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Streszczenie. Celem artykutu jest przedstawienie modelu oceny etycznej badania klinicznego
wprowadzonego w Polsce w zwiazku z wdrozeniem unijnego systemu rejestracji badan klinicznych
produktéw leczniczych. Prawodawca unijny prawu krajowemu panstw cztonkowskich pozostawit
okreslenie szczegdtowej organizacji systemu oceny etycznej badan klinicznych, ktéry z jednej
strony powinien zapewni¢ wysoki poziom merytoryczny oceny etycznej badania klinicznego
gwarantujacy m.in. odpowiednig ochron¢ uczestnikom badania klinicznego, a z drugiej strony
sprawna oceng wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne uwzgledniajaca terminy
okreslone w rozporzadzeniu 536/2014. W artykule podjgto probe oceny rozwiazan przyjetych przez
ustawodawce polskiego.
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MODEL OF ETHICAL ASSESSMENT OF CLINICAL TRIALS
OF MEDICINAL PRODUCT AFTER THE ENTRY INTO FORCE
OF REGULATION 536/2014 AND THE PROTECTION OF
A CLINICAL TRIAL PARTICIPANT - REMARKS IN THE LIGHT
OF THE NEW ACT ON CLINICAL TRIALS OF MEDICINAL
PRODUCTS FOR HUMAN USE

Abstract. The aim of the article is to present the model of ethical evaluation of a clinical trial
introduced in Poland in connection with the implementation of the EU system for registration of
clinical trials of medicinal products. The EU legislator left it to the national law of the Member
States to specify the detailed organization of the system of ethical evaluation of clinical trials, which,
on the one hand, should ensure a high substantive level of ethical evaluation of a clinical trial,
guaranteeing, among others, adequate protection for clinical trial participants, and, on the other
hand, efficient assessment of the application for authorization for a clinical trial taking into account
the deadlines set out in Regulation 536/2014. The author attempts to evaluate the solutions adopted
by the Polish legislator.
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1. OCENA ETYCZNA BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
W SWIETLE ROZPORZADZENIA 536/2014

Wprowadzenie rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz.U.UE.L.2014.158.1; dalej: rozporzadzenie 536/2014) centralnego systemu re-
jestracji badan klinicznych w panstwach cztonkowskich UE, w tym w Polsce
wymusito zmiany w dotychczas obowigzujacych w poszczegdlnych panstwach
krajowych systemach rejestracji badan klinicznych, w tym w szczegolnosci w za-
kresie realizowanej na poziomie krajowym oceny etycznej badania klinicznego
produktu leczniczego. Celem artykutu, przygotowanego z wykorzystaniem meto-
dy dogmatyczno-prawnej, jest przedstawienie i ocena — wprowadzonego w Polsce
w zwigzku z wdrozeniem unijnego systemu rejestracji badan klinicznych — modelu
oceny etycznej badania klinicznego, ktory w szczegolnosci powinien gwaranto-
wa¢ odpowiednig ochrong jego uczestnikom.

