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WPROWADZENIE

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

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

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

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

Autorzy

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

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



Rozdziatl 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Wsrdd wazniejszych rodzajow produktéw leczniczych w polskim prawie
farmaceutycznym wyszczegdlniono:

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

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

cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)

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

pkt 29 pr. farm.);

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

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

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

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

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

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

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

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

4) regulacji pocze¢ — ktérych zasadnicze zamierzone dzialanie w ciele lub
na ciele ludzkim nie jest osiggane w wyniku zastosowania Srodkéw far-
makologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktérych
dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami.



Damian Wasik — doktor nauk prawnych, asystent w Zaktadzie Podstaw Prawa Medycznego
Collegium Medicum im. L. Rydygiera w Bydgoszczy Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w To-
runiu; radca prawny zatrudniony w sektorze stuzby zdrowia; autor i wspétautor ponad 100
publikacji z zakresu prawa karnego, prawa wyborczego i prawa medycznego, w tym komen-
tarza do ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (2015), komentarza do ustawy
o wyrobach medycznych (2015) oraz monografii Kontrola podmiotéw leczniczych (2015).

Tomasz Kuczur — doktor habilitowany z zakresu nauk spotecznych i doktor nauk prawnych,
profesor Uniwersytetu Kazimierza Wielkiego w Bydgoszczy, kierownik Zaktadu Wspotczes-
nych Systemaéw Politycznych w Instytucie Nauk Politycznych tej Uczelni; cztonek Rady Na-
rodowego Funduszu Zdrowia (od 2015); autor publikacji z zakresu prawa konstytucyjnego,
prawa karnego oraz prawa medycznego.

B Warunkiem dopuszczenia na polski rynek medyczny nowych produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych jest uprzednie przeprowadzenie licznych badan, testéw oraz do-
konanie oceny ich dziatania i bezpieczenstwa. Niniejsza monografia pomoze w podjeciu
decyzji o przystapieniu do badan klinicznych, utatwi wspoétprace ze sponsorem i osrodkiem
badawczym oraz podejmowanie czynnosci przed organami administracji odpowiedzialny-
mi za legalizacje badan, ich kontrole i nadzor.

B W ksiazce, bazujac na licznych przyktadach i bogatym orzecznictwie, oméwiono m.in.:

- zatozenia badan klinicznych produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych,

- strony badania klinicznego i ich obowiazki,

— praktyczne aspekty etapdw badania klinicznego produktoéw leczniczych i wyrobow me-
dycznych,

- umowe o przeprowadzenie badania klinicznego,

- odpowiedzialnos¢ cywilng i karna za szkody wyrzadzone przy badaniach klinicznych.

B Dodatkowo w opracowaniu zamieszczono wzory umoéw na przeprowadzenie badan kli-
nicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

B Publikacja przeznaczona jest dla wszystkich stron badan klinicznych: sponsoréw, bada-
czy, osrodkéw medycznych, a takze uczestnikéw badan. Oméwienie zasad sprawowania
nadzoru i kontroli badan klinicznych, monitorowania zdarzen niepozadanych i ponoszenia
odpowiedzialnosci cywilnej i karnej za ich spowodowanie powinno réwniez zainteresowac
pracownikéw organéw administracji publicznej i wymiaru sprawiedliwosci.

Zamoéwienia:

kR e e infolinia 801 04 45 45, fax 22 535 80 01
zamowienia@wolterskluwer.pl

www.wolterskluwer.pl

ksiegarnia internetowa www.profinfo.pl
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