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Agnieszka Rabiega-Przytecka

PRAWNE INSTRUMENTY REALIZACJI
ZASADY PRYMATU INTERESU JEDNOSTKI
W BADANIACH KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Zapewnienie w badaniu klinicznym prymatu interesu jednostki (uczest-
nika badania klinicznego)' nad innymi interesami, w szczegélnosci
wspolnymi (naukowymi i spolecznymi), stanowi nadrzedny wymog
warunkujgcy mozliwo$¢ rozpoczecia badania klinicznego produktu
leczniczego, ale rowniez jego kontynowania na kazdym jego etapie.
Jest to nadrzedne kryterium oceny dopuszczalnosci ryzyka badania
w $wietle jego oczekiwanych korzysci®. Przyjeta na gruncie regulacji
prawnych dotyczacych badan klinicznych produktéw leczniczych kon-
strukcja gradacji dobr prawnie chronionych, zakladajaca prymat débr
indywidualnych nad dobrami wspdlnymi jest szczegélna, tym bardziej

! Pojecie interesu uczestnika badania klinicznego mozna odnosi¢ do — wskaza-
nych w art. 3 lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
2 16.04.2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.Urz. UE L 158, s. 1) - jego ,,praw, bezpieczen-
stwa, godnosci i dobrostanu”, czy tez do — okreslonych w art. 37b ust. 2 pr. farm. - ,,praw,
bezpieczenstwa, zdrowia i dobra” uczestnikéw badania klinicznego.

> Zob. J. Rézynska, Ocena ryzyka i korzysci badania biomedycznego [w:] Badania
naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie. Standardy migdzynarodowe, red. J. Rozynska,
M. Waligéra, ‘Warszawa 2012, s. 70 i n.
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na tle rozwigzan przyjmowanych na gruncie norm prawa publicznego
przewidujacych zazwyczaj pierwszenstwo ochrony dobra wspélnego®.

Wymog zapewnienia prymatu intereséw jednostki nad innymi intere-
sami (w tym nauki oraz spoleczenstwa) wynika zaréwno z unormowan
unijnych, jak i krajowych, w tym polskich, ale takze z dokumentow
miedzynarodowych organizacji. Po raz pierwszy wymog ten zostat
formalnie ujety w Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy (w wersjiz 1975 r.), w ktorej wskazano, ze ,,troska o interesy pod-
miotu musi zawsze przewaza¢ nad interesem nauki i spoleczenstwa™.
Na gruncie regulacji unijnych dotyczacych badan klinicznych, w tym
uchylonej juz unijnej dyrektywy 2001/20/WE w sprawie zblizania
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czlonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez czlowieka’, zasada ta wyrazajg-
ca, Ze ,interes pacjenta jest zawsze wazniejszy, niz interes nauki lub
spoleczenstwa’, zostala okreslona expressis verbis w jej art. 4 lit. i oraz
art. 5 lit. h jako jeden z warunkéw dopuszczalno$ci prowadzenia badan
klinicznych z udziatem maloletnich oraz uposledzonych osob dorostych
niezdolnych do wyrazenia $wiadomej, prawnie skutecznej zgody na
uczestnictwo. W odniesieniu do badan klinicznych z udzialem pozo-
stalych kategorii uczestnikow zasada ta nie zostala bezposrednio wy-
artykulowana w dyrektywie, ale mozna ja byto wyprowadzi¢ z innych
sformutowanych w dyrektywie prawnych uwarunkowan prowadzenia
badan klinicznych, w tym wymogu uznania, ze przewidywane korzysci
dla poszczegolnych uczestnikéw badania oraz dla innych obecnych lub
przyszlych pacjentéw uzasadniaja ryzyko i niedogodnosci zwigzane
z badaniem, czy tez wymogu prowadzenia badan klinicznych zgodnie
»dobra praktyka kliniczng’, co stanowi, jak wskazano w art. 1 ust. 2
in fine dyrektywy 2001/20/WE, ,,gwarancje ochrony praw, bezpieczen-
stwa i dobra uczestnikéw badan klinicznych, a takze wiarygodnosci

* Por. Z. Duniewska, Wprowadzenie [w:] Dobra chronione w prawie administracyjnym,
red. Z. Duniewska, £.6dz 2014, s. 17.