Rozporzadzenie 536/2014, stosowane od 31 stycznia 2022 r., wprowadzito
centralny system rejestracji badan klinicznych produktéow leczniczych w odnie-
sieniu do wszystkich panstw cztonkowskich UE. Umozliwia on uzyskanie pozwo-
lenia na prowadzenie badania klinicznego obowigzujacego w wigcej niz jednym
panstwie cztonkowskim na podstawie jednej dokumentacji wniosku o wydanie
pozwolenia sktadanej za posrednictwem portalu elektronicznego UE w ramach
procedury, ktora prowadzi jedno wybrane panstwo cztonkowskie (jako panstwo re-
ferencyjne), przy udziale innych zainteresowanych panstw cztonkowskich. Pomimo
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wprowadzenia centralnej procedury rejestracji badan klinicznych oceng etyczna
badania klinicznego pozostawiono — zgodnie z zasada pomocniczo$ci — do prze-
prowadzenia na poziomie krajowym. Stosownie bowiem do art. 4 rozporzadzenia
536/2014 oceng etyczng badania klinicznego przeprowadza komisja bioetyczna
zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa cztonkowskiego (Shorthose 2023,
90). Prawodawca unijny prawu krajowemu panstw cztonkowskich pozostawit
okreslenie szczegbtowej organizacji systemu oceny etycznej badan klinicznych,
wymagajac jedynie by ,,panstwa cztonkowskie zapewnity, aby terminy i procedury
przeprowadzania oceny przez komisje etyczne byly zgodne z terminami i proce-
durami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do oceny wnio-
sku o pozwolenie na badanie kliniczne” (art. 4 zd. 4 rozporzadzenia 536/2014),
by osoby oceniajace wniosek byly ,,niezalezne od sponsora, osrodka badan kli-
nicznych oraz od badaczy bioracych udzial w badaniu, nie powinny roéwniez pod-
lega¢ jakimkolwiek innym niepozgdanym wptywom” (pkt 18 in fine preambuty
rozporzadzenia 536/2014, art. 9 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014) oraz, aby ocena
byla prowadzona wspolnie przez rozsadna liczbe 0sob, ktore tacznie posiadaja
niezbedne kwalifikacje i doswiadczenie (art. 9 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014).
Rozporzadzenie 536/2014 okreslito rowniez ogdlnie zakres tej oceny, wskazujac
w art. 4, ze moze ona obejmowac aspekty ujete w czesci | sprawozdania z oceny
wniosku o rozpoczecie badania klinicznego, o ktorych mowa w art. 6, oraz w czg-
sci II sprawozdania z oceny, o ktorych mowa w art. 7, odpowiednio dla kazde-
go zainteresowanego panstwa cztonkowskiego. Pierwsza cze$¢ oceny odnosi sie
w szczegolnosci do technicznych wymogow dotyczacych wytwarzania 1 importu
oraz oznakowania badanych produktéw leczniczych, a takze naukowych i meto-
dologicznych aspektow badania klinicznego w odniesieniu do m.in. korzysci te-
rapeutycznych i korzysci dla zdrowia publicznego oraz ryzyka i niedogodnosci
dla uczestnika badania (art. 6 rozporzadzenia 536/2014; Petrini, Garattini 2016,
503; Gefenas i in. 2017, 796; Tusino, Furfaro 2022, 42). Druga cze$¢ oceny doty-
czy aspektow badania klinicznego istotnych lokalnie (w odniesieniu do terytorium
danego panstwa) odnoszacych si¢ w szczegolnosci do: swiadomej zgody, wyna-
gradzania lub rekompensaty dla uczestnikow, naboru uczestnikéw, kwalifikacji
0s6b zaangazowanych w prowadzenie badania klinicznego, odszkodowan za szko-
dy poniesione przez uczestnikow w zwiazku z udziatem w badaniu klinicznym
(art. 7 rozporzadzenia 536/2014; Petrini, Garattini 2016, 503; Gefenas i in. 2017,
796; Tusino, Furfaro 2022, 42). Rozporzadzenie 536/2014 nie przesadzilo zatem,
ktore aspekty majg by¢ obligatoryjnie poddane ocenie etycznej. Ma to o tyle istotne
znaczenie, ze moze prowadzi¢ do ograniczania przez panstwa czlonkowskie za-
kresu oceny etycznej do wybranych aspektéw ujetych w czescei 11, nie odnoszacych
si¢ wyraznie do oceny korzysci i ryzyka badania klinicznego (Gefenas i in. 2017,
796; Tusino, Furfaro 2022, 42). W odrdéznieniu bowiem do rozwiazan przyjetych
w dyrektywie 2001/20/WE (art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenie 536/2014 wyraz-
nie nie okresla wymogu, by ocena etyczna obejmowala obligatoryjnie aspekty
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uwzglednione w obydwu czesciach, w tym kluczowa z punktu widzenia ochro-
ny uczestnikéw badania klinicznego analiz¢ przewidywanych korzys$ci terapeu-
tycznych i1 dotyczacych zdrowia publicznego do ryzyka tego badania klinicznego.
Biorac pod uwage, iz aspekt ten nie podlega analizie w ramach czesci Il oceny,
to w przypadku ograniczenia przez prawodawce krajowego zakresu oceny etycznej
tylko do aspektéw objetych II czgécig oceny, istnieje zagrozenie wylaczenia tego
aspektu z zakresu oceny etycznej badania klinicznego dokonywanej przez komisje
bioetyczna, co bytoby niekorzystne z punktu widzenia ochrony praw uczestnikow
badania klinicznego. Prawodawca unijny ograniczyt si¢ zatem do sformutowania
ogolnych standardow w zakresie oceny etycznej, w tym zakreslenia ram tej oceny,
nie przesadzajac o obligatoryjnym zakresie tej oceny i pozostawiajac jego dopre-
cyzowanie ustawodawcy krajowemu. W literaturze wskazuje sig, ze przekazanie
kompetencji prawotworczych w zakresie ustalenia ram prawnych etycznej kontroli
nad badaniami klinicznymi w gestii krajowego ustawodawcy moze powodowac re-
alne zagrozenie zroznicowania standardu oceny wnioskow 1 ochrony uczestnikow
badan i prowadzié¢ do znacznego rozluznienia standardow oceny wniosku (Sliwka
2013, 166; Wnukiewicz-Koztowska 2019, 238-239).

