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PRAWNE ASPEKTY BADAN KLINICZNYCH

Wprowadzenie

Wspotczesna medycyna stoi przed koniecznoscia ciggtego podejmowania ry-
zyka zastosowania nowatorskich metod diagnostycznych, leczniczych lub nowych
produktow leczniczych. Moze si¢ to odbywa¢ dzigki instrumentom sluzgcym rozwo-
jowi medycyny, jakimi s3 w m.in. badania kliniczne!. O eksperymencie medycznym
wspomina Kodeks karny?. Artykut 27 k.k. uchyla odpowiedzialno$¢ karng za za-
chowania nowatorskie w medycynie wiazace si¢ czgsto z narazeniem zycia 1 zdro-
wia pacjenta. Ustawodawca postuzyt si¢ zabiegiem legislacyjnym polegajagcym na
tym, ze art. 27 § 3 kk. odsyla do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty?,
ktora jedynie modyfikuje, uszczegotawia i ,,zageszcza” zasady i warunki ekspery-
mentu medycznego okreslonego w art. 27 § 1 i 2 k.k.* Ponadto kwestie dotyczace
prowadzenia badan klinicznych zostaty opisane w ustawie Prawo farmaceutyczne®,
ktora jest spdjna z regulacjami europejskimi. Zgodnie z art. 2 ust. 2 p.f. badaniem
klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skut-
kéw dziatania jednego/wielu badanych produktow leczniczych® lub w celu zidenty-

L 1. Zdunski, Aspekty prawno-karne bledu w sztuce medycznej przy eksperymencie medycz-
nym, ,,Studia z Zakresu Nauk Prawnoustrojowych. Miscellanea” 2004, nr 4, s. 137.

2 Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz.U. 1997, nr 88 poz. 553 ze zm.), dalej: k.k.

8 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997, nr 28
poz. 152 ze zm.).

4 1. Zdunski, Aspekty prawno-karne..., s. 139.

5 Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001, nr 126 poz. 1381 ze zm.),
dalej: p.f.

6 Zgodnie z definicja zawarta w prawie farmaceutycznym przez pojecie produktu leczniczego
rozumie si¢ substancje lub mieszaning substancji przedstawiang jako posiadajaca wiasciwosci
zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawang w celu posta-
wienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznej funkcji organi-
zmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.
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fikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produk-
tow leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydala-
nia jednego lub wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, majac na
wzgledzie ich bezpieczenstwo 1 skutecznos$¢. Nie nalezy zapominaé, ze badanie
kliniczne moze by¢ prowadzone rowniez z uzyciem wyrobu medycznego’. Defi-
nicja badania klinicznego zawarta w prawie krajowym koresponduje z trescia
regulacji unijnych, m.in. trescia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/20/WES?. Ponadto w zakresie spojnosci krajowych i europejskich procedur
dotyczacych badan klinicznych warto zwrdci¢ uwage, ze w 2015 r. Urzad Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych przystapit do procedury Voluntary Harmonisation Procedure (dalej: VHP)
w badaniach klinicznych. VHP to dobrowolna procedura wspolnej oceny doku-
mentacji badan klinicznych produktéw leczniczych prowadzona przez wigkszos¢
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. Procedura prowadzona jest zgodnie
z wytycznymi HMA (Heads of Medicines Agencies): ,,Guidance document for
a Voluntary Harmonisation Procedure (VHP) for the assessment of multinational
Clinical Trial Applications” VHP Internal Guideline June 2016, Version 4°. Na
etapie narodowym procedury dokumentacja sktadana jest zgodnie z rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia'’.

Kazde badanie kliniczne moze by¢ prowadzone wylacznie na podstawie wyda-
nego uprzednio pozwolenia przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

" Badaniem klinicznym jest zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie prowa-
dzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dzialania okreslonego wyrobu
medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implan-
tacji. Zgodnie z trescig art. 2 ust. 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. 2010, nr 107 poz. 679 ze zm.) wyrobem medycznym jest narzgdzie, przyrzad, urzadzenie,
oprogramowanie, materiat lub inny artykut stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, w tym z opro-
gramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycz-
nych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wiasciwego stosowania, przeznaczony przez wy-
tworce do stosowania u ludzi w celu: 1) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub
fagodzenia przebiegu choroby; 2) diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kom-
pensowania skutkow urazu lub uposledzenia; 3) badania, zastgpowania lub modyfikowania budo-
wy anatomicznej lub procesu fizjologicznego; 4) regulacji pocze¢ — ktory nie osiaga zasadniczego
zamierzonego dzialania w ciele lub na ciele ludzkim §rodkami farmakologicznymi, immunologicz-
nymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.

8 Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 4 kwietnia 2001 r. w spra-
wie zblizania przepisdw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkow-
skich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz.Urz.
L 121, 1 maja 2001, s. 0034-0044).

9 http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/badania-kliniczne/vhp-voluntary-harmoniza
tion-procedure (4.02.2020).

10 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw do-
kumentow przektadanym w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za
ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz.U. 2018, poz. 1994).
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Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej: Prezes URPLWMiPB),
a takze pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Prezes URPLWMIiPB dokonuje
wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Jak juz wspomniano, temat prowadzenia badan klinicznych wraz z rozwo-
jem nauk medycznych staje si¢ coraz bardziej popularny. Badania sg prowadzone
jednoczesnie w wielu krajach i z tego powodu sa bardzo skomplikowane pod
wzgledem organizacyjnym. Do badan sg rekrutowani pacjenci pochodzacy z miejsc,
w ktorych lek bedzie stosowany po rejestracji. Dzigki temu mozna w miar¢ do-
ktadnie okresli¢ skutecznos¢ i bezpieczenstwo danej czasteczki w réznych popu-
lacjach. Z tego powodu wszystkie badania kliniczne przeprowadzane sa zgodnie
z jednolitym standardem medycznym, etycznym i naukowym okreslonym w zasa-
dach Dobrej Praktyki Klinicznej. Reguty GCP wymagaja, aby wszystkie badania
kliniczne mialy swoje podstawy naukowe oraz plan, czyli tzw. protokot badania
klinicznego, ktory szczegdtowo precyzuje cele i metodyke badania, populacje
chorych, kryteria doboru (wtaczania i wylaczania) uczestnikdéw, liczebnos$¢ grup
uczestnikow, liczbe osrodkow badawczych, badania laboratoryjne, czestos¢ i prze-
bieg wizyt uczestnikéw badania, warunki przerwania badania, procedury bezpie-
czenstwa, zasady monitorowania badania oraz zasady sporzadzenia raportu kon-
cowego badanial?.

