowiace odejscie od przyjetego
w badaniu klinicznym protokotu. Wyjatkiem w tym zakresie jest przypadek

10 Jednym z waznych aktéw prawa migdzynarodowego regulujacych kwestie eksperymentow
medycznych jest Konwencja o Ochronie Praw Czlowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej w Kontekscie
Zastosowan Biologii i Medycyny: Konwencja o Prawach Czlowieka i Biomedycynie (Konwencja
Bioetyczna), ktorg Polska podpisata 7.5.1999 r., jednak dotychczas jej nie ratyfikowata. Warun-
kami prowadzenia eksperymentéw medycznych zgodnie z Konwencja Bioetyczng sa m.in.: celo-
wos¢ eksperymentu, odpowiednie kwalifikacje 0s6b prowadzacych eksperyment, udzielenie in-
formacji uczestnikowi i jego $wiadoma zgoda, prawo do wycofania udzielonej przez uczestnika
zgody, odpowiedni balans pomiedzy korzysciami z eksperymentu i ryzykiem wiazacymi si¢ z jego
przeprowadzeniem, zgoda odpowiedniej komisji bioetycznej oraz poszanowanie praw i godnosci
czlowieka na kazdym etapie przeprowadzanego eksperymentu medycznego.

11 Zob. § 4 pkt III dotyczacy zgody uczestnika na udziat w badaniu klinicznym.

12 C.H. Coleman, Duties to subjects in Clinical Research, VLR 2005, Tom 58, Nr 2, s. 388-393.
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wycofania si¢ uczestnika z badania klinicznego czy wykrycie nieoczekiwanego
zagrozenia dla zdrowia lub Zycia uczestnika, co skutkuje co do zasady odej-
sciem od protokotu leczenia'®. Powyzsza cecha badan klinicznych odréznia je
od leczenia, kiedy to zadaniem lekarza jest dostosowanie terapii do danego
przypadku oraz konkretnego pacjenta przy uwzglednieniu reakcji jego orga-
nizmu na prowadzone leczenie. W przypadku badan klinicznych przerwanie
ustalonego toku leczenia lub jego zmiana jest zwykle mozliwa dopiero po rezy-
gnacji uczestnika z udzialu w badaniu klinicznym. Nalezy podkresli¢, ze brak
wiedzy badacza odnosnie do tego, ktéry z uczestnikéw w trakcie przeprowa-
dzanego badania klinicznego znajduje si¢ w grupie eksperymentalnej, a ktory
w grupie kontrolnej, uniemozliwia badaczowi podjecie odpowiedniej reakcji
na pojawiajace si¢ u konkretnego uczestnika objawy!4.

Przypadki wycofania si¢ uczestnika z udzialu w badaniu klinicznym stano-
wig co do zasady sytuacje niekorzystne zaréwno z punktu widzenia badacza,
jak i uczestnika. W interesie badacza lezy bowiem pozyskanie danych z od-
powiednio reprezentatywnej proby, z kolei w interesie uczestnika niejedno-
krotnie lezy udzial w badaniu klinicznym, szczegélnie w przypadkach, gdy nie
ma on alternatywnych mozliwosci podjecia leczenia. Dodatkowo nalezy odno-
towac, ze uczestnicy badania klinicznego znajdujacy si¢ w grupie kontrolnej,
w ktdrej podawane jest placebo lub stosowane leczenie tradycyjne, w ogole nie
korzystaja z udzialu w badaniu klinicznym, a jedynie stuza jako punkt odnie-
sienia do weryfikacji danych zgromadzonych w trakcie jego przeprowadzania.

Poznanie podstawowych regulacji dotyczacych badan klinicznych ma do-
nioste znaczenie z punktu widzenia rozwazan nad zagadnieniem cywilnej
ochrony prawnej uczestnika badania klinicznego, w tym odpowiedzialnosci
cywilnej za szkody powstate w majatku tego uczestnika w zwigzku z jego prze-
prowadzeniem. Z punktu widzenia zdrowia uczestnika badania klinicznego
ryzyko wiazace si¢ z jego przeprowadzeniem wymaga zapewnienia mu bezpie-
czenstwa oraz wprowadzenia mechanizmow ochrony jego intereséw. Ochrone
te powinny zapewni¢ normy prawne i etyczne wypracowane na forach miedzy-
narodowych oraz te, uregulowane przepisami krajowymi, ktérych celem jest
ochrona swobody uczestnika badania klinicznego do decydowania o swoim
zyciu i zdrowiu oraz zapewnienie respektowania godnosci czlowieka'.