* Zob. J. Rozynska, Ocena ryzyka i korzysci..., s. 71.

5 Dz.Urz. UEL 121, s. 34, ze zm.
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ich wynikow”. Expressis verbis wymadg prymatu praw, bezpieczenstwa
i zdrowia uczestnikow badania klinicznego nad interesami nauki i spo-
teczenstwa wyrazono w dyrektywie Komisji 2005/28/WE z 8.04.2005 r.
ustalajacej zasady oraz szczegdlowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej
w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkeji oraz
przywozu takich produktow®, wskazujac w jej art. 2 ust. 1, ze: ,,prawa,
bezpieczenstwo i zdrowie uczestnikow badania klinicznego majg pierw-
szenistwo przed interesami nauki i spoleczenstwa’.

W krajowych regulacjach dodano, w wyniku implementacji dyrektywy
2001/20/WE do polskiego porzadku prawnego, do Prawa farmaceutycz-
nego rozdzial 2a dotyczacy badan klinicznych, w ktérym ujeto wymog
przeprowadzania badan klinicznych z uwzglednieniem, by dobro pa-
cjenta byto nadrzedne w stosunku do interesu nauki lub spoteczenstwa’.
Ze wzgledu na , konieczno$¢ prawidtowej implementacji celow dyrek-
tywy Komisji Europejskiej 2005/28/ WE”® w 2011 r. doprecyzowano
powyzszy wymaog, wskazujac, ze ,badanie kliniczne przeprowadza sie,
uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i dobro uczestnikéw
badania klinicznego sa nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz
spoleczenstwa”. W konsekwencji zgodnie z intencja prawodawcy unij-
nego art. 37b ust. 2 pr. farm. poza sformutowaniem nakazu przepro-
wadzania badan klinicznych z uwzglednieniem ochrony okreslonych
doébr, w tym praw, bezpieczenstwa, zdrowia, dobra uczestnikéw badania
klinicznego, ustanowil takze zasade prymatu dobr jednostki (uczestnika
badania klinicznego) nad dobrami wspdlnymi (nauki i spoleczenstwa).

¢ Dz.Urz. UEL91,s. 13.

7 Rozdziat 2a dodano ustawg z 20.04.2004 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. Nr 92,
poz. 882).

8 Zob. uzasadnienie do rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne, 15.10.2010 r., VI kadencja, druk sejm. nr 3486, https://orka.sejm.gov.
pl/Druki6ka.nsf (dostep: 1.09.2022 r.).
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Szczegoblng range omawianemu wymogowi przyznato zastepujace dy-
rektywe 2001/20/WE - juz obowiazujace, cho¢ wciaz niestosowane
- rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z 16.04.2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE?, okresla-
jace je mianem zasady ogolnej, znajdujacej zastosowanie do wszystkich
badan klinicznych niezaleznie od kategorii 0sob bioracych w nich udziat.
Swiadczy to o przyznaniu jej szczegdlnej pozycji. Nie tylko wyraza ona
zasade, lecz zaklada takze, ze interes uczestnika jest zawsze wazniej-
szy od innych interesow. Tym samym w przypadku konfliktu z inng
zasadg interesom pacjenta nalezy przyznac priorytetowe znaczenie'®.
Przestrzeganie wymogu nadrzednosci praw, bezpieczenstwa, godnosci
i dobrostanu uczestnikéw wobec wszystkich innych intereséw zostato
okreslone w rozporzadzeniu jako bezwzgledny warunek prowadzenia,
w tym rozpoczecia badania klinicznego produktu leczniczego. Zgodnie
bowiem zart. 3 lit. a rozporzadzenia nr 536/2014 badanie kliniczne moz-
na prowadzi¢ tylko, jesli ,,(...) prawa, bezpieczenstwo, godnos¢ i dobro-
stan uczestnikow podlegaja ochronie i s3 nadrzedne wobec wszystkich
innych intereséw”. W preambule rozporzadzenia wskazano, ze: ,,(...)
W badaniu klinicznym nalezy chronié¢ prawa, bezpieczenstwo, godnosé¢
i dobrostan uczestnikéw, a uzyskane dane powinny by¢ wiarygodne
i odporne. Interesy uczestnikéw zawsze powinny by¢ nadrzedne wobec
wszystkich innych intereséw (...)". Prawodawca unijny nie tylko doko-
nat wyspecyfikowania prawnie chronionych débr uczestnikéw badan
klinicznych, lecz takze zestawil je z szersza — w porédwnaniu z ujetg
w dyrektywie 2001/20/WE - kategorig interesow, okreslajac ja od strony