Przedmiotem niniejszego opracowania jest analiza istniejagcych standardow
oraz regulacji prawnych warunkujacych legalno$¢ przeprowadzania badan kli-
nicznych w Polsce. W artykule opisano w szczegolnosci regulacje prawa karne-
go, ktore w mojej ocenie nie s3 w wystarczajacym stopniu akcentowane w trwa-
jacym dyskursie naukowym. Regulacje prawa karnego maja za zadanie chroni¢
bezpieczenstwo i prawa uczestnikow tych badan oraz ich zdrowie, a nawet zycie.
Nie wylaczaja jednak innych sfer odpowiedzialnosci, w tym odpowiedzialnosci
cywilnej. Zgodnie z tre$cig art. 37j ustawy p.f. za szkody wyrzadzone w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego odpowiedzialny jest sponsor i badacz. Z uwagi
na potrzebe¢ lepszej ochrony uczestnikow badania klinicznego oraz ze wzgledu
na eksperymentalny charakter badan klinicznych postuluje si¢ wprowadzenie od-
powiedzialno$ci cywilnej na zasadzie ryzyka — obecnie jest to odpowiedzialno$¢
na zasadzie winy. Zdaniem P. Brzezickiego ,,mimo ze wina jest zasadg naczelng
odpowiedzialno$ci deliktowej, nalezy mie¢ na uwadze, ze domniemanie odpo-
wiedzialnosci na zasadzie winy istnieje tylko w stosunkach, ktérych natura na to
pozwala. Kazda dzialalno$¢ generujaca podwyzszone ryzyko powstania szkody
nie nalezy do takich stosunkow, stad wlasciwa jest im zasada odpowiedzialno$ci
na zasadzie ryzyka®.

1 http://www.sarcoma.pl/badania-kliniczne/dobra-praktyka-kliniczna/ (4.02.2020).

12p, Brzezicki, O zasadach odpowiedzialnosci za szkody powstate w zwigzku z prowadzeniem
badan klinicznych, za: M. Gadomska-Gotab, Odpowiedzialnosé cywilna za szkody powstate pod-
czas badania klinicznego, Torun 2013, s. 127.
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Etapy badan klinicznych

Badania kliniczne prowadzone sg co do zasady w czterech etapach (fazach).
W celu przejscia do kolejnego etapu kazda poprzednia faza musi zakonczy¢ si¢
sukcesem (wynikiem pozytywnym). Czasami mowi si¢ takze o fazie zerowej
badan klinicznych, ktdéra jest momentem na przeprowadzenie badan wstepnych.
Celem fazy zero jest uzyskanie w jak najkrotszym czasie (przy jednocze$nie moz-
liwie matym naktadzie finansowym) informacji dotyczacej farmakologii i dys-
trybucji potencjalnego leku oraz zdolnosci do pokonywania barier fizjologicz-
nych w organizmie cztowieka®®.

W pierwszej fazie badan klinicznych oceniane jest bezpieczenstwo badanej
substancji czynnej, jej metabolizm, wchianianie, wydalanie, ewentualna toksycz-
nos¢ oraz interakcje z innymi przyjmowanymi przez pacjenta substancjami. Na-
stepnie mozliwe jest okreslenie dawkowania badanej substancji. W pierwszej fazie
bierze udzial zazwyczaj grupa kilkudziesigciu zdrowych ochotnikow. W przy-
padku badan nad substancjami stuzacymi do leczenia nowotwordw pierwszg fazg
badan taczy si¢ z faza druga, by nie naraza¢ zdrowych ochotnikéw na dziatania
silnie toksycznych zwiazkow. W kolejnej fazie, tzn. w fazie drugiej, celem jest
okreslenie, czy lek dziata w grupie chorych oraz czy jest dla nich bezpieczny. Na
tym etapie badan dochodzi do porownywania dzialania nowego leku oraz place-
bo lub leku stosowanego w leczeniu danej choroby — do poréwnania dochodzi na
gruncie metody $lepej proby, ktéra ma zapewni¢ mozliwie najbardziej obiek-
tywna ocen¢ dziatania. Grupa biorgca udzial w tym badaniu jest dobrana losowo
i obejmuje kilkuset ochotnikdéw, w tym pacjentow chorujacych na dang chorobe.
Kolejny etap to badanie prowadzone na duzych grupach uczestnikéw w celu okre-
$lenia bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci terapeutycznej nowego produktu
leczniczego w stosunku do okreslonej choroby, w miarg mozliwosci z zastoso-
waniem podwojnie §lepej proby i losowego doboru uczestnikow (randomizacji).
W efekcie tego badania powinna zosta¢ okreslona czestotliwo$¢ wystepowania
najczestszych objawow niepozadanych i czynniki modyfikujace site oddzialywa-
nia produktu. Po pozytywnym zakonczeniu trzeciej fazy badan klinicznych dany lek
moze zosta¢ zarejestrowany i wprowadzony do obrotu. Dokumentacja dotyczaca
leku, ktora sktadana jest w instytucji rejestrujacej produkt leczniczy, zawiera
wszystkie dane zebrane w czasie badan przedklinicznych oraz badan klinicznych
od pierwszej do trzeciej fazy. Jest to obowigzkowy element dokumentacji, ktora
liczy¢ moze nawet kilkanasScie tysiecy stron. Aby doktadnie okresli¢, jakie dane
powinny znalez¢ si¢ w dokumentacji, producenci lekow przed rozpoczeciem
programow badawczych konsultujg je z agencjami lekow w danych krajach. Po-
zwala to na doktadne okreslenie grupy pacjentow, do ktorych ma trafi¢ lek, oraz
zmniejsza ryzyko odrzucenia dokumentacji z powodu pomini¢cia istotnych da-