13 Ibidem, s. 388-398.

14 C.H. Coleman, Duties to subjects, s. 398.

15 Zob. M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa 2001, s. 123; N.M. Ries,
Growing up as a research subject: Ethical and Legal Issues in Birth Cohort Studies Involving Ge-
netic Research, HLJ 2007, Nr 15, s. 3.
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W literaturze'® wskazuje si¢, ze prawami czlowieka najbardziej istotnymi
do ochrony z punktu widzenia praw uczestnika badania klinicznego sa: god-
nos$¢, prawo do zycia, zakaz tortur i niehumanitarnego traktowania, prawo do
prywatnosci i ochrony danych osobowych oraz prawo do zdrowia. W trak-
cie prowadzenia badania klinicznego te wlasnie prawa uczestnika badania po-
winny podlega¢ szczegdlnej ochronie. Udzial w badaniu klinicznym powinien
by¢ wigc nastepstwem swobodnego i dobrowolnego zgloszenia si¢ uczestnika.
Uczestnik powinien wyrazi¢ §wiadoma zgode na swoéj udzial w prowadzonym
badaniu klinicznym po uprzednim uzyskaniu pelnej i zrozumialej informacji
o naturze, celach, ryzykach oraz korzysciach wiazacych si¢ z tym udziatem.
Jest to podstawowy warunek prawidlowego prowadzenia badania klinicznego.
W dalszej kolejnosci uczestnikowi badania nalezy zapewni¢ ochrone danych
osobowych, a w szczegolnosci anonimowosci przez wykluczenie mozliwosci
identyfikacji uczestnika badan klinicznych. Uczestnikowi powinno rowniez
przystugiwaé prawo do rezygnacji z udzialu w badaniu klinicznym w kazdej
chwili, bez podania powodu i bez zadnych konsekwencji osobistych czy tez
majatkowych.

W realizacje badan klinicznych dotyczacych produktow leczniczych czeg-
sto angazowane sg utrzymywane ze $rodkow publicznych uczelnie, insty-
tuty naukowe, laboratoria oraz osrodki lecznicze i prywatne prowadzace ba-
dania naukowe. Wskazane podmioty moga takze rekrutowaé uczestnikow
badan klinicznych na zlecenie producentéw farmaceutycznych. W zwiazku
z powyzszym, w trakcie prowadzonych badan klinicznych powstaje sie¢ po-
wiazan kapitalowych miedzy producentami farmaceutykow a instytucjami na-
ukowo-badawczymi i podmiotami leczniczymi.

Koncerny farmaceutyczne, ktorych celem i misja jest produkcja oraz sprze-
daz produktéw leczniczych czy tez wyrobéw medycznych, s zainteresowane
maksymalizacja zyskow oraz pomnazaniem dochodéw swoich udzialowcow.
W interesie tych podmiotéw lezy rozpowszechnianie bezpiecznych, skutecz-
nych lekéw i wyrobéw medycznych, jednak ich dzialalnosci towarzyszy swia-
domos¢, ze za produkt leczniczy ordynowany na przewlekle lub czeste dole-
gliwosci nabywcy sa gotowi zaptaci¢ wysoka ceng. Jednoczesnie konkurencja
na rynku wymaga, aby uzyskiwa¢ przewage technologiczna i przebija¢ oferty
konkurencyjnych przedsiebiorstw. Czynniki te sprawiaja, Ze przedsi¢biorstwa
farmaceutyczne, czgsto przybierajace postaé miedzynarodowych koncerndw,

16 A. Wnukiewicz-Kozlowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim w prawie mie-
dzynarodowym i europejskim, Warszawa 2004, s. 70.
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sq zainteresowane rozwijaniem nowych preparatow i w tym celu organizuja
oraz finansuja badania kliniczne, pelniac w nich role sponsora'’.

Celem dziatania przedsi¢biorcow farmaceutycznych jest co do zasady na-
stawienie na szybka i dochodowa komercjalizacje wynikow badan oraz wpro-
wadzanie nowych produktéow do sprzedazy przy minimalizacji kosztéw wla-
snych, co moze potencjalnie wchodzi¢ w kolizje z celem medycznym przepro-
wadzania badan klinicznych'®.Prowadziloby to takze do naruszania procedur
lub praw uczestnikéw badania klinicznego, w sytuacji gdy bedzie to sprzyja¢
efektywnosci wykorzystania nakltadéw lub przyspieszeniu rezultatéw badan.
Jednoczesnie spoleczenstwo wywiera nieustanny nacisk na obnizanie cen pro-
duktéw leczniczych dostepnych na rynku. W literaturze! wskazuje sie, ze wo-
bec opisanej wyzej sytuacji spoteczno-gospodarczej przedsiebiorstwa farma-
ceutyczne nierzadko rezygnuja z powierzania badan akademickim centrom
medycznym powotanym i finansowanym ze $rodkéw publicznych, do kto-
rych zadan nalezy prowadzenie badan klinicznych z uwzglednieniem intere-
sow spotecznych.

