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 WPROWADZENIE 

W Deklaracji Helsińskiej światowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA – 
World Medical Association) z czerwca 1964 r., według wersji przyjętej przez 
Zgromadzenie Ogólne WMA w Seulu w 2008 r., słusznie podnosi się, że 
wszelki postęp medyczny jest oparty na badaniach, które w końcowych 
etapach muszą obejmować eksperymenty z udziałem ludzi. Jednocześnie 
dostrzega się, że lekarze powinni uwzględniać normy i standardy etyczne, 
przepisy prawa i inne regulacje dotyczące badań z udziałem ludzi, które 
obowiązują w ich własnych krajach, jak również mające zastosowanie mię-
dzynarodowe normy i standardy1.

trudno też znaleźć sferę życia publicznego, w której działalność lecz-
nicza sensu largo krzyżowałaby się z działalnością gospodarczą tak bardzo, 
jak ma to miejsce w przypadku badań klinicznych. Warunkiem dopusz-
czenia na polski rynek medyczny nowych produktów leczniczych i wyro-
bów medycznych jest uprzednie wnikliwe przeprowadzenie licznych badań, 
testów oraz dokonanie oceny ich działania i bezpieczeństwa. Sprawia to, 
że praktycznie każdy lek, sprzęt, aparatura i inne materiały medyczne wy-
korzystywane w praktyce zawodowej przez lekarzy, pielęgniarki, położne 
czy diagnostów laboratoryjnych, w przeszłości były poddane badaniom kli-
nicznym. Nie może zatem dziwić wzrost zainteresowania unormowaniami 
prawnymi dotyczącymi zasad przeprowadzania badań lege artis. rozeznania 
w tej materii z pewnością nie ułatwia fakt, że problematyka badań klinicz-
nych unormowana jest w kilkunastu różnych aktach prawnych, a niekiedy 
odmienne reguły przewidziane są dla produktów leczniczych, a inne dla 
wyrobów medycznych. Warto zaznaczyć, że problematyka badań klinicz-
nych produktów leczniczych została szczegółowo unormowania w prawie 
farmaceutycznym dopiero na mocy przepisów ustawy z dnia 20 kwietnia 
2004 r. o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie le-
karza oraz ustawy – przepisy wprowadzające ustawę – prawo farmaceu-

1 Dokument tłumaczony z języka angielskiego przez M. czarkowskiego, r. Krajewskiego i K. ra-
dziwiłła z Ośrodka Bioetyki Naczelnej rady Lekarskiej w Warszawie.
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tyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie rejestracji 
produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i produktów Biobójczych 
(Dz. U. Nr 92, poz. 882). W uzasadnieniu projektu ustawy wskazywano 
wówczas, że „kluczową zmianą, jaka jest proponowana w niniejszej nowe-
lizacji, jest dostosowanie przepisów ustawy – Prawo farmaceutyczne w za-
kresie badań klinicznych”. Jednocześnie polski ustawodawca zaznaczał, że 
„wprawdzie dyrektywa parlamentu europejskiego i rady z dnia 6 listopada 
2001 r. 2001/83/We w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się 
do produktów leczniczych stosowanych u ludzi zawiera regulacje dotyczące 
badań 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 zbliżania przepisów usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych państw członkowskich, odno-
szących się do wdrożenia zasady Dobrej praktyki Klinicznej w prowadzeniu 
badań klinicznych produktów leczniczych przeznaczonych do stosowania 
przez człowieka”2. Faktem jest też niestety, że stosowanie przepisów regu-
lujących zagadnienie badań klinicznych stwarza praktykom liczne proble-
my, czego dowodzą kontrole tego zagadnienia prowadzone przez właściwe 
organy państwowe3.

publikacja z uwagi na szerokie spektrum poruszonych w niej zagadnień 
adresowana jest do wszystkich stron badań klinicznych: sponsorów, bada-
czy, ośrodków medycznych, a także uczestników badań. Omówienie zasad 
sprawowania nadzoru i kontroli badań klinicznych, monitorowania zdarzeń 
niepożądanych i ponoszenia odpowiedzialności cywilnej i karnej za ich spo-
wodowanie, powinno również zainteresować pracowników organów admi-
nistracji publicznej i wymiaru sprawiedliwości.

Autorzy

2 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 stanowił jedno z założeń ustawy 
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz 
ustawy – przepisy wprowadzające ustawę – prawo farmaceutyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz 
ustawę o Urzędzie rejestracji produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i produktów Biobójczych.

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

POJĘCIE, CEL I ZAŁOŻENIA BADAŃ KLINICZNYCH 
PRODUKTÓW LECZNICZYCH I WYROBÓW MEDYCZNYCH

1.1. Znaczenie produktów leczniczych i wyrobów medycznych 
w procesie leczenia ludzi

produkty lecznicze i wyroby medyczne odgrywają niebagatelną rolę 
w procesie leczenia ludzi. Współcześnie bez skutecznych leków i niezawod-
nego sprzętu medycznego wykonywanie zawodu lekarza jest wielokrotnie 
niemożliwe. trafność doboru leku do konkretnej choroby i predyspozycji 
zdrowotnych określonego pacjenta przesądza o powodzeniu leczenia. Na-
tomiast wyroby medyczne – sprzęt jednorazowego użytku (strzykawki, igły, 
bandaże), narzędzia chirurgiczne, czy aparatura medyczna stanowią obli-
gatoryjne wyposażenie gabinetów lekarskich i pomieszczeń zabiegowych. 
Z tego względu objęcie szczególnymi unormowaniami prawnymi problema-
tyki wytwarzania produktów leczniczych i wyrobów medycznych, zapewnia-
nia bezpieczeństwa ich stosowania, jak również ich wprowadzania do obrotu 
jest jak najbardziej uzasadnione.