Przyjete w unijnym systemie rejestracji badania klinicznego terminy powia-
domienia przez zainteresowane panstwo cztonkowskie sponsora o wydaniu albo
odmowie wydania pozwolenia na badanie kliniczne (m.in. w przypadku gdy-
by komisja etyczna wydata negatywng opini¢ w sprawie badania klinicznego)
i konstrukcja ,,dorozumianej zgody” zainteresowanego panstwa cztonkowskiego
w przypadku uchybienia tym terminom zawiadomienia przesgdza o rezygnacji
prawodawcy unijnego z dotychczas obligatoryjnego wymogu uzyskania pozytyw-
nej weryfikacji przez komisje etyczne badania klinicznego. W przypadku bowiem
gdy zainteresowane panstwo cztonkowskie nie powiadomi sponsora o swojej de-
cyzji w stosownych terminach, uznaje si¢, ze konkluzja dotyczaca czesci I spra-
wozdania z oceny, tj. w zakresie dopuszczalnos$ci badania klinicznego, jest decy-
Zja zainteresowanego panstwa czlonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie
na badanie kliniczne (art. 8 ust. 6 rozporzadzenia 536/2014). W konsekwencji
zgodnie z przyjeta w rozporzadzeniu unijnym konstrukcja, uzyskanie pozwolenia
na badanie kliniczne nie jest bezwzglednie uwarunkowane pozytywnym zaopinio-
waniem wniosku przez komisje bioetyczna, bowiem uptyw okreslonego terminu
na zastosowanie tzw. klauzuli wyjscia, o ktoérej stanowi art. 8 ust. 2 (akapit 2)
rozporzadzenia 536/2014 oznacza dorozumiang zgod¢ zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego. W zwigzku z tym to panstwa cztonkowskie majg uregulowaé
na poziomie przepiséw krajowych takie rozwigzania, ktore — z uwagi na ryzyko
,»dorozumianej zgody” w przypadku wydania negatywnej opinii komisji etycznej
po uplywie czasu przewidzianego na wydanie decyzji administracyjnej dopusz-
czajacej lub odmawiajacej badania klinicznego — zapewnia sprawne wydawa-
nie opinii przez komisj¢ etyczng w terminach przewidzianych w rozporzadzeniu
536/2014 i wprowadza rozwigzania na wypadek zaistnienia ryzyka niewydania
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takiej opinii w terminie (Uzasadnienie do rzadowego projektu ustawy o bada-
niach klinicznych stosowanych u ludzi 2022, 18). W przeciwnym razie kluczowa
dla zapewnienia ochrony potencjalnym uczestnikom badania klinicznego oraz
przysztym pacjentom ocena etyczna badania klinicznego moze by¢ catkowicie
pominigta w procedurze weryfikacji dopuszczalnosci prowadzenia badan klinicz-
nych badz tez prowadzona bez uwzglednienia aspektow z czesci I oceny, w tym
w szczegolnosci analizy przewidywanych korzysci i ryzyka badania klinicznego,
bedacych kluczowymi aspektami z punktu widzenia ochrony uczestnikéw tych
badan.