Obecnie coraz czgsciej podmioty te powierzajg prowadzenie badan kli-
nicznych osrodkom badawczym utrzymujacym si¢ z dochodéw pozyskiwa-
nych w zamian za przeprowadzenie badan nad nowymi produktami leczni-
czymi. W praktyce sytuacja ta wywoluje zjawisko optymalizacji ekonomicznej
objawiajacej sie dazeniem do uzyskania rezultatu potwierdzajacego skutecz-
no$¢ produktu, skracaniem procedur badawczych i obnizaniem kosztéw po-
przez przykltadowo zatrudnianie lekarzy z doswiadczeniem klinicznym nie do
konca odpowiadajacym profilowi produktu leczniczego, dotyczacego badania
klinicznego, ani choroby, jakie badane produkty lecznicze maja leczy¢ lub ja-
kim majg zapobiegac®. Duze zapotrzebowanie na nowe produkty lecznicze

17 Zgodnie z art. 2 pkt 37a PrFarm sponsorem jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jed-
nostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadze-
nie i finansowanie badania klinicznego, ktora ma siedzibe na terytorium jednego z panstw czlon-
kowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o EOG, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego
z panstw EOG, moze dziata¢ wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego
siedzibe na tym terytorium. W przypadku badan inicjowanych i organizowanych przez samego
lekarza-badacza (projekty badawcze wilasne) sponsor moze by¢ jednoczeénie badaczem (spon-
sor-badacz).

18 Ch. D’Avignon-Abut, Certifying the Validity and Integrity of Reports on Clinical Studies
Submitted to the FDA: A New Role for a New Breed of Lawyers, GJoLE 2007, Tom 20, Nr 3, s. 501.

19 Ibidem, s. 504.

20 Ch. D’Avignon-Abut, Certifying the Validity, s. 505.
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sktania do szybkiego prowadzenia badan klinicznych oraz stosowania agre-
sywnych praktyk w celu zmotywowania lekarzy testujacych nowe preparaty do
pospiesznej rekrutacji pacjentdw, a takze do zbierania danych w czasie krot-
szym, niz wynikalo to z wczesniejszej praktyki?!. Badacze prowadzacy badanie
kliniczne zostajg postawieni w konflikcie intereséw, bowiem z jednej strony
muszg wazy¢ kwestie zwiagzane ze zdrowiem swoich pacjentow, a z drugiej
musza mie¢ na wzgledzie interesy majatkowe sponsora, od ktérego pobieraja
wynagrodzenie za rekrutacje uczestnikéw, prowadzenie badania czy zbieranie
danych pacjentéw. W tym stanie rzeczy powstaje ryzyko, ze bezpieczenstwo
uczestnikoéw badan klinicznych oraz jakos¢ zbieranych danych moga zostaé
zaniedbane na rzecz osobistych korzysci lekarzy?2.

Specyfika badan klinicznych wiaze si¢ z niewielkim stopniem ich efektyw-
nosci, co moze negatywnie wplywaé na stan zdrowia uczestnikéw bioracych
w nich udzial. Okoliczno$¢ ta powoduje konieczno$¢ zapewnienia odpowied-
niej ochrony praw i intereséw uczestnikow badan klinicznych. Realizacja po-
wyzszego wymaga z kolei ingerencji ustawodawcy zardéwno w proces prze-
prowadzania badan klinicznych, jak i w zakres ustawowej odpowiedzialnosci
sponsora i badacza wobec uczestnika badan klinicznych za szkody powstate
w zwigzku z jego udzialem w badaniu klinicznym. Ramy prawne regulujace
obowiazki lekarza pelniacego funkcje badacza w toku badan klinicznych po-
winny uwzglednia¢ przede wszystkim potencjalny konflikt intereséw, w kto-
rym moze funkcjonowac¢ lekarz zobowiazany z jednej strony do dbalosci o in-
teresy sponsora w sprawnym przeprowadzeniu badania klinicznego, a z dru-
giej strony do zapewnienia bezpieczenstwa uczestnika badania klinicznego.

