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Wykaz stosowanych skrotow

DziatlLeczU — ustawa z 15.4.2011 r. o dzialalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz.U. z

2016 r. poz. 1638 ze zm.)

EKB — Konwencja o prawach czlowieka i biomedycynie sporzadzona w Oviedo, w

dniu 4.4.1997 r., tzw. Europejska Konwencja Bioetyczna

EKPCz — Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Podstawowych Wolnosci z
4.11.1950 (Dz.U. z 1993 r. Nr 61, poz. 284 ze zm.)

ETPCz- Europejski Trybunat Praw Cztowieka

EuropKartaSpot — Europejska Karta Spoteczna (Dz.U. z 1999 r. Nr §, poz. 67 ze

zm.)

IzbyLekU — ustawa z 2.12.2009 r. o izbach lekarskich (tekst jedn. Dz.U. z 2016 r.

poz. 522 ze zm.)

k.c. — ustawa z 23.4.1964 r. — Kodeks cywilny (tekst jedn. Dz.U. z 2017 r. poz. 459

zezm.)
KEL - Kodeks Etyki Lekarskiej

k.k. - ustawa z 6.6.1997 r. — Kodeks karny (tekst jedn. Dz.U. z 2016 r. poz. 1137 ze

zm.)

Konstytucja RP - Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z 2.4.1997 r. (Dz.U. Nr 78,
poz. 483 ze zm.)

k.p.a. —ustawa z 14.6.1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jedn.
Dz.U. z 2017 r. poz. 1257)

K.p.c. —ustawa z 17.11.1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego (tekst jedn. Dz.U.
z 2016 r. poz. 1822 ze zm.)

k.p.k. — ustawa z 6.6.1997 r. — Kodeks postgpowania karnego (tekst jedn. Dz.U. z
2017 r. poz. 1904)



KPP — Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej z 7.6.2016 r. (Dz.Urz. UE C Nr
202, s. 389)

k.r.o. — ustawa z 25.2.1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (tekst jedn. Dz.U. z
2017 r. poz. 682)

MPPGSIK — Mi¢dzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych i
Kulturalnych otwarty do podpisu w Nowym Jorku 19.12.1966 r. (Dz.U. 1977 Nr 38,
poz. 169)

MPPOIP — Mig¢dzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych otwarty do
podpisu w Nowym Jorku 19.12.1966 r. (Dz.U. z 1977 r. Nr 38, poz. 167)

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia
NSA — Naczelny Sad Administracyjny
NZOZ — niepubliczny zaktad opieki zdrowotne;j

PDPC — Powszechna Deklaracja Praw Cztowieka uchwalona przez Zgromadzenie

Ogolne ONZ 10.12.1948 r. (rezolucja 217/111 A)
Prezes NFZ — Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
Prezes RM — Prezes Rady Ministrow

PrFarm — ustawa z 6.9.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2016 r.

poz. 2142 ze zm.)

PrPacjRPPU — ustawa z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(tekst jedn. Dz.U. z 2017 r. poz. 1318 ze zm.)

PrWiPrzem — ustawa z 30.6.2000 r. — Prawo wlasnosci przemystowe;j (tekst jedn.
Dz.U. z 2017 r. poz. 776)

SA —sad apelacyjny
SN — Sad Najwyzszy

SOZSrPubU — ustawa z 27.8.2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $srodkow publicznych (tekst jedn. Dz.U. z 2016 r. poz. 1793 ze

zm.)



TK — Trybunat Konstytucyjny

TSUE — Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
TSWE — Trybunat Sprawiedliwosci Wspolnot Europejskich
WHO — Swiatowa Organizacja Zdrowia

WSA — wojewddzki sad administracyjny

WyrobMedU — ustawa z 20.5.2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jedn. Dz.U. z
2017 r. poz. 211 ze zm.)

ZawlLekU — ustawa z 5.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.
Dz.U. z 2017 r. poz. 125 ze zm.)