Prawodawca unijny, pozostawiajac panstwom czlonkowskim kompetencje
do okreslenia zasad funkcjonowania systemu oceny etycznej badan klinicznych
produktow leczniczych, umozliwit wprowadzenie w kazdym panstwie modelu
tej oceny dopasowanego do krajowych warunkow, w tym z wykorzystaniem wy-
pracowanych dotychczas w panstwach rozwigzan. Dotychczasowa (tj. do czasu
wdrozenia rozwigzan dostosowujacych do rozporzadzenia 536/2014) organizacja
komisji dokonujgcych ocen etycznych badan klinicznych réznita si¢ w poszcze-
g6lnych panstwach cztonkowskich UE, zaré6wno w odniesieniu do liczby powo-
tanych komisji bioetycznych (od jednej komisji np. w Rumunii, Luksemburgu
do wigcej niz 200 komisji np. w Belgii), jak i w zakresie ich struktury organiza-
cyjnej (tj. np. funkcjonowania na poziomie centralnym jednej naczelnej/centralne;
komisji bioetycznej oraz na poziomie lokalnym wielu lokalnych lub regional-
nych komisji bioetycznych), a takze ich kompetencji (Petrini, Garattini 2016,
504). Nadal odmiennosci te moga by¢ utrzymywane w ramach przyjetych przez
panstwa czlonkowskie krajowych systemow oceny etycznej badan klinicznych.
W literaturze wskazywano na rézne rozwigzania, ktére moga znalez¢ zastoso-
wanie w krajowych modelach oceny etycznej, w zalezno$ci od uwarunkowan
i dotychczasowej praktyki w zakresie prowadzenia tej oceny przed wejsciem
W zycie unijnego systemu rejestracji badan klinicznych. Po pierwsze, propono-
wano powotanie jednej krajowej komisji etycznej, ktora dokonywataby oceny
wszystkich badan prowadzonych na terytorium danego kraju zgodnie z prze-
pisami rozporzadzenia z jednoczesng likwidacjg lokalnych komisji etycznych
albo pozostawieniem ich, ale jedynie w roli doradczej. Drugie z proponowa-
nych rozwiazan zakladato ustanowienie na poziomie krajowym nie wigcej niz
10 wyspecjalizowanych komisji etycznych, reprezentujacych okreslong dziedzi-
n¢ medycyny, np. onkologie, z jednoczesnym utrzymaniem lokalnych komisji
etycznych o zasiggu terytorialnym doradzajacych w kwestiach etyki klinicznej
1 badawczej. Z kolei trzecie rozwigzanie przewidywato utrzymanie sieci komisji
etycznych funkcjonujacych przy osrodkach badawczych lub placowkach medycz-
nych albo tez dziatajacych na okreslonym terytorium kraju (jako komisje lokalne
lub regionalne) z jednoczesnym przypisaniem jednej z komisji roli komisji ko-
ordynujacej (Petrini 2016, 187-188). Wybor okreslonego modelu oceny etycznej,
ktory ksztattuja w szczegolnosci organizacja komisji etycznych, w tym czy oceny
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ma dokonywa¢ jeden podmiot funkcjonujacy na szczeblu centralnym czy kilka
podmiotdéw dziatajacych na okreslonym terenie lub przy osrodkach badawczych,
zakres 1 sposdb przeprowadzania oceny etycznej w terminach przewidzianych
dla wydania pozwolenia na badanie kliniczne okreslonych w unijnym rozporza-
dzeniu nalezy zatem do danego panstwa czlonkowskiego.

2. OCENA ETYCZNA BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
W SWIETLE USTAWY O BADANIACH KLINICZNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI

Pomimo ze rozporzadzenie unijne 536/2014 wprowadzajace nowy system
rejestracji badan klinicznych zaczglo by¢ stosowane od 31 stycznia 2022 r.,
w Polsce dopiero 9 marca 2023 r. uchwalono ,,okolorozporzadzeniowa” ustawe
(ustawe o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
Dz.U. z 2023 r., poz. 605; dalej: ustawa o badaniach klinicznych), ktora uregulo-
wala kwestie nieobjete rozporzadzeniem 536/2014 i dostosowata funkcjonowanie
polskiego systemu oceny, w tym oceny etycznej wnioskéw o badania kliniczne
do unijnego centralnego systemu rejestracji badan klinicznych.