§ 2. Zapobieganie niepozadanym
zjawiskom w badaniach klinicznych
na przykladzie rozwiazan amerykanskich

W celu nadania szerszego kontekstu dalszym rozwazaniom warto przed-
stawic w zarysie sposob, w jaki bezpieczenstwo uczestnikdéw badan klinicznych

21 Dobrym przyktadem jest prowadzenie badan nad szczepionkami przeciwko COVID-19,
w tym przypadku cel uswiecit pospieszne prowadzenie i testowanie, skracanie etapéw i brak ob-
serwacji zwrotnych wynikéw z praktyki klinicznej. Nie zmienia to faktu, ze byt to przyktad nie-
pozadanych praktyk badawczych.

22 Ch. D’Avignon-Abut, Certifying the Validity, s. 502.
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jest chronione przepisami federalnej procedury dopuszczania lekéw do obrotu
na terytorium USA oraz jakie rozwiazania przyje¢to w celu ograniczenia ewen-
tualnych szkdd, ktdre moga powstaé w zwiazku z dopuszczeniem produktow
leczniczych do powszechnego stosowania po przeprowadzeniu badan klinicz-
nych.

W USA na poziomie federalnym nadzér nad procesem dopuszczania pro-
duktéw leczniczych do obrotu na rynku sprawuje FDA. Kwestie zwigzane
z wprowadzaniem produktéw leczniczych na miedzystanowy rynek reguluje
w USA federalna ustawa FDCA?. Zgodnie z FDCA zakazuje si¢ wprowadzania
na rynek miedzystanowy produktéw leczniczych bez uprzedniego zatwierdze-
nia ich przez FDA, ktéra podejmuje decyzje w tym przedmiocie po przepro-
wadzeniu badan klinicznych oraz dokonaniu oceny bezpieczenstwa i efektyw-
nosci dzialania danego produktu leczniczego. FDCA wylacza dopuszczalno$é
zatwierdzenia produktu leczniczego do obrotu na rynku w nastepujacych przy-
padkach: przeprowadzono testy nieadekwatne do oceny dziatania danego pro-
duktu leczniczego, nie stwierdzono bezpieczenstwa stosowania danego pro-
duktu leczniczego, brak jest wystarczajacych dowoddw na bezpieczenstwo lub
efektywnos¢ jego stosowania, a takze gdy oznaczenie produktu leczniczego
jest nieprawdziwe lub w jakikolwiek sposdb wprowadzajace w blad?*. Zgodnie
z prawem amerykanskim dopuszczenie produktu leczniczego do stosowania
na rynku jest dokonywane po wykazaniu przez sponsora, ze korzysci wynika-
jace z dopuszczenia tego produktu leczniczego na rynek przewyzszaja ryzyko
zwigzane z okreslonym stosowaniem tego produktu przez okreslong popula-
cje?.

Jednoczesnie nalezy jednak zastrzec, ze poza regulacja federalna poszcze-
golne stany moga wprowadza¢ w tym zakresie swoje odrebne prawodawstwo.
Proces dopuszczania produktdéw leczniczych do stosowania na rynku regu-
luje dlugotrwata i skomplikowana procedura, w ramach ktdrej wymagane jest
przeprowadzenie i raportowanie o wynikach badan klinicznych. Procedura ta
rozpoczyna si¢ wnioskiem o dopuszczenie produktu leczniczego do testow,
ktory jest sktadany do FDA przez sponsora. W powotanym wniosku niezbedne
jest przedstawienie protokotéow planowanych badan klinicznych, wskazanie
0s0b odpowiedzialnych za monitorowanie przebiegu badan oraz za oceng bez-

23 §. Tillet, Off-label prescribing of SSRIs to children: Should pediatric testing be required, or
are there other means to safer end for children, SCRoLaS] 2010, Nr 19, s. 452.

24 Jbidem, s. 453.

25 K. Carpenter, Off-Label Drug Promotion by Pharmaceutical Companies, HCJoLaPP 2015,
Nr 19, s. 301.
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pieczenstwa nowego produktu leczniczego, jak rowniez o$wiadczenia spon-
sora dotyczace tego, ze Instytucjonalna Rada Kontrolna (ang. Institutional
Review Board) bedzie odpowiedzialna za wstepna i dalsza kontrole przepro-
wadzanych badan klinicznych oraz za zatwierdzanie kazdego z przeprowadza-
nych badan klinicznych. Po otrzymaniu akceptacji przedmiotowego wniosku
sponsor moze rozpocza¢ badania kliniczne?.