Z0Z — zaktad opieki zdrowotnej



Wstep

Podjecie przez lekarza decyzji dotyczacej sposobu terapii pacjenta wymaga
przede wszystkim kompetencji z zakresu medycyny oraz zasad deontologii
zawodowej. Dla zapewnienia realizacji praw pacjenta niezbedne jest roOwniez
uwzglednienie przez lekarza obowigzujacych przepisow prawa. Zastosowanie si¢ do
nich konieczne jest dla zapewnienia bezpieczenstwa prawnego lekarza, aby nie narazat
si¢ on na odpowiedzialno$¢ zawodowa, cywilng lub nawet karng. Lekarze powinni
zatem dysponowac¢ wiedza na temat obowigzujgcego prawa. Jest to zadanie utrudnione
z uwagi na ztozono$¢ regulacji prawnych odnoszacych si¢ do réznych aspektéw
aktywnos$ci podmiotoéw dziatajacych w ochronie zdrowia oraz wielo$¢ i réznorodno$¢

aktow prawnych w tej dziedzinie.

W panstwach demokratycznych przyjmuje si¢ domniemanie powszechnej
znajomosci prawa. Obowigzywanie tego domniemania uzasadniane jest powszechnie
stosowang praktyka oficjalnej promulgacji aktow prawnych w dzienniku urzedowym
[1]. Norma zawarta w art. 83 Konstytucji RP statuuje powszechny obowiazek
przestrzegania prawa Rzeczypospolitej Polskiej. Obowigzek przestrzegania prawa
Rzeczypospolitej Polskiej ma charakter powszechny i dotyczy wszystkich osob
fizycznych, oséb prawnych oraz jednostek organizacyjnych niemajacych osobowosci
prawnej. Obowiazek przestrzegania prawa obejmuje wszystkie podmioty znajdujace
si¢ pod wladza Rzeczypospolitej Polskiej, czyli wszystkich, ktorzy przebywaja na
terenie panstwa polskiego, a nadto obywateli polskich rowniez w czasie pobytu za
granicg [2]. Jak wskazuje si¢ w literaturze przedmiotu, prawo jest szczegdlnym
porzadkiem spotecznym, ktéry jest tworzony 1 chroniony w  sposob
zinstytucjonalizowany. Poszanowanie tego porzadku spolecznego, polegajace na
przestrzeganiu norm prawnych ma pozwoli¢ na zapewnienie bezpieczenstwa
prawnego jednostki oraz pewnosci dziatania organéw wtadzy publicznej [1]. Istotng z
punktu widzenia jednostki konsekwencja zasady przestrzegania prawa, jest mozliwos¢
podejmowania decyzji o swoim postgpowaniu w oparciu m.in. o pelng znajomosé
przestanek dziatania organdéw panstwowych oraz konsekwencji prawnych, jakie
dziatania jednostki moga pociagna¢ za sobg. Wskazuje sig¢, ze jednostka powinna mie¢
mozliwos¢ okreslenia konsekwencji poszczegdlnych zachowan 1 zdarzen na gruncie

obowigzujacego w danym momencie stanu prawnego [1].
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Mozliwos¢ okreslenia konsekwencji prawnych danych czynéw wymaga
jasnosci przepisOw prawnych. Zgodnie ze stanowiskiem Trybunatu Konstytucyjnego
przedstawionym w wyroku z dnia 28 pazdziernika 2009 r. ,przez precyzyjnosc¢
regulacji  prawnej nalezy rozumie¢ mozliwos¢ dekodowania z przepisow
jednoznacznych norm prawnych (a takZe ich konsekwencji) za pomocq regut
interpretacji przyjmowanych na gruncie okreslonej kultury prawnej (...). Jasnosé¢
przepisu gwarantowac ma jego komunikatywnos¢ wzgledem adresatow. Innymi stowy,
chodzi o zrozumiatoS¢ przepisu na gruncie jezyka powszechnego. Wymog jasnosci
oznacza nakaz tworzenia przepisow zrozumialych dla ich adresatow, ktorzy od
racjonalnego prawodawcy majq prawo oczekiwaé stanowienia norm niebudzgcych
watpliwosci co do naktadanych obowigzkow lub przyznawanych praw. Niejasnos¢
przepisu w praktyce oznacza niepewnos¢ sytuacji prawnej adresata normy i

pozostawienie jej uksztattowania organom stosujgcym prawo” [3].

Przepisy prawa regulujace dziatania podmiotéw dziatajacych w ochronie
zdrowia nie zawsze sg jasne. Dotyczy to m.in. przepisow dotyczacych stosowania
nowoczesnych metod terapii i prowadzenia badan naukowych z udzialem pacjentow.
Pewna niejasno$¢ przepisdw w tym zakresie jest spowodowana wieloma czynnikami.
Przede wszystkim, prawo zawsze bedzie pozostawalo niejako w tyle za medycyng w
odniesieniu do nowych sposobow terapii, ktore z reguly sa dopiero nastepczo
regulowane prawnie. Niedopuszczalne jest kazuistyczne opisanie tego co w
medycynie jest dozwolone, takie bowiem podejscie powodowaloby istotne ryzyko

zatrzymania rozwoju nauk medycznych czy wrecz paralizu terapeutycznego.