° Dz.Urz. UE L 158, s. 1, ze zm. Formalnie weszlo w zycie 16.10.2014 r., ale moze
by¢ stosowane od uptywu 6 miesiecy po dniu publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej zawiadomienia Komisji o spetnieniu warunkéw dotyczacych pelnej funk-
cjonalnosci portalu UE i bazy danych UE, tj. od 31.01.2022 r. Zgodnie bowiem z art. 99
rozporzadzenia nr 536/2014 ,,niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego
dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Niniejsze
rozporzadzenie stosuje si¢ po uplywie szesciu miesiecy po dniu publikacji zawiadomie-
nia, o ktérym mowa w art. 82 ust. 3, jednak w Zadnym wypadku nie wczesniej niz dnia
28 maja 2016 . (...)".

10 Zob. W. Krzymowski, Rozporzgdzenie (UE) nr 556/2014. Zasada ogélna badan
klinicznych [w:] Prawne aspekty organizacji, prowadzenia i nadzoru w badaniach klinicz-
nych, ,Badania Kliniczne” 2021/3, dodatek specjalny, s. 151.
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negatywnej jako ,wszystkie inne interesy”, nie zas jedynie jako interes
nauki lub spoteczenstwa. Przepis ten z jednej strony formutuje nakaz
dopuszczenia do prowadzenia oraz prowadzenia badan klinicznych
z uwzglednieniem ochrony okreslonych débr, w tym praw, bezpieczen-
stwa, godnosci i dobrostanu uczestnikéw badania klinicznego, z dru-
giej za$ ustanawia zasade prymatu tych débr nad wszystkimi innymi
interesami.

W projekcie nowej ustawy o badaniach klinicznych, tzw. ustawy oko-
torozporzadzeniowej'!, ktérej zalozeniem jest uregulowanie w ramach
krajowego, polskiego systemu prawnego kwestii nieobjetych rozporza-
dzeniem nr 536/2014, przewidziano uchylenie obecnie obowiazujacego
art. 37b pr. farm."? formulujacego wymog przeprowadzania badan kli-
nicznych z uwzglednieniem, by dobro pacjenta byto nadrzedne w sto-
sunku do interesu nauki lub spofeczenstwa’. Projektowane rozwigzania
nie eliminujg zasady prymatu z polskiego systemu prawnego, przyjmuja
jedynie konwencje niepowielania zasady juz wyrazonej w — bezposred-
nio obowiazujacym w panstwach cztonkowskich UE - rozporzadzeniu
nr 536/2014.

Zasada prymatu interesu jednostki (uczestnika badania) realizowana
jest poprzez wprowadzenie réznych instrumentéw ochrony uczestni-
kéw badan klinicznych, ktéra jest urzeczywistniana zaréwno na etapie
poprzedzajacym rozpoczecie badan klinicznych, tj. ubiegania si¢ o po-
zwolenie na badanie kliniczne oraz na etapie prowadzenia badan kli-
nicznych. Na etapie poprzedzajacym prowadzenie badania klinicznego
weryfikacja spelnienia wymogu zapewnienia ochrony i prymatu praw

' Zob. projekt z 29.04.2021 r. ustawy o badaniach klinicznych produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi, nr UC63, https://legislacja.gov.pl/projekt/12346302/
katalog/12784804#12784804 (dostep: 1.09.2022 r.).