Jeszcze w XX wieku w USA powolano specjalng komisj¢ do spraw ochrony
0s0b bioracych udzial w badaniach biomedycznych i behawioralnych?, ktorej
celem bylo opracowanie zasad etycznych dotyczacych ochrony uczestnikow.
W 1979 r. komisja ta opracowatla raport nazwany Raportem Belmonta, ktory
wskazywal na trzy podstawowe zasady etyczne, ktore mialy zapewnic realizacje¢
ochrony uczestnikéw badan. Zasady te to: zasada szacunku do cztowieka wy-
razana poprzez wdrozenie pelnej procedury informacyjnej i instytucje zgody
uczestnika, zasada korzysci z badan na ludziach wdrazana poprzez maksyma-
lizacje potencjalnych zyskow z przeprowadzanych badan oraz minimalizacje
mozliwych strat oraz zasada sprawiedliwoséci w rozpowszechnianiu w calym
spoteczenstwie korzysci z badan medycznych.

Badania kliniczne przeprowadzane w USA obejmuja trzy fazy. W pierw-
szej fazie badan czynnosci nadzorcze w zakresie bezpieczenstwa i praw uczest-
nikéw sa dokonywane przez FDA, a po zatwierdzeniu tej fazy FDA nadzo-
ruje przeprowadzenie badan klinicznych w drugiej oraz trzeciej fazie i do-
konuje oceny badan pod katem bezpieczenstwa produktu leczniczego oraz
efektywnosci jego dziatania. W trakcie badan klinicznych sponsor jest zobo-
wiazany do przedstawienia FDA raportéow bezpieczenstwa w kazdym przy-
padku, gdy stosowanie produktu leczniczego przyniosto niepozadane skutki
o powaznym i niespodziewanym charakterze lub gdy badania przeprowadzone
na zwierzetach wskazujg na znaczne ryzyko stosowania tego produktu leczni-
czego przez ludzi. Obowigzkiem sponsora jest rowniez przekazywanie szcze-
golowych rocznych raportéw dotyczacych postepow prowadzonych badan kli-
nicznych?.

W fazie testow na sponsorze cigzy obowiazek wyboru wykwalifikowanych
badaczy, zapewnienia odpowiedniego monitorowania przeprowadzanych ba-
dan oraz obowiazek sprawowania nadzoru w zakresie zgodnosci badan kli-
nicznych z planami i protokotami wskazanymi we wniosku inicjacyjnym. Wy-

26 J.N. Gibbs, State Regulation of Pharmaceutical Clinical Trials, FaDJL 2004, Nr 59, s. 265.
27 M. Baram, Making Clinical trials, s. 258.
28 ].N. Gibbs, State Regulation of, s. 271.
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bér badaczy, jak rowniez wybodr 0séb pelniacych funkcje nadzorcze w procesie
badan klinicznych jest obwarowany szeregiem wymogow ustawowych. Bada-
cze sg zobowiazani do przyjecia na siebie czgsci ustawowej odpowiedzialnosci,
a takze do przedstawiania FDA raportéw z przebiegu badan klinicznych. Ba-
dacze w pewnych przypadkach moga podlega¢ zwolnieniu z pelnienia swojej
funkcji®.

Sponsor, ktéry przeprowadzil badania kliniczne umozliwiajace uzyskanie
pozwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu, jest zobowia-
zany do zlozenia kolejnego wniosku dotyczacego zatwierdzenia konkretnego
zastosowania danego produktu leczniczego, ktdry powinien wskazywaé opis
oraz analize kazdego przeprowadzonego badania klinicznego. W powotanym
wyzej wniosku sponsor powinien wskaza¢ rowniez swoja propozycje, w jaki
sposob produkt leczniczy powinien by¢ stosowany, a takze opis statystyczny
i ocene dziatania tego produktu oraz opis kazdego przypadku, kiedy w trakcie
badan klinicznych uczestnik zmarl lub zrezygnowal z badan z uwagi na wy-
stapienie niepozadanego efektu. W przypadku dopuszczenia danego produktu
leczniczego do obrotu na rynku sponsor jest odpowiedzialny za kontynuowa-
nie monitorowania wystepowania efektow niepozadanych oraz przedstawia-
nia FDA raportéw obejmujacych te informacje.

Obowigzujaca w USA federalna procedura dopuszczania produktow lecz-
niczych do obrotu zapewnia wiele mechanizmdéw gwarantujacych bezpieczen-
stwo dopuszczonych do stosowania na rynku produktow leczniczych. Klu-
czowe z punktu widzenia efektywnosci przeprowadzanej procedury jest za-
pewnienie, aby przedstawiane do analizy przez FDA dane byly prawdziwe,
doktadne i tak pelne, jak to mozliwe*. W zwiazku z powyzszym w literaturze
amerykanskiej*? zaproponowano wprowadzenie interesujacych dodatkowych
mechanizméw majacych na celu zwiekszenie bezpieczenstwa stosowania pro-
duktéw leczniczych, ktdre zostang omowione ponize;.