Zadaniem ustawodawcy jest zatem wprowadzenie takich ogdélnych ram
stosowania nowoczesnej terapii, ktore zagwarantuja mozliwie najwyzsze
bezpieczenstwo pacjenta. Jednoczesnie ustawodawca musi liczy¢ si¢ z tym, zZe
prowadzenie terapii metodami nie do konca sprawdzonymi, metodami
eksperymentalnymi wigze si¢ z podwyzszonym ryzykiem dla zdrowia pacjenta.
Niezbedne jest zatem stworzenie takich ram prawnych stosowania eksperymentalnego
leczenia i prowadzenia badan z udzialem pacjentow, aby nie wigzaty one si¢ z
nadmiernym ryzykiem prawnym dla lekarzy. Lekarze powinni bowiem by¢ zachg¢cani
do prowadzenia terapii nowoczesnych, przy zachowaniu rozsadnych wymogow
bezpieczenstwa pacjentdw 1 nie powinni obawiac si¢ tego, ze stosowanie takiej terapii

narazi ich na nadmierne ryzyko.
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Na styku medycyny i1 prawa daje si¢ zauwazy¢ pewien problem zwigzany ze
stosowanym przez dwie grupy zawodowe jezykiem. Obie dziedziny, prawo i
medycyna, postuguja si¢ hermetycznym jezykiem specjalistycznym. Przepisy prawne
regulujace sytuacje podmiotow dziatajacych w ochronie zdrowia sg nadmiernie
skomplikowane a przez to niezrozumiate dla osob je stosujacych, w szczegodlnosci
niemajacych wyksztalcenia prawniczego. W odniesieniu do eksperymentéw
leczniczych zauwazalny jest albo brak lub niedostatek regulacji prawnych albo bardzo
szeroka, wielostopniowa regulacja. Wydaje sie, ze zarowno niedomiar regulacji, jak i
jej nadmiar powoduja, ze okreslenie zakresu obowigzkoéw lekarza stosujagcego metody
eksperymentalne wymaga szeregu zabiegdéw interpretacyjnych. W konsekwencji
lekarze moga mie¢ problemy z ustaleniem jakie obowiazki prawne spoczywaja na nich

w zwigzku z terapiami eksperymentalnymi.

Regulacje prawne dotyczace stosowania produktow leczniczych poza
wskazaniami rejestracyjnymi oraz badan klinicznych budzg pewne watpliwosci
interpretacyjne, przy czym zrddta tych watpliwosci sag odmienne w odniesieniu do obu

wskazanych wyzej instytucji.

Stosowanie produktow leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi
pozostaje w zasadzie nieuregulowane zaro6wno przez ustawodawce krajowego, jak i
przez ustawodawce unijnego. Brak regulacji lub szczatkowe regulacje odnoszace si¢
do wybranych aspektow pozarejestrowego stosowania produktow leczniczych
powoduja niejasnosci interpretacyjne utrudniajace ustalenie zakresu obowigzkow
lekarza stosujgcego t¢ metode leczenia. Nalezy zauwazy¢, ze zarowno w orzecznictwie
unijnym, jak 1 krajowym przesagdzona jest kwestia dopuszczalnosci leczenia z
wykorzystaniem lekow poza zakresem ich rejestracji. Z drugiej strony jednak, brak
regulacji prawnych odnoszacych si¢ zastosowania produktow leczniczych off-label
powoduje kontrowersje w zakresie tego czy winna ona zaliczac si¢ do eksperymentow
leczniczych, czy tez stanowi normalng praktyke leczniczg. Rozwazania te nie maja
charakteru czysto teoretycznego. Kwalifikacja prawna sposobu leczenia jako
eksperymentu leczniczego ma bowiem wplyw na obowigzki lekarza przed
przystapieniem do sposobu leczenia, a ich ewentualne niedopelnienie moze mieé

wplyw na odpowiedzialnos$¢ prawng lekarza.