12 Zob. art. 78 pkt 8 projektu z 29.04.2021 r. ustawy o badaniach klinicznych pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

13 Zob. art. 37b ust. 2 zdanie wstepne pr. farm., dodany ustawg z 20.04.2004 r. 0 zmia-
nie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych.
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uczestnika badania klinicznego jest mozliwa, ale tylko w sposob de facto
hipotetyczny, bowiem urzeczywistnienie tej ochrony nastepuje na etapie
realizacji badania klinicznego, a wiec po rozpoczeciu czynno$ci badaw-
czych z udzialem danego uczestnika badania klinicznego. ,, Hipotetycz-
na” weryfikacja spelnienia warunku zapewnienia w badaniu klinicznym
stosowania zasady prymatu dokonywana jest na podstawie informacji
zawartych w dokumentacji sktadanej do wniosku o pozwolenie na bada-
nie kliniczne, w ktorej w szczegdlnosci okresla sie cel, plan, metodologie
i organizacje badania klinicznego, w tym m.in.: populacje uczestniczace
w badaniu klinicznym z uwzglednieniem szczegdlnych cech popula-
cji, np. uczestnikéw niebedacych w stanie wyrazi¢ swiadomej zgody,
maloletnich, a takze procedury dotyczace naboru i $wiadomej zgody,
monitorowania bezpieczenistwa badania klinicznego, zglaszania dzialan
niepozadanych, przerywania badania klinicznego, wycofania si¢ uczest-
nika badania klinicznego oraz opisy rozwigzan dotyczacych ochrony
danych osobowych, zapewnienia poufnosci danych'. Na podstawie
tej dokumentacji dokonuje si¢ oceny, czy przewidziano rozwigzania
gwarantujace — wynikajacg z zasady prymatu - ochrone uczestnika.
Gwarancje ochrony uczestnikéw badania klinicznego znajduja odzwier-
ciedlenie przede wszystkim w tresci zasad i wytycznych dobrej praktyki
klinicznej, ktére - zgodnie z preambula rozporzadzenia nr 536/2014
- ,stanowig obecnie przyjety na szczeblu miedzynarodowym standard
w zakresie planowania, prowadzenia i rejestrowania badan klinicznych
oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczosci, spojny z zasadami majacymi
swe zrédlo w Deklaracji helsifiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Leka-
rzy”. To zasady i wytyczne dobrej praktyki klinicznej - jak wskazuje
preambula dyrektywy 2005/28/WE - powinny zapewnia¢, by przepro-
wadzanie badan klinicznych nad produktami leczniczymi opieralo si¢
na ochronie praw oraz godnosci cztowieka. Biorac pod uwagg artykulo-
wany zaréwno na gruncie regulacji unijnych, jak i krajowych (polskich)
bezwzgledny wymag prowadzenia badan klinicznych zgodnie z dobra

4 Zob. zalacznik I ,,Dokumentacja pierwotnego wniosku” - do rozporzadzenia
nr 536/2014. Por. takze § 3 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 12.10.2018 r.
w sprawie wzoréw dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz oplat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego
(Dz.U. poz. 1994).
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praktyka kliniczng, odzwierciedlenie w standardach dobrej praktyki
klinicznej rozwigzan urzeczywistniajacych ochrone praw cztowieka
stanowi swoistg gwarancje poszanowania tych praw, pod warunkiem
prowadzenia badan klinicznych zgodnie z dobra praktyka kliniczng. Wy-
mog prowadzenia badan klinicznych zgodnie z zasadami dobrej praktyki
klinicznej zakladajacymi zapewnienie uczestnikom ochrony praw i ich
prymatu nad innymi interesami implikuje koniecznos$¢ uwzgledniania
standardoéw dobrej praktyki klinicznej juz na etapie planowania badan
klinicznych, a w konsekwencji ich odzwierciedlenia w tresci dokumen-
tacji pierwotnego wniosku, weryfikowanej w procedurze wydawania po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Weryfikacja ta nastepuje
w ramach systemu oceny wniosku na badanie kliniczne przez komisje
bioetyczng i regulatora w ramach procedury wydawania pozwolenia na
badanie kliniczne, sprawdzajacej w szczegolnosci spetnienie wymogu
o fundamentalnym znaczeniu dla bezpieczenstwa uczestnikow badania
klinicznego, tj. wymogu odpowiedniej proporcji przewidywanych ko-
rzy$ci z badania klinicznego do ryzyka tego badania. Zaréwno system
oceny badania klinicznego jako calos¢, ale takze weryfikowane w ramach
tej oceny szczegotowe przestanki dopuszczalno$ci rozpoczecia badania
klinicznego mozna utozsamia¢ z prawnymi instrumentami weryfikacji
stosowania w planowanym badaniu klinicznym zasady prymatu intere-
su uczestnika badania klinicznego wzgledem innych intereséw, w tym
nauki czy spoteczenstwa. Praktyczna weryfikacja urzeczywistnienia
zasady prymatu interesu uczestnikow badania klinicznego odzwiercied-
lonej w dokumentacji badania klinicznego, bedacej podstawa uzyskania
pozwolenia na prowadzenie tego badania nastepuje juz na etapie pro-
wadzenia czynnosci badawczych.