13 https://ebadaniakliniczne.pl/artykuly/fazy-badan-klinicznych (4.02.2020).
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nych®*. Biorgc pod uwage procedurg rejestracji oraz zakres terytorialny, mozemy
wyrozni¢ dwa rodzaje pozwolen: pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyda-
wane na poziomie wspolnotowym na podstawie rozporzadzenia 726/2004 oraz
pozwolenia wydawane na podstawie przepisow krajowych, wazne tylko na tery-
torium panstwa, w ktorym zostaly wydane. Co istotne, pozwolenia krajowe moga
by¢ rowniez wydane w ramach procedur koordynowanych w Unii Europejskie,
tj. procedury wzajemnego uznania i procedury zdecentralizowanej. Do obrotu
dopuszczone sg zatem produkty lecznicze, ktore uzyskaty pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu wydane: na poziomie wspdlnotowym przez Rade Unii
Europejskiej, Komisj¢ Europejska Iub na poziomie krajowym — przez Prezesa
URPLWMIPB. Pozwolenie wydawane przez Prezesa URPLWMIPB dotyczy
produktow leczniczych, ktére maja by¢ stosowane wylacznie na terytorium Polski,
jak réwniez produktow leczniczych, ktore byly przedmiotem procedur europej-
skich w postaci wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej. W przy-
padku wspomnianych procedur europejskich Prezes URPLWMIiPB wydaje po-
zwolenie zgodnie z zatwierdzonymi raportem oceniajgcym oraz charakterystyka
produktu leczniczego, ulotka i oznakowaniem opakowan. W stosunku do pro-
duktéw dopuszczanych jedynie na terytorium RP Prezes URPLWMIiPB jest or-
ganem wydajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i zatwierdzajacym
tre§¢ charakterystyki produktu leczniczego, ulotki i oznakowania leku, ktore sta-
nowig nieodtgczne elementy towarzyszace pozwoleniu. Z kolei pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydawane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska dotyczy produktéw leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryj-
nych, ktore przeszly tzw. procedure scentralizowang prowadzong przez Europejska
Agencje Lekéw (dalej: EMA) w Londynie.

Po wprowadzeniu leku do obrotu jego bezpieczenstwo i skutecznos¢ sg nadal
monitorowane. Ostatnia faza badan klinicznych dotyczy lekow w sprzedazy i ma na
celu okreslenie, czy lek jest bezpieczny we wszystkich wskazaniach zalecanych
przez producenta i dla wszystkich grup chorych. W tej fazie dodatkowo tez we-
ryfikowane sg wyniki uzyskane w poprzednich etapach. W ramach czwartej fazy
badane sg takZze np. nowe wskazania dla zarejestrowanego juz leku. Nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania leku polega przede wszystkim na gromadzeniu i anali-
zie informacji o powiktaniach polekowych®. W Polsce to Urzad Rejestracji Pro-

14 https:/www.badaniaklinicznewpolsce.pl/o-badaniach-klinicznych/podstawowe-informacje/jak-
-sie-prowadzi-badania-kliniczne/ (4.02.2020).

15 Kazdy produkt leczniczy moze wywotaé dzialanie niepozadane, ktorym — zgodnie z definicjg
WHO - jest szkodliwe i niezamierzone dziatanie leku, ktore wystepuje po podaniu cztowiekowi zwy-
czajowej dawki stosowanej w celu profilaktycznym, diagnostycznym lub leczniczym. Obecnie dziata-
nia, o ktérych mowa powyzej, zostaly podzielone na sze$¢ podstawowych grup: 1) dzialania niepozada-
ne typu A (augmented) wigza si¢ bezposrednio z wielkoscia przyjetej dawki leku i reakcja organizmu na
dziatanie substancji czynnej — w wigkszo$ci przypadkow mozna je przewidzieé, poniewaz sa zwigza-
ne z mechanizmem dziatania produktu leczniczego; 2) dziatania niepozadane typu B (bizarre) sg nieza-
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duktow Leczniczych, Materialow Medycznych i Produktow Biobdjczych zbiera,
ocenia i opracowuje dane dotyczace dzialan niepozadanych, z uwzglednieniem
informacji pochodzacych ze zgloszen spontanicznych, informacji przedstawia-
nych przez podmiot odpowiedzialny, z bazy danych WHO, a takze od organow
kontroli lekow w innych panstwach.

Prawne aspekty zgody na udzial w badaniu klinicznym

Uczestnikiem badania klinicznego jest osoba, ktéra po poinformowaniu o isto-
cie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita $wiadomg zgode
na uczestniczenie w badaniu.

Zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE $wiadoma zgoda powinna by¢ wyrazona na
pismie, opatrzona data. To podpisana decyzja o wzieciu udziatu w badaniu klinicz-
nym, podjeta dobrowolnie po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych
charakteru, znaczenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym oraz
odpowiednio udokumentowana, przez jakakolwiek osobe zdolng do wyrazenia zgo-
dy, a w przypadku osoby niezdolnej do wyrazenia zgody — przez jej przedstawiciela
ustawowego. Jezeli dana osoba nie jest w stanie pisa¢, moze ona w wyjatkowych
przypadkach przewidzianych w ustawodawstwie krajowym wyrazi¢ zgode ustnie
w obecnosci co najmniej jednego $wiadka. Regulacje krajowe sg w tym zakresie
zgodne z dyrektywa 2001/20/WE i za wyrazenie $wiadomej zgody rowniez uznaja
wyrazone na pisSmie, opatrzone datg i podpisane oswiadczenie woli o wzigciu udzia-
i w badaniu klinicznym, ztoZzone dobrowolnie przez osobe zdolng do ztozZenia ta-
kiego o$wiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do zlozenia takiego o$wiad-
czenia — przez jej przedstawiciela ustawowego. O$wiadczenie to zawiera rowniez
wzmianke, iz zostalo zlozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych
istoty, znaczenia, skutkéw i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym.