Pierwszy z powotanych wyzej mechanizmow dotyczy nalozenia na prawni-
kéw reprezentujacych sponsora w trakcie procedury majacej na celu dopusz-
czenie produktu leczniczego do obrotu na rynku obowiazku sprawdzenia oraz
poswiadczenia waznosci i integralnosci wszystkich przedstawianych FDA ra-
portéw. Zaproponowano, aby kazdy raport byt weryfikowany i sprawdzany

29 Ibidem, s. 272.

30 J.N. Gibbs, State Regulation of, s. 274.

31 Ch. D’Avignon-Abut, Certifying the Validity, s. 503.
32 Jbidem, s. 504 i n.
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przez prawnikow pod katem dokladnosci i aktualnosci faktéw oraz danych
zgromadzonych w trakcie badan, a takze pod katem poprawnosci wyprowa-
dzenia wnioskow naukowych na podstawie danych i faktow z przeprowadzo-
nych badan klinicznych. Powyzsze mialoby stanowi¢ gwarancje, Ze wnioski te
zostaly wyciagnie¢te poprawnie. Spelnienie przestanki integralnosci przedsta-
wianych FDA raportow miatoby zosta¢ spetnione wtedy, gdy badania kliniczne
zostalyby przeprowadzone w sposdb uczciwy i z zachowaniem zasad etyki, co
powinno zosta¢ odniesione zaréwno do zgromadzonych danych, jak i zasto-
sowanej metodologii kliniczne;j.

Sformulowana propozycja ma na celu umozliwienie wykrycia potencjal-
nych oszustw popelnionych w trakcie przeprowadzania badan klinicznych.
Zgodnie z zaproponowanym rozwigzaniem prawnicy sponsora powinni prze-
prowadzac proste testy pozwalajace na wykrycie sfabrykowanych danych, jak
réwniez sprawdzac¢ przypadki usuwania danych lub nieswiadomego falszowa-
nia danych. Prawnicy sponsora mieliby takze informowa¢ o prébach ukry-
wania przed FDA jawnych przypadkéw negatywnego wplywu produktu lecz-
niczego na uczestnikow, jak réwniez o ewentualnych dzialaniach majacych
na celu tuszowanie wynikéw badan klinicznych w celu uzyskania akcepcji
przediozonego przez sponsora wniosku. Ponadto mieliby odpowiada¢ za po-
dejmowanie odpowiednich dziatan zmierzajacych do zapewnienia, aby Zadna
istotna informacja zwiazana z przeprowadzanym badaniem klinicznym nie zo-
stala zatajona.

W literaturze amerykanskiej** wskazuje sie, ze zaproponowane powyzej
rozwigzanie ma wiele zalet z punktu widzenia bezpieczenstwa wprowadzanych
do obrotu produktéw leczniczych. Po pierwsze, pozwalaloby co najmniej jed-
nokrotng weryfikacje kazdego raportu przez prawnika, ktory przynalezy do
grupy zawodowej silnie zakorzenionej w zasadach etycznych. Po drugie, pro-
pozycja ta uwzglednia okoliczno$¢, ze prawnicy co do zasady specjalizuja sie
w wykrywaniu wszelkiego rodzaju niespdjnosci w dokumentach oraz potrafia
zadawacd pytania, ktore wyjasniaja wszelkie watpliwosci. Po trzecie, wdrozenie
wskazanej propozycji zapewniloby profesjonalne wsparcie na etapie prowa-
dzonych badan klinicznych zaréwno dla FDA, jak i sponsorow, co zwigkszy-
toby ich rzetelnos¢ i wiarygodnosé. Z kolei badacze, po przyjeciu omawianego
mechanizmu, mogliby skupi¢ si¢ na przeprowadzanych na uczestnikach bada-
niach, bowiem zadania nadzorcze scedowane zostatyby na prawnikéw.