Szczegblnym instrumentem realizacji zasady prymatu interesu jednost-
ki jest — weryfikowany wstepnie juz na etapie wydawania pozwolenia
na badanie kliniczne - wymog $§wiadomej zgody uczestnika na udziat
w badaniu klinicznym, a w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie
wyrazi¢ $wiadomej zgody, jego — wyznaczonego zgodnie z prawem —
przedstawiciela. Jak wskazuje sie w literaturze, ,,zgoda realizuje postu-
lat autonomii wyboru pacjenta, réwnocze$nie minimalizujac ryzyko
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wyrzadzenia mu krzywdy”". Stanowi tym samym instrument ochrony
osoby bedacej podmiotem interwencji medycznej. Zaréwno rozpo-
rzadzenie unijne nr 536/2014, jak i krajowe regulacje, w tym Prawo
farmaceutyczne expressis verbis w odniesieniu do badan klinicznych
produktow leczniczych oraz ustawa z 5.12.1996 r. o zawodach lekarza
ilekarza dentysty'® w odniesieniu do szerszej kategorii — eksperymen-
tow medycznych, ustanawiajag wymog uzyskania §$wiadomej zgody na
udzial w badaniu klinicznym (odpowiednio eksperymencie medycz-
nym) warunkiem sine qua non dopuszczalnosci prowadzenia badania
klinicznego produktu leczniczego z udziatem tego uczestnika'. Jak juz
wspomniano, spelnienie wymogu uzyskania swiadomej zgody na ba-
danie kliniczne na etapie wydawania pozwolenia na badanie kliniczne
weryfikuje si¢ na podstawie dokumentéw sktadanych wraz z wnioskiem
o uzyskanie pozwolenia, w tym szczegélowego opisu procedury naboru
i $wiadomej zgody, uzasadnienia wiaczenia do badania uczestnikow,
ktorzy nie sg w stanie wyrazi¢ swiadomej zgody, lub innych szczegél-
nych populacji, np. maloletnich. Dodatkowe obwarowania prawne,
ktére musza by¢ spetnione w przypadku, gdy uczestnikami sa osoby
niemogace wyrazi¢ $wiadomej zgody, tj. w przypadku koniecznosci
uzyskania zgody zastepczej, maja stanowi¢ dodatkowa gwarancje ochro-
ny tych oséb, rekompensujaca zagrozenia wynikajace z niemoznosci
$wiadomego decydowania o sobie. Chodzi np. o wymdg, by badanie
kliniczne dotyczylo bezposrednio choroby, na ktérg cierpi uczestnik'®.
Okreslone w przepisach szczegoétowe warunki poprawnosci zgody na
badanie kliniczne, a takze dodatkowe przestanki dopuszczalnosci pro-
wadzenia badan klinicznych z udzialem os6b niezdolnych do wyrazenia

15 Zob. T.L. Beauchamp, J.E Childress, Zasady etyki medycznej, Warszawa 1996,
s. 154, podaje za: A. Wnukiewicz-Koztowska, Zgoda pacjenta jako kluczowy element
badan naukowych z udziatem cztowieka w biomedycynie — uwagi w kontekscie konwencji
biomedycznej oraz rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie bada# klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi [w:] Temida w dobie rewolucji biotechnologicznej. Wybrane problemy bioprawa,
red. O. Nawrot, A. Wnukiewicz-Koztowska, Gdansk 2015, s. 30. Por. takze R.R. Faden,
T.L. Beauchamp, A history and theory of informed consent, Oxford 1986, s. 277.