W świetle przepisów prawa farmaceutycznego produktem leczniczym 
jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadają-
ca właściwości zapobiegania lub leczenia chorób występujących u ludzi lub 
zwierząt lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywró-
cenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu po-
przez działanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne (art. 2 
pkt 32 pr. farm.). produkty lecznicze należy wyraźnie oddzielić od suplemen-
tów diety, z którymi są one niekiedy utożsamiane. Suplement diety między 
innymi nie posiada właściwości zapobiegania lub leczenia chorób występują-
cych u ludzi lub zwierząt. Jest jedynie środkiem spożywczym uzupełniającym 
normalną dietę zdrowego człowieka, będącym skoncentrowanym źródłem 
witamin lub składników mineralnych lub innych substancji wykazujących 
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efekt odżywczy lub inny fizjologiczny. Jeżeli produktowi przypisuje się właś-
ciwości zapobiegania lub leczenia chorób, to nie jest on suplementem diety, 
lecz produktem leczniczym4. podobnie nie można w świetle prawa farmaceu-
tycznego utożsamiać pojęć produktu leczniczego z substancją czy surowcem 
farmaceutycznym. Zgodnie z art. 2 pkt 38 pr. farm. przez pojęcie substancji 
rozumieć należy każdą materię, która może być pochodzenia:
 1) ludzkiego, w szczególności ludzka krew, elementy i składniki pochodzą-

ce z krwi ludzkiej;
 2) zwierzęcego, w szczególności mikroorganizmy, całe organizmy zwierzę-

ce, fragmenty organów, wydzieliny zwierzęce, toksyny, wyciągi, elementy 
i składniki pochodzące z krwi zwierzęcej;

 3) roślinnego, w szczególności mikroorganizmy, całe rośliny, części roślin, 
wydzieliny roślinne, wyciągi;

 4) chemicznego, w szczególności pierwiastki lub związki chemiczne na-
turalnie występujące 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 
sporządzania lub wytwarzania produktów leczniczych. tym samym, według 
schematu przyjętego przez ustawodawcę, istnieją materie (substancje), któ-
re mogą być różnego pochodzenia, w tym chemicznego, i które składają się 
na surowce farmaceutyczne, z których wytwarzane są następnie produkty 
lecznicze. produkt leczniczy może składać się z jednej lub kilku substancji, 
które wchodziły w skład surowca farmaceutycznego wykorzystanego do spo-
rządzenia lub wytworzenia produktu leczniczego. Nie jest zatem możliwe 
normatywne utożsamienie terminów „substancja” i „produkt leczniczy”, 
nawet jeżeli ostatecznie substancją czynną w danym produkcie leczniczym 
jest jeden surowiec farmaceutyczny składający się z jednej substancji5.

Wśród ważniejszych rodzajów produktów leczniczych w polskim prawie 
farmaceutycznym wyszczególniono:
 1) produkt leczniczy homeopatyczny – produkt leczniczy wytworzony z ho-

meopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie z ho-
meopatyczną procedurą wytwarzania opisaną w Farmakopei europej-
skiej lub, w przypadku braku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie 

4 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., iii SA/Wa 1730/09, LeX nr 606818; 

17 stycznia 2011 r., iii 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 państwa członkowskie Unii europejskiej lub państwa 
członkowskie europejskiego porozumienia o Wolnym Handlu (eFtA) 
– strony umowy o europejskim obszarze Gospodarczym (por. art. 2 
pkt 29 pr. farm.);

 2) produkt immunologiczny – produkt leczniczy stanowiący surowicę, 
szczepionkę, toksynę lub alergen, stosowany w celu: wywoływania czyn-
nej odporności (szczepionki), przeniesienia odporności biernej (suro-
wice), diagnozowania stanu odporności (w szczególności tuberkulina), 
oraz identyfikacji lub wywoływania specyficznej nabytej zmiany reakcji 
odporności na czynnik alergizujący (por. art. 2 pkt 30 pr. farm.);

 3) produkt krwiopochodny – produkt leczniczy wytwarzany przemysłowo 
z krwi lub jej składników, a w szczególności albuminy, czynniki krzep-
nięcia, immunoglobuliny (por. art. 2 pkt 31 pr. farm.);

 4) produkt leczniczym roślinny – produkt leczniczy zawierający jako skład-
niki czynne jedną lub więcej substancji roślinnych albo jeden lub więcej 
przetworów roślinnych albo jedną lub więcej substancji roślinnych w połą-
czeniu z jednym lub więcej przetworem roślinnym (art. 2 pkt 33a pr. farm.);

 5) produkt radiofarmaceutyczny – produkt leczniczy, z wyłączeniem pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, który zawiera jeden lub więcej izoto-
pów radioaktywnych przeznaczonych dla celów medycznych (por. art. 2 
pkt 35 pr. farm.).
Zgodnie z art. 2 pkt 38 u.w.m. wyrobem medycznym jest narzędzie, przy-

rząd, urządzenie, oprogramowanie, materiał lub inny artykuł, stosowany 
samodzielnie lub w połączeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym 
przez jego wytwórcę do używania specjalnie w celach diagnostycznych lub 
terapeutycznych i niezbędnym do jego właściwego stosowania, przeznaczony 
przez wytwórcę do stosowania u ludzi w celu:
 1) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub łagodzenia 

przebiegu choroby;
 2) diagnozowania, monitorowania, leczenia, łagodzenia lub kompensowa-

nia skutków urazu lub upośledzenia;
 3) badania, zastępowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub 

procesu fizjologicznego;
 4) regulacji poczęć – których zasadnicze zamierzone działanie w ciele lub 

na ciele ludzkim nie jest osiągane w wyniku zastosowania środków far-
makologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz których 
działanie może być wspomagane takimi środkami.
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