Z kolei badania kliniczne sg dziedzing szczegdtowo regulowang zwlaszcza na

poziomie prawa unijnego. Duze zmiany w zakresie regulacji unijnych wprowadzito
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE. Rozporzadzenie zmienilo definicje¢
badania klinicznego poprzez wprowadzenie szerszego pojecie ,,badania
biomedycznego”. Wyr6zniono nadto poje¢cia ,,badanie kliniczne”, ,,badania kliniczne
o niskim stopniu interwencji” oraz ,badanie nieinterwencyjne”. Definicje
poszczegblnych typow badan biomedycznych zawieraja nieostre pojecia. Ponadto,
rownolegle do regulacji unijnych funkcjonujg regulacje krajowe zwierajace definicje
inne niz zawarte w rozporzadzeniu. Obecnie trwaja prace nad wprowadzeniem
nowych przepisow krajowych dotyczacych badan klinicznych dostosowanych do
rozporzadzenia. Powyzsze okoliczno$ci powoduja, ze proces kwalifikacji do

okreslonego typu badania moze by¢ nietatwy.

Problemy interpretacyjne wigzg si¢ z problemami wynikajacymi z
koniecznoscig prawnej oceny standw faktycznych z zakresu medycyny. Sady nie maja
kompetencji do dokonania kwalifikacji okreslonego leczenia jako prawidiowego,
btednego, eksperymentalnego lub odpowiadajacego aktualnej wiedzy medyczne;j.
Kwalifikacja taka wymaga bowiem wiadomosci specjalnych. W procesach sadowych
powoduje to konieczno$¢ skorzystania z opinii biegtego sadowego. Wigkszy problem
jednak wigze si¢ z dokonywaniem takiej oceny poza procesem sadowym, a w
szczegbdlnosci z dokonywaniem oceny prawnej planowanego leczenia pod katem,

m.in. jego kwalifikacji jako eksperymentu medycznego.

W tym zakresie lekarze sg niejako zostawieni sami sobie, co w potaczeniu z
niejasnym systemem definicji oraz pluralizmem zrodet prawa powoduje wzrost ryzyka
prawnego lekarza. Zapewne latwiejsza jest sytuacja prawna lekarzy prowadzacych
badania kliniczne sponsorowane przez firmy farmaceutyczne, ktorzy maja dostep do
pomocy prawnikéw obstugujacych dane badanie kliniczne a z wigkszymi
trudno$ciami muszg liczy¢ si¢ lekarze prowadzacy wiasne badania naukowe, biorgcy
udziat w badaniach niesponsorowanych czy stosujacy produkty lecznicze poza

wskazaniami rejestracyjnymi.

Kolejng kwestia budzaca watpliwosci w zwigzku z innowacyjnymi
procedurami medycznymi jest kwestia §wiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu
Klinicznym lub na leczenie o charakterze eksperymentalnym, w tym pozarejestrowe

zastosowanie produktow leczniczych. Wydaje si¢, Zze prawnicy pozostawiaja kwesti¢
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oceny czy zgoda byla udzielona $wiadomie w duzej mierze opiniom lekarzy. Jest to
sytuacja o tyle zrozumiata, Ze to lekarze sg kompetentni do oceny stanu psychicznego
osoby wyrazajacej $wiadomg zgod¢. Ponadto prawnicy nie sg kompetentni do
ustalenia zakresu informacji, ktore winny by¢ przekazane pacjentowi, aby mogt on
swiadomie podja¢ decyzje o wyrazeniu zgody na udziat w okreslonej procedurze.
Moze to powodowac sytuacje, w ktorych decyzje lekarzy co do zakresu informowania

pacjenta sg arbitralne i niekoniecznie uwzgledniajace prawo pacjenta do informacji.

Struktura pracy obejmuje wstep, przedstawienie celow pracy oraz metod
badawczych, prezentacj¢ wynikéw podzielong na cztery rozdzialy, dyskusje oraz

whnioski.

W zakresie prezentacji wynikow, w rozdziale pierwszym przedstawiono
pojecie 1 rodzaje eksperymentéw medycznych, ewolucje¢ regulacji prawnych,
dotyczacych eksperymentéw medycznych oraz przedstawiono pojgcia badan
klinicznych 1 pozarejestrowego zastosowania produktéw leczniczych. Rozdziat
pierwszy zawiera takze zarys regulacji eksperymentow medycznych w prawie
krajowym, unijnym i mi¢dzynarodowym oraz oméwienie aspektéw deontologicznych
prowadzenia eksperymentow medycznych. W rozdziale drugim poddane analizie
zostaty prawne zasady dopuszczalno$ci innowacyjnego leczenia pacjentow, w tym
regulacje prawne dotyczace badan klinicznych w prawie unijnym oraz krajowym, jak
rowniez wpltyw ustawodawstwa unijnego na ustawodawstwo krajowe. W rozdziale
tym omowiono ponadto kompetencje organdw kontrolnych w procesie

przeprowadzania badan klinicznych.