Przyjety na gruncie polskich regulacji model oceny etycznej badan klinicz-
nych opiera si¢ na proponowanym w literaturze rozwigzaniu zaktadajacym utrzy-
manie sieci ,,lokalnych” komisji etycznych z jednoczesnym przypisaniem jedne;j
z komisji roli komisji koordynujacej. Pozycja powotanej w tym celu przy Preze-
sie Agencji Badan Medycznych, jednakze niezaleznie od niego, na wzér — jak
wskazano w uzasadnieniu do projektu ustawy — UK Ethics Committee Authority
(UKECA) — Naczelnej Komisji Bioetycznej wykracza jednak poza rolg¢ podmiotu
koordynujacego oceng. Naczelna Komisja Bioetyczna zostata bowiem ustanowio-
na podmiotem odpowiedzialnym za samodzielne sporzadzenie oceny albo wyzna-
czenie do jej sporzadzenia komisji bioetycznej sposrod ,,lokalnych” komisji utwo-
rzonych na zasadach okreslonych w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty
i wpisanych na ,,liste¢ komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego” (art. 21 ust. 1 ustawy o badaniach klinicznych).
Dotychczas funkcjonujace w strukturach ,.terenowych” komisje bioetyczne oce-
niajgce wnioski o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne w dotychczasowym
systemie krajowych pozwolen na badanie kliniczne bedg musialy zosta¢ zweryfi-
kowane pod wzgledem spelniania kryteriow, od ktorych zalezy zakwalifikowanie
do sieci komisji bioetycznych uprawnionych do wydawania opinii do celow roz-
porzadzenia 536/2014. Tylko te komisje bioetyczne, ktore beda spetnialy kryteria
wigczenia do sieci komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny ba-
dania klinicznego bedg mogly uczestniczy¢ w tej procedurze. Wprawdzie ustawo-
dawca wskazal, ze Naczelna Komisja Bioetyczna dokonuje oceny wniosku o wpis
na list¢ komisji bioetycznych na podstawie m.in. kwalifikacji oséb wchodzacych
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w sktad komisji bioetycznej, to jednak nie dookreslit jakie kwalifikacje beda wy-
starczajace do uzyskania pozytywnej oceny (zob. art. 18 ust. 4 ustawy o badaniach
klinicznych). Tym bardziej, ze kryteria powotania do sktadu komisji przewidziane
w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.].
Dz.U. z 2022 r., poz. 1731 ze zm.) rowniez okreslono nieprecyzyjnie’. Z uwagi
na konieczno$¢ dochowania krotkich terminéw do wydania takiej opinii zgodnie
z rozporzadzeniem zapewniono elastycznos¢ dziatania Naczelnej Komisji Bio-
etycznej. Do Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej nalezy decyzja,
czy wniosek powinien by¢ skierowany do oceny do wyznaczonej komisji bioe-
tycznej czy tez oceniony bezposrednio przez zespot opiniujacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej. Przewodniczacy, wyznaczajac komisje bioetyczng do sporzadzenia
oceny etycznej badania klinicznego z listy uprawnionych komisji bioetycznych,
bierze pod uwage: doswiadczenie komisji bioetycznej w sporzadzaniu oceny
etycznej badan klinicznych w dziedzinie medycyny i populacji badanej charakte-
rystycznej dla danego badania klinicznego, dla ktérego ma by¢ sporzadzona ocena
oraz mozliwo$¢ terminowego sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego
(art. 21 ust. 2 ustawy o badaniach klinicznych). Z uwagi na fakt, Ze nie jest orga-
nizacyjnie mozliwe aby jedna Naczelna Komisja Bioetyczna opiniowata wszystkie
wnioski o prowadzenie badan klinicznych, stworzenie sieci komisji etycznych
uprawnionych do opiniowania réwnolegle z Naczelng Komisjg Bioetyczng jest
niezbedne dla sprawnego funkcjonowania systemu oceny etycznej badan klinicz-
nych. Jednakze wlaczenie innych ,,lokalnych” komisji do tej procedury powinno
jednoczesnie towarzyszy¢ wprowadzeniu regulacji przypisujacych Naczelnej Ko-
misji Bioetycznej odpowiedzialno$¢ za terminowa oceng etyczng badania klinicz-
nego (takze w przypadku, gdy przeprowadza ja wyznaczona komisja bioetycz-
na). Ustawodawca nie przewidziat jednakze zadnych rozwigzan alternatywnych
na wypadek nieprzeprowadzenia tej oceny przez wyznaczong komisje ,,lokalng”.
Ostatecznie bowiem zrezygnowano z rozwigzania, ktore pojawilo si¢ w projekcie
z dnia 29 kwietnia 2021 r. ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (art. 27), przewidujacego w przypadku wyznaczenia komisji
bioetycznej do sporzadzenia oceny wskazanie jej terminu na sporzadzenie oceny
(w zalezno$ci czy ocena ma dotyczy¢ aspektow ujetych w czesci I czy I sprawo-
zdania z oceny — nie dtuzszy niz 10 dni albo 20 dni od udostepnienia wniosku),
by w przypadku niesporzadzenia tej oceny przez ,,lokalng” komisje bioetyczna
byta jeszcze mozliwos$¢ samodzielnego jej sporzadzenia przez Naczelng Komisje
Bioetyczng w terminie nie dtuzszym niz wynikajacy z rozporzadzenia 536/2014.
Aktualnie obowigzujace przepisy przewidujg jedynie okreslone terminy, w kto-
rych ostateczne oceny etyczne musza zosta¢ przekazane do organu wtasciwego