' Dz.U. 22021 r. poz. 790 ze zm.

17 Zob. odpowiednio art. 28 ust. 1 lit. b rozporzadzenia nr 536/2014, art. 37b ust. 2
pkt 2 pr. farm,, art. 25 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

'8 Zob. art. 31 ust. 1 lit. f rozporzadzenia nr 536/2014.
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$wiadomej zgody majg zapewnic realizacj¢ zasady prymatu jednostki
(uczestnika) w badaniach klinicznych. Zastrzezenia co do uwzglednienia
przez prawodawce postulatow tej zasady mozna podnosi¢ wobec roz-
wigzania wprowadzonego rozporzadzeniem nr 536/2014, dopuszcza-
jacego mozliwos¢ prowadzenia badan w sytuacjach nagtych bez zgody
pacjenta uzupelnianej ex post (po decyzji o wlaczeniu uczestnika do
badania klinicznego)". Juz samo dopuszczenie takiej mozliwosci (pro-
wadzenia badan bez zgody uczestnika lub jego przedstawiciela) moze
budzi¢ watpliwosci, w tym takze w kontekscie zgodnosci tych rozwigzan
z art. 39 Konstytucji RP*. W celu ztagodzenia odstepstwa od wymogu
zgody na udzial w badaniu klinicznym przewidziano dodatkowe wy-
mogi niezbedne do rozpoczecia badania klinicznego pomimo braku
zgody (np. wymag istnienia podstaw naukowych, aby przypuszczac, ze
udziat uczestnika w badaniu klinicznym moze przynies¢ uczestnikowi
bezposrednie istotne z klinicznego punktu widzenia korzysci skutkujace
wymierng poprawg kondycji zdrowotnej, ktora polega na ztagodzeniu
cierpienia lub poprawie stanu zdrowia uczestnika, lub tez zdiagnozo-
waniem choroby uczestnika?').

W celu zapewnienia przestrzegania zasady prymatu interesu uczestni-
ka na etapie prowadzenia badania klinicznego ustawodawca nie tylko
wprowadzit szczegdtowe zasady prowadzenia badan klinicznych, w tym
okreslane, jak juz wspomniano, jako dobra praktyka kliniczna, lecz takze
przewidzial instrumenty monitorowania badania klinicznego, w tym
bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego. Obowiazki w zakresie
monitorowania badania klinicznego, w tym monitorowania bezpieczen-
stwa badanego produktu leczniczego, spoczywaja zaréwno na badaczu,
jakina sponsorze i obejmuja w szczegdlnosci obowigzek monitorowania
zgodnosci przeprowadzanego badania klinicznego z protokolem bada-

19 Zob. art. 35 rozporzadzenia nr 536/2014.

2 Zob. B. Banaszak, Opinia prawna w sprawie zgodnosci z Konstytucjg RP projektu
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie bada# klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, ZP 2012/4, s. 114-115; P. Czarny, Opinia prawna w spra-
wie zgodnosci z Konstytucjg RP projektu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie bada# klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE, ZP 2012/4,s. 157.

2l Zob. art. 35 ust. 1 lit. b rozporzadzenia nr 536/2014.
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nia oraz zasadami dobrej praktyki klinicznej?, zglaszania cigzkich nie-
pozadanych zdarzen badanego produktu leczniczego i innych zdarzen
istotnych ze wzgledu na stosunek korzysci do ryzyka® oraz odstapienia
od prowadzenia badania zgodnie z protokotem i zapewnienia bezpie-
czenstwa uczestnikom badania w przypadku wystapienia zdarzenia
mogacego wplynaé na bezpieczenstwo uczestnikow badania®.