lezne od dawki leku — najczesciej sg reakcjami alergicznymi lub pseudoalergicznymi, w zwiagzku z czym
nie mozna ich przewidzie¢; 3) dziatania niepozadane typu C (chronic use) wiaza si¢ z dugotrwatym
stosowaniem danego produktu leczniczego — do tej kategorii zaliczane sg takze choroby polekowe oraz
uzaleznienia; 4) dziatania niepozadane typu D (delayed) to niezamierzone i opéZnione w czasie dziatania
produktu leczniczego — sg one szkodliwe dla zdrowia pacjenta i ujawniaja si¢ dopiero po kilku miesig-
cach lub latach stosowania leku; 5) dziatania niepozadane typu E (end of use) sa spowodowane odsta-
wieniem leku — najcze$ciej wiaza sie z adaptacja organizmu do produktu leczniczego, ktéry byt przyj-
mowany, i nawrotem choroby w zaostrzonej formie po jego odstawieniu; 6) dziatania niepozadane typu
F (failure of therapy) wiaza si¢ z brakiem skuteczno$ci terapii stosowanej u pacjenta. Dziatania niepoza-
dane charakteryzuja si¢ ponadto niezwykla réznorodnoscia objawow. Cze$¢ lekéw ujawnia swoje dzia-
fania dopiero wskutek interakcji z innymi produktami leczniczymi. Zdarzaja si¢ tez sytuacje, gdy pro-
dukt leczniczy o duzej toksycznosci jest jedynym, ktory mozna zastosowa¢ w danej jednostce
chorobowe;j. Takie dziatanie wymaga duzej $wiadomosci obu stron. Produkty lecznicze moga wywotaé
takze cigzkie dziatanie niepozadane, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke leku powoduje zgon
pacjenta, zagrozenie jego zycia, znaczny uszczerbek na zdrowiu lub konieczno$¢ hospitalizacji.
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W przeciwienstwie do dyrektywy 2001/20/WE polski ustawodawca w przy-
padku, gdy $wiadoma zgoda nie moze by¢ ztozona na piSmie, za rownowazna
uznaje zgode wyrazong ustnie w obecno$ci co najmniej dwoch swiadkowe. W pi-
$miennictwie proponuje si¢, aby $wiadkami kazdorazowo byly osoby postronne,
czyli w zaden sposob niezaangazowane w badanie kliniczne, majace peing zdol-
no$é¢ do czynnosci prawnych'’. Swiadkiem nie powinna byé osoba, ktorej zalezy
na przeprowadzeniu badania®. Ponadto $wiadek powinien dziata¢ z nalezytym
rozeznaniem i mie¢ $wiadomo$é, jaka role petnit®.

Oprocz zgody wyrazonej samodzielnie przez uczestnika badania klinicznego
za robwnowazna uznaje siec zgode zastepcza®® udzielong przez przedstawiciela
ustawowego osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej lub przez sad opiekunczy.
Inng postacia zgody jest zgoda rownolegta, ktorg uzyskuje si¢ np. od matoletnie-
go, ktory ukonczyt 13 lat lub nie ukonczyt 13 lat, ale jest w stanie z rozeznaniem
wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swego uczestnictwa w badaniu klinicznym.

W przypadku uczestnika bedacego osoba ubezwtasnowolniong catkowicie
zgody na udziat w eksperymencie leczniczym udziela jej opiekun prawny. Jezeli
osoba ubezwlasnowolniona catkowicie ma dostateczne rozeznanie, wymagana
jest rowniez jej zgoda. Jezeli migdzy tymi osobami nie ma porozumienia, sprawe
rozstrzyga sad opiekunczy. Z kolei w przypadku uczestnika bedacego osoba ubez-
wlasnowolniong czg$ciowo niepozostajacg pod wiadza rodzicielskg zgody na udziat
w eksperymencie leczniczym udziela kurator i ta osoba. Przeprowadzenie ekspe-
rymentu leczniczego bez wymaganej zgody jest dopuszczalne po tacznym spet-
nieniu nastepujacych warunkow:

— uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody na udziat w tym eksperymencie,

— zachodzi przypadek niecierpigcy zwloki i ze wzgledu na konieczno$¢ natych-
miastowego dziatania uzyskanie zgody na udzial w eksperymencie leczniczym
od przedstawiciela ustawowego uczestnika albo zezwolenia sadowego nie jest
mozliwe w wystarczajaco krotkim czasie,

— eksperyment o poréwnywalnej skuteczno$ci nie moze byé przeprowadzony
na osobach nieznajdujacych si¢ w sytuacji niecierpiacej zwtoki,

— uczestnik uprzednio nie wyrazil sprzeciwu wobec udziatu w takim eksperymencie,

— uczestnik eksperymentu leczniczego prowadzonego w sytuacji niecierpigcej
zwloki i — jezeli dotyczy — jego przedstawiciel ustawowy otrzyma wszelkie istot-
ne informacje dotyczace uczestnictwa w tym eksperymencie w najszybszym
mozliwym czasie,

16 Jak juz wspomniano, w dyrektywie jest mowa o co najmniej jednym $wiadku.

17W. Maselbas [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2009, s. 458.

18 J, Haberko, Instytucja $wiadka zgody na czynnosci diagnostyczne i terapeutyczne bedgce
eksperymentem medycznym w Swietle ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy
Prawo Farmaceutyczne, ,,Prawo i Medycyna” 2009, nr 3, s. 73.

19 1bidem, s. 73 i n.

20 Poza zakresem niniejszego opracowania pozostaje szczegétowa analiza zgody zastepcze;.
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— wystgpiono o zgode na udzial w eksperymencie leczniczym albo o wydanie
przez sad, o ktorym mowa w art. 25 ust. 7, zezwolenia na przeprowadzenie
eksperymentu leczniczego?.

Jak juz wspomniano, przed uzyskaniem $wiadomej zgody badacz? przekazuje
uczestnikowi badania klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu w spo-
sob zrozumialy oraz bez wywierania jakiegokolwiek wptywu, w formie ustnej
i pisemnej, informacje dotyczace badania. Informacje te powinny dotyczy¢ w szcze-
golnosci istoty, charakteru i celu badania klinicznego, leczenia stosowanego w ba-
daniu klinicznym i zasad losowego doboru uczestnikow, czasu udziatu uczestnika
badania klinicznego w tym badaniu oraz przewidywanej liczby uczestnikow bada-
nia klinicznego i obowiazkow uczestnika badania klinicznego. Ponadto uczestnik
powinien zosta¢ poinformowany o mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogod-
nosciach?® oraz o odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia uczestnika badania
klinicznego w przypadku szkody powstatej w zwigzku z uczestnictwem w bada-
niu klinicznym. Zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa po stronie badacza
1 sponsora istnieje obowiazek ubezpieczenia cywilnego, ktory powstaje najpozniej
w dniu ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczgcie badania kliniczne-
go. Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowiedzialno$¢ cywilna badacza i sponso-
ra za spowodowanie uszkodzenia ciala, rozstroju zdrowia lub $mierci uczestnika
badania klinicznego w wyniku dziatania lub zaniechania ubezpieczonego lub oséb,
za ktore ponosi on odpowiedzialno$¢, w okresie trwania ochrony ubezpieczenio-
wej, wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego. Warto w tym
kontekscie zauwazy¢, ze prawo przewiduje odpowiedzialno$¢ sponsora i badacza
na zasadzie winy, a nie ryzyka, co bez watpienia moze utrudni¢ uczestnikom ba-
dania klinicznego dochodzenie swoich roszczen. Obowigzkowe ubezpieczenie OC
jest zatem jedng z wielu mozliwych form ochrony. Ten typ ubezpieczenia wymaga
od osoby poszkodowanej przedstawienia dowodéw winy os6b ubezpieczonych
(badacza i sponsora) lub 0sob dziatajacych na ich zlecenie i pozostajacych pod ich