Rozdzial trzeci obejmuje zagadnienia zakresu, celu 1 dopuszczalnosci badan
klinicznych ze szczegdlnych uwzglednieniem kwestii $wiadomej zgody na udzial w
badaniu klinicznym. Ponadto przedstawione zostaly rodzaje badan klinicznych i
omoOwione ewentualne szczegdlne unormowania odnoszace si¢ do poszczegolnych
rodzajow badan. W rozdziale tym poruszono rowniez kwestie umow dotyczacych
prowadzenia badan klinicznych z uwzglednieniem aspektow prawa prywatnego
mig¢dzynarodowego oraz przedstawiono zasady odpowiedzialnos$ci cywilnej za szkody
wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego oraz zasady
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora. W rozdziale tym

przedstawiono rowniez wyniki badan w zakresie badan klinicznych z uwzglgdnieniem
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badan ankietowych, jak 1 informacji przekazanych przez organy administracji i

komisje bioetyczne.

Rozdziat czwarty dotyczy stosowania produktow leczniczych off-label a
przedstawiono w nim ogdlne zasady stosowania produktow leczniczych oraz kwestie
dopuszczalno$ci pozarejestracyjnego zastosowania produktéw leczniczych. Analizie
poddano aspekty administracyjnoprawne, w tym wptyw decyzji o refundacji na
kwalifikacje prawng zastosowania leku off-label, poszczegélne przypadki
zastosowania lekoOw poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz relacje pomiedzy
zastosowaniem produktow leczniczych off-label a badaniami klinicznymi. W
rozdziale tym podjeto probe kwalifikacji prawnej leczenia off-label jako eksperymentu
medycznego z uwzglednieniem przestanek zastosowania oraz przedstawiono wyniki
badan w zakresie stosowania produktéw leczniczych off-label z uwzglednieniem
badan ankietowych, jak i informacji przekazanych przez organy administracji i

komisje bioetyczne.

Dyskusja obejmuje oceng funkcjonowania obowigzujacych regulacji prawnych
oraz potrzeby zmian legislacyjnych, Przedstawiono w niej podsumowanie wynikoéw
badan, w tym w szczego6lnosci kwesti¢ znajomos$ci przepisow dotyczacych badan
Klinicznych oraz pozarejestrowego zastosowania produktow leczniczych wsrod
lekarzy. Ponadto zaprezentowana zostala ocena funkcjonowania obowigzujacych

regulacji prawnych oraz potrzeby zmian legislacyjnych.
Praca uwzglednia stan prawny obowigzujacy w dniu 28 lutego 2021 r.