Oprocz systeméw monitorujacych przebieg badania klinicznego ze stro-
ny badacza i sponsora badania klinicznego prawodawca wprowadzit
takze systemy weryfikacji zgodno$ci prowadzenia badan klinicznych
z zasadami dobrej praktyki klinicznej w ramach inspekcji badan klinicz-
nych, sprawowanej przez odpowiednie organy krajowe (Inspekcje Badan
Klinicznych) oraz wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA)*. W ramach tej ,urzedowej oceny’, jak okresla ja unijny
prawodawca w rozporzadzeniu 536/2014%, dokonuje si¢ sprawdzenia
os$rodkow badawczych, w ktdrych jest prowadzone badanie kliniczne,
siedziby sponsora, organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie
lub innego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia prowadzenia
badania klinicznego oraz dokumentacji badania klinicznego. Maja one
na celu ocene¢ zgodnosci badania klinicznego z wymaganiami dobrej
praktyki klinicznej, gwarantujacymi w szczegoélnosci ochrone praw,
bezpieczenstwo, dobro uczestnikéw tych badan. Niewatpliwie bowiem
gtéwnym celem wprowadzania systeméw monitorujacych przebieg
badania klinicznego, w tym bezpieczenstwo badanego produktu leczni-
czego, zar6wno ze strony podmiotéw prowadzacych badanie kliniczne,
jak i odpowiednich organéw panstw czlonkowskich jest weryfikacja,

2 Zob. art. 47 rozporzadzenia nr 536/2014 oraz art. 37z ust. 1 pkt 2 pr. farm.

» Zob. art. 41-42 rozporzadzenia nr 536/2014 oraz art. 37z ust. 1 pkt 3, art. 37aa
pr. farm.

# Zob. art. 52, 54 rozporzadzenia nr 536/2014 oraz art. 37y pr. farm.

» Zob. art. 78 rozporzgdzenia nr 536/2014 oraz art. 37ae pr. farm.

% Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 31 rozporzadzenia nr 536/2014 , inspekcja” oznacza
dokonywang przez wlasciwy organ urzedowa ocene dokumentéw, osrodkéw, zapisow,
metod zapewnienia jakosci i wszelkich innych zasobdéw, ktore wlasciwy organ uzna za
zwigzane z badaniem klinicznym i ktére mogg znajdowac si¢ w osrodku badan klinicz-
nych, w siedzibie sponsora lub podmiotu prowadzacego badania naukowe na zlecenie
badz w innych miejscach, ktorych inspekcje wlasciwy organ uzna za stosowna.
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czy w trakcie prowadzonego badania klinicznego interesy uczestnika
badania sg odpowiednio chronione.

Zapewnienie skutecznej ochrony uczestnikom badania klinicznego
wymaga réwniez wyposazenia wlasciwych organéw w kompetencje
uprawniajace do podejmowania dziatai naprawczych (korygujacych)
w przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w badaniu klinicznym.
Administracyjnoprawna ingerencja ze strony uprawnionych organéw
panstwa zostala przewidziana nie tylko na etapie poprzedzajacym rozpo-
czecie prowadzenia badania klinicznego, lecz takze jego prowadzenia. Jej
przejawem sg przyznane organowi wydajacemu pozwolenie na badanie
kliniczne (w Polsce — Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych) instrumenty
nadzorcze, umozliwiajgce ustalenie w drodze aktéw administracyjnych
negatywnych konsekwencji naruszenia okreslonych przepisami wyma-
gan, poprzez nakazanie usuniecia uchybienn w okreslonym terminie,
zawieszenie badania klinicznego, a takze cofnigcie pozwolenia na pro-
wadzenie badania klinicznego. Prezes wydaje decyzje w tym zakresie,
jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uzasadnione
podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktérych zostalo wydane po-
zwolenie na prowadzenie badania klinicznego, lub warunki, na jakich
zostalo rozpoczete i jest prowadzone badanie kliniczne w przypadku
tzw. milczacej zgody na badanie”, przestaly by¢ spelniane lub uzyskane
informacje uzasadniaja watpliwosci co do bezpieczenstwa lub naukowej
zasadnosci prowadzonego badania klinicznego, lub istnieje uzasadnione
podejrzenie, ze sponsor, badacz badz inna osoba uczestniczaca w prowa-
dzeniu badania klinicznego przestata spelnia¢ nalozone na nig obowiaz-
ki*®. Na przyktad chodzi o przypadki prowadzenia badan klinicznych
niezgodnie z protokolem badania, z zasadami dobrej praktyki klinicznej
czy tez wystapienia ci¢zkich niepozadanych dzialan badanego produktu