2L Art. 25a ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wejdzie w zycie 1 stycznia 2021 r.
(Dz.U. 2020, poz. 1291).

22 Nowe brzmienie art. 24 i 25 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wejdzie w zycie
1 stycznia 2021 r. (Dz.U. 2020, poz. 1291). Badaczem jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli bada-
nie kliniczne dotyczy stomatologii, albo lekarz weterynarii w przypadku badania Kklinicznego
weterynaryjnego, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium RP oraz odpowiednio
wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowa i do§wiadczenie w pracy z pacjentami, niezbed-
ne do prowadzonego badania klinicznego lub badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzial-
ny za prowadzenie tych badan w danym osrodku. Jezeli badanie kliniczne lub badanie kliniczne
weterynaryjne jest prowadzone przez zespot osob, badacz wyznaczony przez sponsora za zgoda
kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej, w ktéorym
prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespolu odpowiedzialnym za prowadzenie
tego badania w danym osrodku.

2 Chodzi o niedogodnosci dla uczestnika badania klinicznego lub dla embrionu, plodu lub
karmionego piersia niemowlgcia.
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zwierzchnictwem. Ponadto ubezpieczenie OC ma gtéwnie charakter odszkodo-
wawczy, a nie prewencyjny i wydaje sie, ze nie stwarza odpowiednich mechani-
zmoéw pozwalajacych na podjecie przez ubezpieczyciela lub ubezpieczonego
krokow, ktore maja usnaé zagrozenie wystapienia szkody (trwatego uszczerbku
na zdrowiu)?,

Powyzsze funkcjonujace rozwigzanie powoduje, ze osoby biorace udziat w ba-
daniach klinicznych sg praktycznie pozbawione ochrony ubezpieczeniowej zwig-
zanej ze szkodami nieprzewidywalnymi z punktu widzenia aktualnej wiedzy me-
dycznej (czyli tzw. ryzyka nowatorstwa), gdyz po pierwsze, wyrzadzona szkoda
musi by¢ zawiniona przez sponsora lub badacza, a po drugie, musi by¢ szkoda
udowodniong. Projektowane zmiany legislacyjne zaktadajg wprowadzenie odpo-
wiedzialnosci na zasadzie ryzyka, gdzie udowodnienie odpowiedzialnosci sponso-
ra badz innych os6b w mojej ocenie bedzie duzo tatwiejsze dla samego poszkodo-
wanego-uczestnika badania, poniewaz nie bedzie musiat on wykazywac winy.

Jezeli chodzi o zakres informacji, ktore uczestnik badania klinicznego powi-
nien otrzymaé¢ przed wyrazeniem zgody, kluczowa jest w mojej ocenie zasada
dobrowolno$ci. Kazdy ma mozliwos¢ odmowy i wycofania si¢ z badania kli-
nicznego w dowolnym momencie bez szkody dla siebie lub utraty korzysci, do
jakich uczestnik jest z innych wzgledéw uprawniony.

Regulacje prawa karnego w sferze badan klinicznych

Kwestie dotyczace odpowiedzialnosci karnej w obszarze badan klinicznych
zostaty uregulowane m.in. w art. 126a p.f, ktory zawiera katalog szeregu zacho-
wan sprzecznych z prawem, ktéore moga skutkowac kara w postaci grzywny,
kary ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2. Wszystkie czy-
ny stypizowane w ramach art. 126a p.f. mogg by¢ popetnione wylacznie umysl-
nie w obu postaciach zamiaru (zamiar bezposredni i zamiar ewentualny).

Jak juz wspomniano, jedng z zasad badan klinicznych jest nadrzednosé
praw, bezpieczenstwa, zdrowia i dobra uczestnikow badan nad interesem nauki
i spoteczenstwa. Gwarancjg tej zasady jest m.in. wymog wyrazony w art. 37b
ust. 2 pkt 4 p.f., zgodnie z ktorym uczestnik badania klinicznego, a w przypadku,
gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia $§wiadomej zgody, jej przedstawiciel
ustawowy po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania
klinicznego wyrazil §wiadomg zgode na uczestniczenie w badaniu (dokument
potwierdzajacy wyrazenie $wiadomej zgody przechowuje si¢ wraz z dokumenta-
cjg badania klinicznego). Prowadzenie badania klinicznego z naruszeniem tego
wymogu, tj. bez uzyskania §wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego lub

2 W. Masetbas [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2009,
S. 444-445,
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jego przedstawiciela ustawowego, stanowi czyn zabroniony opisany w art. 126a
ust. 1 pkt 1 p.f. Nie ulega zatem watpliwosci, ze dobrem chronionym jest w tym
przypadku zdrowie, bezpieczenstwo i prawa uczestnikow badan klinicznych.
W analizowanych przepisach jest mowa o ,,§wiadomej zgodzie”. Taka zgode moze
wyrazi¢ jedynie osoba, ktorej stan pozwala na przyjgcie ze zrozumieniem infor-
macji o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego i podjecie od-
powiednio do uzyskanej informacji decyzji o uczestnictwie w badaniu. Czyn
opisany w art. 126a ust. 1 pkt 1 p.f. stanowi zatem swoiste potgczenia dziatania
(prowadzenie badan klinicznych) i zaniechania (uzyskania wymaganej zgody).
Ma on wigc charakter formalny.