2 Zgodnie z art. 29 ust. 4 ww. ustawy, do sktadu komisji bioetycznej powotuje si¢ osoby po-
siadajace wysoki autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace doswiad-
czenie w sprawach z zakresu eksperymentow medycznych.
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w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne — Prezesa Urzedu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(art. 24-28 ustawy o badaniach klinicznych), bez dookreslenia alternatywnych
rozwiazan, ktore mialyby by¢ zastosowane w przypadku niedotrzymania tych
ustawowych terminow przez komisj¢ oceniajgca badanie kliniczne. Przeniesie-
nie obowigzku przeprowadzenia oceny etycznej przez Naczelng Komisje Etyczng
w przypadku jej niesporzadzenia przez wyznaczong lokalng komisje niewatpli-
wie wzmocnitoby odpowiedzialno$¢ Naczelnej Komisji Bioetycznej za terminowg
ocene etyczng badan klinicznych i mogloby si¢ przyczyni¢ do wyeliminowania
konsekwencji niesporzadzenia oceny etycznej we wskazanym terminie.

Polski ustawodawca, dostrzegajac znaczenie oceny etycznej dla zapewnienia
ochrony uczestnikow badan klinicznych, wbrew sygnalizowanym w zagranicznej
literaturze obawom, nie ograniczyt zakresu tej oceny tylko do oceny aspektow
objetych czgscig I sprawozdania z oceny, tj. aspektéw odnoszonych do terytorium
danego kraju. Zgodnie bowiem z art. 22 pkt 1 ustawy o badaniach klinicznych
ocena etyczna badania klinicznego, objgtego wnioskiem o wydanie pozwolenia
na badanie kliniczne, uwzglgdnia zarowno aspekty ujete w czgsci I sprawozdania
z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktéorych mowa w art. 6
ust. 1 lit. a, b oraz e rozporzadzenia 536/2014 (tj. czy badanie jest badaniem o ni-
skim stopniu interwencji oraz pod katem przewidywanych korzys$ci terapeutycz-
nych i korzysci dla zdrowia publicznego, ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika
oraz kompletnosci i adekwatnosci broszury badacza) oraz aspekty ujete w cze-
$ci Il sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktorych
mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, f oraz h rozporzadzenia 536/2014 (w tym wymogi
dotyczace Swiadomej zgody, wynagradzania lub rekompensaty dla uczestnikéw,
naboru uczestnikéw, kwalifikacji 0s6b zaangazowanych w prowadzenie badania
klinicznego, jakosci osrodkéw badawczych, pobierania od uczestnikow probek
biologicznych oraz przechowywania i przysztego wykorzystania tych probek).
Wiaczenie do zakresu oceny komisji bioetycznej aspektow I czesci oceny w szcze-
gblnosci dotyczacych przewidywanych korzysci terapeutycznych i korzysci dla
zdrowia publicznego, ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika jest spojne ze stan-
dardami wynikajacymi z migdzynarodowych dokumentéw dotyczacych etyki ba-
dan z udziatem ludzi i wynikajaca z nich rolg komisji bioetycznych uwzgledniania
w ramach etycznej oceny aspektéw dotyczacych ochrony uczestnikow tych badan
(wytyczna 23, CIOMS 2016).