33 Ch. D’Avignon-Abut, Certifying the Validity, s. 506.
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Podkresla si¢ rowniez*, ze opisany powyzej dodatkowy mechanizm zabez-
pieczajacy bylby korzystny dla sponsora, poniewaz zwigkszalby jego wiary-
godnos¢ w postepowaniu przed FDA, a jednoczesnie stanowitby argument do
obrony przed ewentualnymi roszczeniami formutowanymi przeciwko niemu
po dopuszczeniu danego produktu leczniczego na rynek w przypadku, gdyby
stosowanie produktu leczniczego ostatecznie okazalo si¢ niebezpieczne lub
wyrzadzito szkody. Wdrozenie proponowanego i opisanego powyzej rozwia-
zania zmniejszyloby takze prawdopodobienstwo, ze powod dochodzacy od-
szkodowania wejdzie w posiadanie jakichkolwiek danych, ktdre zostaly przez
sponsora ukryte na etapie badan klinicznych.

W literaturze amerykanskiej*> podnosi si¢ jednak, ze prawnik wykonu-
jacy obowiazki na rzecz podmiotu trzeciego (tj. wobec FDA) pozostawalby
w konflikcie interesow w stosunku do swojego klienta (tj. sponsora). Nato-
zenie na prawnikow obowiazku ujawniania nieprawidlowosci moze bowiem
budzi¢ watpliwosci w kontekscie obowiazku zachowania tajemnicy profesjo-
nalnego pelnomocnika. Jako kontrargument dla wskazanego powyzej toku ro-
zumowania powoluje sie istniejacy w prawie amerykanskim obowiazek petno-
mocnika profesjonalnego do odmowy uczestnictwa w niezgodnych z prawem
dzialaniach swojego klienta oraz ciagzacy na nim obowiazek poinformowania
o tym fakcie 0sdb trzecich, w sytuacji gdy jest to konieczne do zniweczenia
niezgodnych z prawem skutkéw dziatania klienta. Zaproponowane rozwiaza-
nie oznaczaloby nalozenie na profesjonalnego prawnika z jednej strony wy-
wiazania sie z obowiazku zachowania poufnosci wobec klienta, a z drugiej
- z obowiazku wobec spoleczenstwa do ujawnienia wszelkich nieprawidlo-
wosci zwigzanych z przeprowadzanym badaniem klinicznym. W literaturze
amerykanskiej podnosi si¢*®, ze prawnik — ujawniajac dostrzezone nieprawi-
dlowosci w przeprowadzanym badaniu klinicznym - dziala takze w interesie
klienta, bowiem chroni go przed potencjalng odpowiedzialnoscia cywilng lub
karna. Wykonywanie przez profesjonalnego pelnomocnika zaproponowanych
w tym mechanizmie obowigzkoéw mialoby wiec chroni¢ dtugoterminowe in-
teresy klienta.

Zaproponowany w literaturze amerykanskiej mechanizm dodatkowej we-
ryfikacji przez prawnikow, mimo nasuwajacych sie watpliwosci w zakresie
etyki wykonywania zawodu przez profesjonalnego pelnomocnika, mégltby co

34 Jbidem, s. 508.
35 Ch. D’Avignon-Abut, Certifying the Validity, s. 509.
36 Ibidem, s. 509-510.
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do zasady zwiekszy¢ bezpieczenstwo stosowania produktdéw leczniczych oraz
ograniczy¢ w przyszlosci ryzyko powstania szkdd w zwiazku z ich stosowaniem
po zakonczeniu procedury dopuszczenia produktu leczniczego na rynek.

Mechanizmem federalnym wprowadzonym w USA w celu zapewnienia
bezpieczenstwa stosowanych na rynku produktéw leczniczych jest prawny
obowiazek ujawniania FDA wszelkich odptatnych umow zawartych pomiedzy
sponsorem i badaczem®. Powyzsza regulacja wigze si¢ z wytycznymi w zakre-
sie etyki finansowania badan, ktére zostaly opracowane przez AMA. Powolane
wyzej wytyczne odnosza sie m.in. do kwestii ujawniania korzysci materialnych
uzyskiwanych przez lekarzy bioracych udzial w badaniach klinicznych. Doku-
ment ten formuluje zalecenia, uwzgledniajac specyfike sytuacji, w ktorej zo-
staje postawiony lekarz pelniacy funkcje badacza w trakcie przeprowadzanego
badania klinicznego. Niektdre ze stanow w USA uregulowaly prawnie kwestie
naruszenia kodeksu etycznego opracowanego przez AMA, kwalifikujac wska-
zane tam naruszania jako nieprofesjonalne, ktorych dopuszczenie si¢ naraza
badacza na sankcje stanowe’®. Wiele stanéw w USA wprowadzito rowniez bez-
wzgledny zakaz wynagradzania badacza za rekrutacje uczestnikow badan kli-
nicznych®.