Kolejnym przyktadem regulacji prawa karnego w obszarze badan klinicz-
nych jest art. 126a ust. 1 pkt 2 p.f., ktory wskazuje norme sankcjonowang wyni-
kajaca z tresci art. 37e tejze ustawy. Czyn stypizowany w art. 126a ust. 1 pkt 2 p.f.
polega na stosowaniu zachgt lub gratyfikacji finansowych w badaniu klinicznym
wobec 0s6b chorych zaréwno petoletnich, jak i matoletnich, wobec petnolet-
nich oséb zdrowych, ktore nie moga wyrazi¢ samodzielnie $wiadomej zgody,
oraz wobec matoletnich. Prawo kare zawiera szereg innych przepisow, ktore
penalizuja zachowania polegajace na stosowaniu stymulacji finansowych w celu
osiagniecia jakiej$ korzysci, natomiast ten przepis jest dedykowany tylko bada-
niom klinicznym, co nalezy oceni¢ pozytywnie.

Odpowiedzialno$¢ karna dotyczy takze sytuacji, w ktorej rozpoczgcie lub
prowadzenie badan nie jest zgodne z prawem. Jak juz wspomniano, badanie Kli-
niczne mozna rozpoczac¢, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywna opinie
w sprawie prowadzenia badania oraz Prezes URPLWMIiPB wydat pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego. Ponadto badanie kliniczne mozna rozpoczaé
rowniez, jezeli Prezes URPLWMIiPB nie zazadal w terminie nie dtuzszym niz
60 dni informacji uzupehiajacych do wniosku o rozpoczecie badania, niezbed-
nych do wydania pozwolenia. Natomiast badania kliniczne weterynaryjne zgodnie
z art. 37ah ust. 4 p.f. mozna rozpocza¢ lub prowadzi¢ po uzyskaniu pozwolenia
Prezesa URPLWMIPB, jezeli stwierdzi on, ze proponowane badanie kliniczne
jest zgodne z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej. Prezes
URPLWMIiPB wydaje pozwolenie lub odmawia jego wydania w drodze decyzji.
Naruszenie powyzszych warunkoéw rozpoczgcia i prowadzenia badan klinicz-
nych oraz badan klinicznych weterynaryjnych jest istota czynu zabronionego
okreslonego w art. 126a ust. 1 pkt 3 p.f.

W typizacji czynu zabronionego okreslonego w art. 126a ust. 1 pkt 4 p.f. wska-
zano na norme sankcjonowang zawartg w art. 37x omawianej ustawy. Zgodnie z tym
ostatnim przepisem dokonanie istotnych i majacych wptyw na bezpieczenstwo
uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub doku-
mentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego bedacej podstawg uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania wymaga uzyskania w tym zakresie pozytywnej
opinii komisji bioetycznej, ktéra wyrazita opini¢ o tym badaniu, oraz wyrazenia
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zgody przez Prezesa URPLWMIiPB. Ten ostatni wydaje zgod¢ w terminie nie duz-
szym niz 35 dni od dnia zlozenia wniosku. Wspomniane wyzej zmiany mozna réw-
niez wprowadzi¢, jezeli Prezes URPLWMIiPB nie zglosit w powyzszym terminie
zastrzezen co do dopuszczalno$ci ich wprowadzenia. Wprowadzenie takich zmian
w protokole badania klinicznego lub dokumentacji sktadanej w procedurze wnio-
skowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie tego badania bez uzyskania pozy-
tywnej opinii komisji bioetycznej oraz zgody Prezesa URPLWMIiPB stanowi prze-
stepstwo. Niedookreslony i ocenny charakter ma znamie¢ ,,istotnych i majacych
wplyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego zmian” w protokole
badania klinicznego lub dokumentacji, o ktérej mowa w opisywanym przepisie.
Nalezy przy tym zauwazy¢, ze te cechy dokonywanych zmian musza by¢ objete
przynajmniej zamiarem ewentualnym sprawcy omawianego przestepstwa. ,,Litera-
tura sygnalizuje, ze w przypadkach watpliwosci odnosnie do zakresu i charakteru
zmian, o ktorych mowa, podmioty prowadzace badania kliniczne stosuja niekiedy
powiadamianie (notyfikacje) Prezesa URPLWMIPB i komisji bioetycznej, co ma
oczywiscie charakter pozaprawny, gdyz nie przewiduja tego. Tego typu okolicznos¢
moze jednak by¢ wzieta pod uwage przy ustalaniu znamion strony podmiotowe;j
czynu z art. 126a ust. 1 pkt 4 p.f. W praktyce moze tu wchodzi¢ w gre spory zakres
btedu co do znamienia ustawowego wylaczajacego umyslny charakter czynu’?°.
Kolejnym przyktadem regulacji prawa karnego dotyczacej badan klinicz-
nych jest art. 126 a ust. 1 pkt 5 p.f. Podmiotem czynu okreslonego powyzej jest
sponsor, zatem czyn ma charakter indywidualny. To do sponsora adresowane sg
normy sankcjonowane zawarte w art. 37aa ust. 1-5 p.f., ktére przewiduja obo-
wigzki o charakterze informacyjnym zwigzane z niepozgdanym dziataniem lekow?.
Jak juz wspomniano, obowiazki informacyjne natozone na sponsora dotycza in-
formowania o podejrzeniu, ze niepozadane zdarzenie ma charakter niespodziewane-
go ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego, czyli takiego, ktorego
charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowied-
niej informacji o leku (np. moze by¢ to broszura)?’. Omawiane przepisy regulujg

25 Zob. szerzej: L. Wilk [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogiegto, Warszawa 2015;
Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W.L. Olszewski, Warszawa 2016; Prawo farmaceutyczne.
Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2016.

%6 Niepozadanymi zdarzeniami w rozumieniu p.f. jest jakiekolwiek zdarzenie natury medycz-
nej wywolujace negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, ktoremu podano
produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany produkt leczniczy weterynaryjny,
chociazby nie miaty one zwigzku przyczynowego ze stosowaniem tego produktu.