W celu zapobiegania paralizowaniu prac komisji bioetycznej wprowadzo-
no okreslone rozwigzania w zakresie podejmowania przez zespdt oceniajacy
komisji bioetycznej uchwat w przedmiocie oceny etycznej badania klinicznego.
Przewidziano, ze zespdt opiniujacy przyjmuje oceng etyczng badania kliniczne-
go w drodze uchwaty, wigkszoscig 3/4 gloséw w glosowaniu jawnym. W celu
zapewnienia przyjecia takiej uchwatly (czy to negatywnej, czy pozytywnej) wy-
taczono mozliwo$¢ wstrzymania si¢ od gtosu, co ma zapobiega¢ blokowaniu prac
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komisji bioetycznej. Jednoczesnie czlonek zespotu opiniujacego, ktory glosowat
za odmienng opinig niz zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadze-
nia zdania odrgbnego w tym zakresie (art. 33 ustawy o badaniach klinicznych).
Ocena etyczna jest elementem dokumentacji stanowiacej podstawe wydania de-
cyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych w sprawie badania klinicznego. W zwigzku z tym usta-
wodawca wprowadzil okreslone ograniczenia proceduralne w zakresie kwestio-
nowania rozstrzygni¢cia zespotu opiniujgcego komisji bioetycznej. Wprawdzie
w literaturze postulowano nadanie opiniom komisji bioetycznych statusu decyzji
administracyjnej, od ktérej mozna si¢ odwotac¢ zgodnie z zasadami postepowa-
nia administracyjnego (Wnukiewicz-Koztowska 2019, 241), to jednak biorgc pod
uwage terminy przeprowadzenia oceny etycznej ustawodawca nie przewidziat
mozliwosci odwotania od samej opinii dotyczacej oceny etycznej badania klinicz-
nego. Negatywna ocena etyczna moze by¢ zakwestionowana dopiero w odwotaniu
od negatywnej decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktow Biobojczych w przedmiocie pozwolenia na pro-
wadzenie badania klinicznego. W przypadku gdy podstawg odwotania od decyzji
Prezesa jest negatywna ocena etyczna badania klinicznego, Prezes Urzedu zwraca
si¢ do Naczelnej Komisji Biotycznej o wydanie ponownej oceny etycznej, ktorej
stosownie do zasady bezstronno$ci nie bedzie mégt dokonywac ten sam sktad
komisji bioetycznej (art. 34 ustawy o badaniach klinicznych). Te proceduralne ry-
gory uniemozliwiajagce kwestionowanie samej negatywnej oceny etycznej badania
klinicznego w trakcie prowadzonego postgpowania w sprawie wydania decyzji
w przedmiocie badania klinicznego majg przyczyni¢ si¢ do przeprowadzania oce-
ny etycznej badania klinicznego w terminach przewidzianych w rozporzadzeniu
536/2014 i unikniecia konsekwencji zastosowania tzw. zgody domniemanej na pro-
wadzenie badania klinicznego.

By ocena etyczna badania klinicznego mogta stanowic istotny instrument
ochrony uczestnikow badan klinicznych, musi opierac si¢ na odpowiedniej wiedzy
fachowej gwarantujacej wysoka jakos$¢ oraz obiektywizm wydawanych opinii.
W tym celu ustawa ,,okotorozporzadzeniowa” przewidziata dookreslenie ogdlnie
okreslonych w unijnym rozporzadzeniu wymogoéw prowadzenia oceny etycznej
przez ,,rozsadng liczbe 0sob, ktére tacznie posiadaja niezbedne kwalifikacje i do-
$wiadczenie” i sa ,,niezalezne od sponsora, osrodka badan klinicznych, bada-
czy”. Ustawodawca dookreslit sktad Naczelnej Komisji Bioetycznej sktadajace;j sie
z przedstawicieli roznych dyscyplin naukowych (nie wigcej niz 15 przedstawicieli
w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki o zdro-
wiu; szesciu przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: filozofia, nauki teologiczne;
sze$ciu przedstawicieli w dyscyplinie nauki prawne, majacych okreslone doswiad-
czenie zawodowe, oraz trzech przedstawicieli organizacji, ktorych celem statu-
towym jest ochrona praw pacjentow). Liczbe czlonkoéw Naczelnej Komisji Bioe-
tycznej ustalono z uwzglednieniem koniecznosci powotania w ramach Naczelnej
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Komisji Bioetycznej kilku zespotow opiniujacych, przy zatozeniu mozliwosci
wylaczenia niektorych cztonkow od opiniowania danego wniosku ze wzgledu
na konflikt intereséw. Z kolei kwalifikacje i wyksztalcenie oséb wchodzacych
w sktad ,,lokalnych” komisji bioetycznych uprawnionych do oceny etycznej ba-
dania klinicznego weryfikuje Naczelna Komisja Bioetyczna przy ocenie wniosku
o wpis danej komisji na liste komisji uprawnionych do oceny etycznej, cho¢ tak
jak wskazywano, ustawodawca nie doprecyzowat konkretnych kryteriow w za-
kresie kwalifikacji i wyksztatcenia oséb, ktérych spelnienie gwarantowaloby
pozytywna oceng danej komisji. Wprawdzie przewidujac wymogi co do sktadu
zespotu oceniajacego zarowno Naczelnej Komisji Bioetycznej, jak i wyznaczone;j
komisji bioetycznej pod katem kwalifikacji i doswiadczenia zawodowego czlon-
kow zespotu, posrednio dookreslit jakimi kwalifikacjami 1 doswiadczeniem zawo-
dowym muszg dysponowaé rowniez cztonkowie ,,lokalnych” komisji bioetycznych
(art. 30 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 3 ustawy o badaniach klinicznych). Czlon-
kowie zespotow oceniajacych dane badanie kliniczne muszg ponadto spetniac
standardy niezaleznosci. W zwiazku z tym w ustawie wprowadzono takze prze-
pisy gwarantujace brak konfliktu interesow na poziomie zarowno Naczelnej Ko-
misji Bioetycznej, jak i zespotéw oceniajacych ,,lokalnych” komisji bioetycznych.
Te organizacyjnoprawne wymogi maja przyczynic si¢ do zapewnienia wysokich
standardéw oceny etycznej badania klinicznego.