7 ,Milczaca zgoda” na badanie kliniczne odnosi si¢ do przypadkéw, o ktorych mowa
w art. 371 ust. 2 pr. farm. Zgodnie z tym przepisem badanie kliniczne mozna rozpocza¢
réwniez, jezeli Prezes Urzedu nie zazadal w ustawowym terminie zadnych informacji
uzupelniajacych niezbednych do wydania pozwolenia.

% Zob. art. 37ac ust. 1 pr. farm.
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leczniczego, negatywnie wplywajacych na stosunek korzys¢ - ryzyko,
tym samym mogacych naruszy¢ zasade prymatu interesu jednostki.

Omawiana w niniejszym opracowaniu zasada prymatu interesu jednost-
ki nad wszystkimi innymi interesami to fundamentalna zasada systemu
prawnego badan klinicznych produktéw leczniczych. W zamierzeniu
prawodawcy w systemie tym priorytetowa pozycje ma zajmowac jednost-
ka biorgca udzial w badaniach klinicznych, co w konsekwencji powinno
obligowa¢ do wprowadzenia takich regulacji prawnych dotyczacych
badan klinicznych produktéw leczniczych, ktdre urzeczywistnig prawng
ochrone i prymat dobr uczestnika badania klinicznego. Wprowadzone
przez prawodawce — przykladowo omoéwione w niniejszym opracowaniu
- instrumenty ochrony uczestnikéw badan klinicznych, w tym wymogi
rozpoczecia i prowadzenia badania klinicznego (np. wymog uzyskania
pozwolenia na badanie kliniczne), a takze systemy weryfikujace prze-
bieg badania klinicznego pod katem przede wszystkim bezpieczenstwa
dla uczestnikéw tego badania §wiadcza o uwzglednianiu w systemie
prawnym prymatu dobra jednostki wzgledem innych intereséw. Pewne
watpliwo$ci moga wprawdzie budzi¢ rozwigzania przyjete — wprowadza-
jacym unijny system rejestracji badan klinicznych - rozporzadzeniem
nr 536/2014, ktore z jednej strony przyjmujg zasade prymatu jednostki
jako zasade 0gdlng badan klinicznych, ale z drugiej dopuszczaja mozli-
wos¢ wlaczenia w sytuacjach nagtych uczestnika do badan klinicznych
bez jego zgody, mozliwos¢ prowadzenia badan z udzialem okreslonych
kategorii uczestnikéw (np. matoletnich) réwniez w przypadkach, gdy
istniejg podstawy naukowe, aby przypuszczac, ze udzial w badaniu kli-
nicznym przyniesie ,,pewne korzysci populacji” reprezentowanej przez
uczestnika, niekoniecznie za$ bezposrednie korzysci zainteresowanemu
uczestnikowi. Jednakze przewidziane w tych przypadkach dodatkowe
warunki, ktére maja gwarantowac, ze nawet w sytuacji odstapienia od
okreslonych wymogéw i np. wlaczenia uczestnika do badania klinicz-
nego bez jego zgody, prymat interesu jednostki jest wcigz realizowany,
bowiem dobro jednostki, utozsamiane np. z bezpo$rednimi, istotnymi
z klinicznego punktu widzenia korzysciami skutkujagcymi wymierna po-
prawa kondycji zdrowotnej, ma wlasnie uzasadnia¢ wlaczenie uczestnika
do badania klinicznego przed uzyskaniem zgody na udzial w badaniu.
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