Powyzsza regulacja zostala przyjeta w zwiazku z tym, Ze nierzadko w trak-
cie przeprowadzanych badan klinicznych sponsor oferowal badaczom dodat-
kowe korzysci materialne w zamian za przyspieszenie naboru uczestnikow
badan klinicznych. Sponsor ma bowiem interes majatkowy w szybkim prze-
prowadzeniu naboru uczestnikow do badan klinicznych. Wynagradzanie ba-
daczy za przeprowadzanie rekrutacji uczestnikow badan klinicznych budzita
wiele watpliwosci prawnych i etycznych, w szczegdlnosci w kontekscie tego,
czy uczestnicy badan klinicznych byli poinformowani o konflikcie intereséw,
w ktérym funkcjonowal w tej sytuacji lekarz pelniacy funkeje badacza.

Napotykane w trakcie badan klinicznych niepozadane zjawiska moga wia-
zaé sie rOwniez z naruszeniem zasad etyki przeprowadzania tych badan. W lite-
raturze zagranicznej podnosi sie** konieczno$¢ wprowadzenia bezposredniego
zakazu wykorzystywania uczestnikow badan klinicznych na potrzeby realiza-
¢ji celow naukowych. Wiaze si¢ to z koniecznos$cig nadania badaniom klinicz-
nym odpowiedniej wartoséci zaréwno spotecznej, jak i naukowej, w taki sposob,

37 ].N. Gibbs, State Regulation of, s. 279.

38 Ibidem, s. 279.

39 J.N. Gibbs, State Regulation of, s. 280.

40 C.H. Coleman, Duties to subjects, s. 421.
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§ 3. Badania kliniczne w ustawodawstwie polskim

aby zapewni¢ w szczegdlnosci: stosowanie uczciwych metod doboru uczest-
nikéw do badan klinicznych, przeprowadzanie badan w warunkach zachowa-
nia wspolczynnika wyrazajacego si¢ odpowiednim stosunkiem ryzyka do ko-
rzysci z uczestnictwa w badaniach klinicznych, a takze niezalezno$¢ nadzoru
nad przeprowadzanymi badaniami. Przed przystapieniem do badan klinicz-
nych istotne jest takze zapewnienie, aby wszyscy uczestnicy wyrazili swiadoma
i dobrowolng zgode na swodj udzial w tych badaniach.

§ 3. Badania kliniczne w ustawodawstwie polskim

Zgodnie z art. 39 Konstytucji RP zakazane jest poddawanie kogokolwiek
eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej
przez niego zgody. Szczegdlowa regulacja kwestii eksperymentoéw naukowych
znajduje rozwiniecie w ustawach. Zagadnienia dotyczace eksperymentdéw me-
dycznych sq regulowane przez przepisy ZawLekU, a w zakresie dotyczacym
badan klinicznych, stanowigcych szczegélny rodzaj eksperymentéw medycz-
nych, dodatkowo przez Prawo Farmaceutyczne i Ustawe o wyrobach medycz-
nych, oraz akty wykonawcze do tych ustaw*.

Zgodnie z art. 37a ust. 2 PrFarm* badaniem klinicznym produktu leczni-
czego jest eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach z uzyciem pro-
duktu leczniczego w rozumieniu art. 29 ust. 1 ZawLekU*®. Wskazana defini-
cja odsyta do definicji eksperymentu medycznego okreslonej w art. 21 ust. 1
ZawLekU, zgodnie z ktora jest to eksperyment przeprowadzany na ludziach,
ktéry moze by¢ eksperymentem leczniczym lub eksperymentem badawczym.
Definicje legalne eksperymentu leczniczego oraz eksperymentu badawczego
okresla odpowiednio art. 21 ust. 21 3 ZawLekU.

Eksperymentem leczniczym jest eksperyment polegajacy na wprowadzaniu
nowych albo tylko czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczni-

41 Nalezy w tym miejscu przywola¢ w szczegélnosci DobrKlinR.

42 PrFarm w przepisie art. 37ia wprowadza definicje badania klinicznego o charakterze nieko-
mercyjnym, kiedy sponsorem tego badania jest uczelnia, federacja podmiotéw systemu szkolnic-
twa wyzszego i nauki, badacz, organizacja pacjentéw, organizacja badaczy lub inna osoba fizyczna,
prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktérej dziatalnos¢ nie
jest nastawiona na osiaganie zysku w zwiazku z prowadzeniem i organizacja badan klinicznych
ani wytwarzaniem lub obrotem produktami leczniczymi.

43 Przepis art. 40 ust. 1 WyrobMedU wskazuje na badania kliniczne dotyczace wyrobu me-
dycznego oraz badania kliniczne dotyczace aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.
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