3. UWAGI KONCOWE

Zalozeniem polskiego ustawodawcy, wprowadzony ustawg o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, krajowy model oceny
etycznej badan klinicznych opierajacy si¢ zarowno na rozwigzaniach organizacyj-
noprawnych dotychczas nie funkcjonujacych w Polsce, przewidujacych powotanie
jednej Naczelnej Komisji Bioetycznej, jak i na potencjale dotychczas funkcjonu-
jacych ,terenowych” komisji bioetycznych ma z jednej strony zapewni¢ wysoki
poziom merytoryczny oceny etycznej badania klinicznego gwarantujacy m.in.
odpowiednia ochrone¢ uczestnikom badania klinicznego, a z drugiej strony spraw-
ng oceng wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne uwzgledniajaca
terminy okreslone w rozporzadzeniu 536/2014. Jak uzasadniali projektodawcy
nowej ustawy, celem tych regulacji dotyczacych badan klinicznych, w tym ich
oceny etycznej jest zwigkszenie konkurencyjnosci Polski jako miejsca prowa-
dzenia badan klinicznych poprzez wdrozenie przejrzystych regulacji prawnych
umozliwiajacych stosowanie europejskich standardow okreslonych w rozporza-
dzeniu 536/2014 (Uzasadnienie 2022, 1). Zaréwno dookreslenie przez polskie-
go ustawodawce zakresu oceny etycznej dokonywanej przez komisje bioetyczne
w zakresie aspektow dotyczacych I czesci oraz 11 czg$ci oceny, jak i powota-
nie Naczelnej Komisji Bioetycznej, odpowiedzialnej za sporzadzanie tej oceny



Model oceny etycznej badania klinicznego produktu leczniczego... 279

samodzielnie albo tez wyznaczanie uprawnionej ,,terenowej” komisji bioetycznej
do przeprowadzenia oceny oraz wlaczenie do systemu oceny etycznej ,,upraw-
nionych” terenowych komisji bioetycznych nalezy oceni¢ pozytywnie. Jednakze
juz niewprowadzenie expressis verbis rozwigzan na wypadek zaistnienia ryzyka
niewydania opinii w terminie (W szczegolnosci w kontekscie konsekwencji tzw.
zgody domniemanej) moze budzi¢ watpliwosci. Efektywnos¢ centralnego systemu
rejestracji badan klinicznych w skali UE oraz krajowych systemow, w tym etycz-
nych poszczegdlnych panstw cztonkowskich UE, w tym Polski dla wzrostu konku-
rencyjnosci dla rozwoju badan klinicznych catej UE oraz poszczeg6lnych panstw
cztonkowskich UE mozna bedzie oceni¢ w perspektywie kilku najblizszych lat.
Pozwoli to na oceng czy zatozone przez polskiego ustawodawce rozwigzania w ra-
mach systemu oceny etycznej w praktyce spetniaja oczekiwania i przyczyniajg si¢
do zwigkszenia konkurencyjnosci Polski jako miejsca prowadzenia badan klinicz-
nych odpowiadajacego okreslonym standardom.
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