27 Jezeli chodzi o produkty lecznicze, w badaniach najczesciej bedzie to broszura badacza lub
Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryj-
nego — gdy chodzi o produkty lecznicze dopuszczone do obrotu. Chodzi tu o okolicznos¢, gdy dziata-
nie bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie
zycia, koniecznos$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu
lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedlug swojego stanu wiedzy uzna za cigz-
kie, Iub jest choroba, wada wrodzona lub uszkodzeniem ptodu.
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kwesti¢ termindw i formy przekazywanych informacji. Czyn opisany w art. 126a
ust. 1 pkt 5 p.f. polega na zaniechaniu dopetnienia obowiazkéw przekazywania
tych informacji. Ma on charakter zaniechania formalnego.

Ustawodawca penalizuje takze prowadzenie badania klinicznego po wyda-
niu decyzji o jego zawieszeniu. Podmiotem uprawnionym do wydania takiej
decyzji jest Prezes URPLWMIiPB w trybie art. 37ac ust. 1 pkt 2 p.f. Moze doty-
czy¢ to sytuacji, w ktorej w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje
uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktorych zostalo wydane po-
zwolenie, przestaty by¢ spelnione. Moze to by¢ réwniez uzyskanie przez Prezesa
URPLWMIPB informacji, ktore uzasadniaja watpliwosci co do bezpieczenstwa
lub naukowej zasadno$ci prowadzonego badania klinicznego lub istnieje uzasad-
nione podejrzenie, ze sponsor, badacz Iub inna osoba uczestniczaca w prowa-
dzeniu badania klinicznego przestata spelnia¢ natozone na nig obowigzki. Czyn
z art. 126a ust. 2 p.f. ma charakter formalny. Alternatywa dla decyzji o zawie-
szeniu badania klinicznego jest decyzja nakazujaca usunigcie uchybien w okre-
Slonym terminie lub decyzja o cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego. Dalsze prowadzenie w tym ostatnim przypadku (cofnigcia pozwole-
nia) badan klinicznych realizuje znamiona przestepstwa okreslone w p.f.2¢

Ostatnim czynem zabronionym w ramach art. 126a p.f. jest czyn polegajacy
na poddaniu zwierzecia badaniu klinicznemu weterynaryjnemu bez uprzedniego
uzyskania od wiasciciela tego zwierzecia §wiadomej zgody na uczestnictwo zwie-
rzecia w takim badaniu?®.

Ustawodawca zawart regulacje karne dotyczace badan klinicznych takze
w k.k. Zgodnie z trescig art. 27 k.k. ,,nie popetnia przestgpstwa, kto dziata w celu
przeprowadzenia eksperymentu poznawczego, medycznego, technicznego lub
ekonomicznego, jezeli spodziewana korzy$¢ ma istotne znaczenie poznawcze,
medyczne lub gospodarcze, a oczekiwanie jej osiggnigcia, celowo$¢ oraz sposob
przeprowadzenia eksperymentu sg zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy”*°
(art. 27 § 1 k.k.). W § 2 wskazano sytuacje, w ktérych eksperyment jest niedo-
puszczalny, i tak wedtug art. 27 § 2 k.k. eksperyment jest niedopuszczalny bez
zgody uczestnika, na ktorym jest przeprowadzany, nalezycie poinformowanego
o spodziewanych korzysciach i grozacych mu ujemnych skutkach oraz prawdo-
podobienstwie ich powstania, jak rOwniez o mozliwo$ci odstgpienia od udziatu

28 Zoh. szerzej: L. Wilk [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogieglo, Warszawa 2015;
Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W.L. Olszewski, Warszawa 2016; Prawo farmaceutyczne.
Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2016.

29 Wilk [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogiegto, Warszawa 2015.

30 Zdaniem A. Zolla przez aktualny stan wiedzy nalezy rozumie¢ ,,obiektywnie dostepne dla
specjalistow w danej dziedzinie informacje dotyczace uznanych teoretycznych dotychczas prowa-
dzonych badaf i ich rezultatow, w szczegdlnosci chodzi¢ bedzie o informacje dotyczace podob-
nych eksperymentow i ich wynikow, takze negatywnych”. W. Wrobel, A. Zoll, Kodeks karny. Czesé
ogolna, t. 1, Warszawa 2016.
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w eksperymencie na kazdym jego etapie. W omawiany artykule unormowano
okoliczno$¢ wylaczajaca bezprawno$¢ karng czynu w postaci eksperymentu (ryzy-
ka nowatorstwa, dozwolonego ryzyka). Dziatanie w warunkach tego kontraty-
pu powoduje, ze czyn zabroniony eksperymentatora staje si¢ legalny, co unie-
mozliwia pociagniecie go do odpowiedzialno$ci karnej. Jak juz wspomniano,
przestanka omawianego kontratypu jest m.in. istotne znaczenie poznawcze,
medyczne lub gospodarcze spodziewanej korzysci. Nie chodzi tu wigc o kazda
korzysé, lecz tylko o taka, ktdra charakteryzuje si¢ doniostosciag. Wymaga przy
tym podkreslenia, ze dokonujac oceny tej przestanki, nie mozna ograniczaé si¢
do doraznie korzystnych skutkow eksperymentu, lecz trzeba ujmowac je per-
spektywicznie.

Z art. 27 § 2 k.k. wynika wprost, ze eksperyment jest niedopuszczalny bez
zgody uczestnika, na ktérym jest przeprowadzany. Przestanka ta jest wyrazem
poszanowania autonomii kazdego czlowieka bedacej jedng z podstawowych
warto$ci wspotczesnego $wiata. Znajduje to swoje potwierdzenie m.in. w art. 39
Konstytucji stanowigcym, iz nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom nauko-
wym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Podobnie wskazu-
je Miedzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych z 16 grudnia 1966 r.
w art. 7, w ktorym stwierdzono, iz ,,nikt nie bgdzie poddany bez swej zgody swo-
bodnie wyrazonej do§wiadczeniom lekarskim lub naukowym”. Ponadto z Dekla-
racji Helsinskiej przyjetej w pazdzierniku 2008 r. w Seulu na 59. spotkaniu
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy Stowarzyszenia WMA (World Medical As-
sociation) oraz z Kodeksu Etyki Lekarskiej®! wynika, ze osoby wyrazajace zgode
na udziat w eksperymencie nie mogg czyni¢ tego pod wptywem zaleznosci od
lekarza, jak i pozostawania pod jakakolwiek presja, a odmowa pacjenta nie moze
nigdy wptywac na stosunek lekarza do pacjenta.