Nie budzi watpliwosci, ze w literaturze przedmiotu jest szereg opracowan
dotyczacych prawa medycznego, w tym dotyczacych badan klinicznych. Istnieja
réwniez prace odnoszace si¢ do pozarejestrowego stosowania produktéw leczniczych.
Nie sposob pominac, ze w ostatnich latach powstaje System Prawa Medycznego, czyli
szeSciotomowe dzielo kompleksowo omawiajace caly polski system prawa
medycznego 1 obejmujgce doglebng analiz¢ zagadnien tej galezi prawa. Istniejace
publikacje koncentruja si¢ w wigkszo$ci na prawnych aspektach badanych instytucji,
jakkolwiek zawieraja réwniez pewne wskazoéwki praktyczne. Z drugiej strony
spectrum sg publikacje, ktorych autorami sg lekarze, a ich przedmiotem s3 medyczne
aspekty stosowania leczenia off-label oraz badan klinicznych. Mozna zauwazy¢, ze
perspektywa prawnikéw i lekarzy znaczaco si¢ rozni. Dobitng ilustracjg tej roznicy
perspektyw sa, w mojej ocenie, kontrastujace ze soba tytuly publikacji w zakresie
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stosowania lekow off-label. Na szczegdlng uwage w tym zakresie zasluguja tytuty
~Przeciwdziatanie off-label use w prawie europejskim, zarys wybranych probleméow”
[4] oraz ,Przechadzki po polu minowym — wuwagi dotyczqce stosowania lekow
niezgodnie z charakterystykq produktu leczniczego” [5]. Pierwsza publikacja
przedstawia perspektywe prawnika, druga — lekarza. Wydaje si¢, ze korzystne dla
praktyki bytoby pewne zblizenie perspektyw lekarzy i prawnikow odnoszace si¢ do
regulacji prawnych szeroko rozumianego prawa medycznego. Z perspektywy
prawnika dostrzegalna jest tendencja prawodawcy do nadmiernie szczegdtowych
regulacji w zakresie medycyny przy jednoczesnym istnieniu pewnych luk w prawie.
Luki prawne sprawiaja, ze dziatania lekarzy w obszarach pozbawionych
szczegotowego unormowania budza pewna nieufno$¢ prawnikdéw. Jednocze$nie
lekarze chcg i sg zobowigzani do pomagania Swoim pacjentom zgodnie ze swoim
doswiadczeniem klinicznym i aktualnym stanem wiedzy medycznej. Nadmierna
regulacja z kolei powodujg koniecznos¢ czasochtonnego zapoznania si¢ z nimi. W
konsekwencji lekarze funkcjonuja w znacznej niepewnosci prawnej, z ktorg wigze si¢
ryzyko odpowiedzialno$ci lekarzy, ktorzy musza podejmowaé decyzje pod presja
czasu. Wydaje si¢, ze mozliwe sa rozwigzania pozwalajace na zblizenie perspektyw

prawnikow i lekarzy.
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Cele pracy

W szpitalach na terenie Polski prowadzonych jest szereg badan naukowych, w
tym badan inwazyjnych. Prowadzone sg rowniez badania nieinwazyjne obejmujace
badania ankietowe. Pewna cze$¢ prowadzonych badan ma charakter eksperymentow
medycznych, leczniczych lub badawczych. Niektore badania nalezy zakwalifikowaé
jako badania kliniczne, zaréwno sponsorowane, jak i niekomercyjne. Ponadto,
prowadzone s3 procedury terapeutyczne, ktore moga by¢ kwalifikowane jako
eksperymenty medyczne. Wymogi formalne dotyczace prowadzenia badan réznych
kategorii s3 odmienne. Niejednokrotnie kwalifikacja prawna badania lub stosowane;j
procedury medycznej moze by¢ nielatwa, poniewaz podstawy prawne umozliwiajace
kwalifikacje poszczeg6lnych badan lub procedur zawarte sa w aktach prawnych roézne;j
rangi, ktore ulegaja licznym zmianom. Nie bez znaczenia jest okoliczno$¢, ze regulacje
dotyczace prowadzenia badan naukowych z zakresu medycyny, zawarte sg zar6wno
w aktach prawa unijnego, jak i prawa krajowego oraz aktach normatywnych
regulujacych etyczne zasady wykonywania zawodu lekarza. W praktyce mozna
zaobserwowac znaczne watpliwosci lekarzy, dotyczace tego czy prowadzone przez
nich procedury sa eksperymentami medycznymi oraz jakie wymogi znajduja
zastosowanie do ich zgodnego z prawem przeprowadzenia, zwlaszcza w zwigzku ze
zmieniajacym si¢ stanem prawnym. Wobec powyzszych watpliwosci uzasadnione
wydaje si¢ zbadanie stanu wiedzy lekarzy w zakresie wymogdéw legalnego
prowadzenia innowacyjnych badan naukowych i procedur leczniczych, w tym w
szczeg6lnosci badan klinicznych oraz pozarejestrowego stosowania produktow
leczniczych. Jest to uzasadnione w uwagi na skomplikowany stan prawny oraz wielo$¢

zrodet prawa w tym zakresie.

Celem niniejszej pracy jest analiza stanu prawnego w oparciu, a nastepnie
zbadanie, na ile regulacje prawne odnoszace si¢ do badan klinicznych oraz
pozarejestrowego stosowania lekow sa lekarzom znane, na ile sa one oceniane przez
nich jako skomplikowane lub nienastreczajace istotnych problemoéow w stosowaniu i
wreszcie czy sa one stosowane w praktyce. Przedmiotem badan jest w szczegdlnosci
analiza obowigzujacego stanu prawnego oraz praktyka stosowania regulacji prawnych
odnoszacych sie do badan klinicznych oraz stosowania lekow off-label przez lekarzy.