Jak juz wspomniano, zgoda na eksperyment, aby byta prawnie relewantna,
musi pochodzi¢ od osoby w pelni swiadomej jej przedmiotu. Warunkiem posia-
dania tej $wiadomosci jest wiedza na temat eksperymentu, a w szczegdlnosci jego
nastepstw. Obowigzek przekazania tej wiedzy cigzy na eksperymentatorze, ktory
w mysl art. 27 § 2 k.k. winien nalezycie poinformowac¢ uczestnika eksperymentu
o spodziewanych korzysciach i grozacych mu ujemnych skutkach oraz prawdo-
podobienstwie ich powstania, jak rowniez o mozliwosci odstapienia od udzialu
w eksperymencie na kazdym jego etapie. Wyrazenie zgody na udziat w ekspe-
rymencie bez uprzedniego uzyskania wskazanej w komentowanym przepisie
informacji czyni ja nieskuteczng i uniemozliwia legalne eksperymentowanie.
Uczestnik powinien by¢ nalezycie informowany o korzysciach i ujemnych skut-
kach oraz prawdopodobienstwie ich powstania nie tylko w chwili udzielania
zgody na udziat w eksperymencie, lecz takze podczas jego trwania. Zgoda na eks-
peryment jest skuteczna jedynie wowczas, gdy pochodzi ona od osoby w pelni

31 https://sip.lex.pl/akty-prawne/akty-korporacyjne/kodeks-etyki-lekarskiej-286454095 (4.02.2020).
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zdolnej do jej udzielenia. Zdolnos¢ t¢ determinuja dwa elementy, a mianowicie
poczytalnos$¢ i petnoletnoscé.

Jak stusznie zauwazyt A. Gubinski juz ponad 50 lat temu, kolizja miedzy
koniecznoscig prowadzenia eksperymentow badawczych a elementem niebez-
pieczenstwa, ktory si¢ z nimi nieuchronnie wiaze, jest jedna z tych sytuacji, ktore
wymagaja na gruncie prawa karnego nowych rozwiazah poza ramami tradycyj-
nych konstrukcji ustawowych®2, Warto w tym kontekscie zauwazy¢, ze w prak-
tyce prowadzenia badan klinicznych (czy w ogodle przy okazji eksperymentow
medycznych) moga by¢ popelniane takze niektdre przestepstwa przeciwko zyciu
i zdrowiu, przeciwko wiarygodno$ci dokumentéw czy przestepstwa przeciwko
mieniu opisane w k.k.

Ponadto odpowiedzialno$¢ karna w sferze badan klinicznych moze dotyczy¢
nieprawidtowego przetwarzania danych osobowych, o czym mowa w art. 107
ustawy o ochronie danych osobowych®:. Bez watpienia na kazdym etapie pro-
wadzenia badan klinicznych moze dochodzi¢ do przetwarzania danych osobo-
wych uczestnikow bioracych w nich udziat. Naruszenie warunkow przetwarzania
danych uczestnikow badania klinicznego jest obarczone sankcjami karnymi.
W szczegolnosci za udostepnienie lub umozliwienie dostgpu do danych osobom
nieupowaznionym grozi grzywna, kara ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do 2 lat.

Podsumowanie

Zdrowie stanowi warto$¢ istotng zarowno w wymiarze indywidualnym, jak
i spotecznym, Ppozostaje bowiem nie tylko jednym z najcenniejszych dobr oso-
bistych cztowieka, lecz jest uznawane za wazki czynnik budowania okre§lonego
spolecznego potencjatu: zdolnosci do pracy, do pomnazania débr i mozliwosci
sprostania wyzwaniom rozwoju cywilizacyjnego®.

Badanie kliniczne nalezy przeprowadza¢ z uwzglednieniem obowigzujacych
regulacji prawnych oraz standardéw. Generalng zasada prowadzenia badan kli-
nicznych jest zatem dobro uczestnika, ktore powinno mie¢ charakter nadrzgdny
nad interesem nauki i spoteczenstwa®. Jak shusznie zauwaza U. Drozdowska,
w badaniach klinicznych nalezy przestrzega¢ prawa do integralno$ci fizycznej

i psychicznej, co oznacza, ze naciski nie powinny mie¢ miejsca®.

32 A. Gubinski, Ryzyko nowatorstwa, ,,Panstwo i Prawo” 1960, z. 1, s. 70.

33 Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2018, poz. 1000 ze zm.).

34 B. Janiszewska, Odszkodowanie za szkode na osobie (art. 444 k.c.) uwagi na tle orzecznic-
twa sqgdow powszechnych, ,,Prawo i Medycyna” 2015, nr 2, s. 124.

3 U. Drozdowska, Zgoda uczestnika badania klinicznego produktu leczniczego [w:] Prawo
badan klinicznych w zarysie, red. M. Sliwka, Torun 2013, s. 18.

36 1bidem.
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Streszczenie

W ocenie autorki prawnokarne aspekty p.f. nie sa w wystarczajacy sposob akcentowane w trwa-
jacym dyskursie naukowym. W zwigzku z powyzszym przedmiotem opracowania jest analiza przepi-
sow prawa karnego dotyczacych badan klinicznych, w szczegdlnosci art. 126a p.f. oraz art. 27 k.k.
Jednoczesnie warto zauwazy¢, ze przepisy prawa karnego w obszarze badan klinicznych maja za
zadanie chroni¢ bezpieczenstwo i prawa uczestnikow tych badan oraz ich zdrowie, a nawet zycie. Nie
wylaczaja jednak innych sfer odpowiedzialnosci, w tym odpowiedzialnosci cywilne;.

Stowa kluczowe: badania kliniczne, lek, pacjent

LEGAL ASPECTS OF THE CLINICAL TRIALS
Summary

Clinical trials must be conducted in a way which is in line with the primary principle that
clinical trial participants’ rights, safety, health, and welfare override the interest of science and
society. The subject matter of the present study is an analysis of the provisions of the criminal law
concerning clinical trials, in particular Art. 126 a of the Act of 6 September 2001 — Pharmaceutical
Law (Dz.U. 2019, Item 499, 399) and Art. 27 of the Criminal Code. In my view, the criminal
aspects of pharmaceutical law are not sufficiently stressed in the ongoing scientific discourse.

Keywords: clinical trials, medical product, patient
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