W tym zakresie badany odpowiedzi wymagaly nastgpujace pytania badawcze:
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Czy 1 w jakim stopniu unormowania prawne dotyczace prowadzenia badan
klinicznych oraz pozarejestracyjnego stosowania produktow leczniczych sa
wystarczajace i zrozumiale badz nie dla lekarzy?

Czy 1 jakie trudnos$ci napotyka stosowanie unormowan prawnych dotyczacych
prowadzenia badan klinicznych w praktyce, co poza trescig przepisow wptywa
na te trudnosci? Na ile trudno$ci te utrudniaja udzielanie $wiadczen
medycznych w sposob zgodny z przepisami prawa?

Czy i w jakim stopniu lekarze w praktyce stosujg si¢ do przepisow prawnych,
regulujacych prowadzenie badan klinicznych, w tym w szczegolnosci
przepisow regulujacych kwestie §wiadomej zgody uczestnika badan na udziat
w badaniu oraz udzielenia informacji potencjalnemu uczestnikowi badan?
Czy 1 w jakim stopniu lekarze w praktyce stosujg si¢ do przepisOw prawnych,
regulujgcych stosowanie produktow leczniczych poza wskazaniami
rejestracyjnymi, w tym w szczegdélnosci przepisow regulujacych kwestie
swiadomej zgody pacjenta na leczenie oraz udzielenia informacji pacjentowi
oraz zasiggania opinii komisji bioetycznych?

Jakie zmiany legislacyjne lub organizacyjne utatwityby prowadzenie praktyki

zgodnie z regulacjami prawnymi?
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Metody Badawcze:

Celem pracy jest przedstawienie rozwigzan prawnych obowigzujacych w
zakresie badan klinicznych i stosowania produktow leczniczych off-label oraz praktyki
stosowania tych instytucji w Polsce, jak réwniez wskazanie ewentualnych zmian
organizacyjnych oraz postulatow de lege ferenda, ktore mogtyby usprawni¢ praktyke.
Podj¢ta zostata proba okreslenia na ile obowigzujace regulacje prawne sg stosowane
w praktyce, ktore aspekty regulacji prawnych powoduja najistotniejsze problemy oraz
jakie dzialania ustawodawcze lub organizacyjne moga zosta¢ podjete w celu
utatwienia prowadzenia praktyki w zgodzie z przepisami prawnymi a w konsekwencji

zwigkszenia bezpieczenstwa prawnego lekarzy i pacjentow.

Cel pracy zdeterminowal wybor metod i narzedzi badawczych [6] [7].
Przedstawienie obowigzujacego stanu prawnego wymaga analizy materiatu
normatywnego odnoszacego si¢ do prezentowanej tematyki. Analiza materialu
normatywnego polega na rozpoznaniu i wyjasnieniu poszczegolnych norm zawartych
w tym materiale, przy czym istotna cze$¢ badan dotyczyla charakterystyki
zamierzonych i osiagni¢tych skutkéw oddziatywania poszczegdlnych norm i instytucji

prawnych na zycie spoteczne [8].

Szerokie zastosowanie znalazla metoda instytucjonalno-prawna polegajaca na
analizie norm prawnych zwigzanych z zakreslong tematem pracy problematyka [7].
Kolejng zastosowang metoda, w szczegdlnosci w tematyce badan klinicznych, byta
metoda historyczno-prawna, ktora pozwolita na przedstawienie ewolucji regulacji
prawnych odnoszacych si¢ do badan klinicznych. Trzecig wykorzystang metoda byta
metoda prawnoporéwnawcza zwana réwniez komparatystyczng, ktéra polega na

wykrywaniu podobienstw 1 roznic miedzy instytucjami, procesami i systemami.

W zakresie badania praktyki lekarzy zastosowana metoda badawczg byty
badania ankietowe [8]. Czg¢s¢ badan ankietowych prowadzona byta w postaci ankiet
bezposrednich, a cze$¢ byla przesytana za pomocg korespondencji elektronicznej. W
przypadkach, w ktérych ankieta przeprowadzana byla bezposrednio byta ona taczona
z wywiadem ustnym, indywidualnym lub zbiorowym. Zastosowanie wywiadu

pozwolito na uzupelienie wynikéw ankiety o szersze, swobodne wypowiedzi lekarzy
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dotyczace analizowanej materii [7, 8]. Badaniem obj¢ta zostala takze praktyka
organéw administracji panstwowej oraz komisji bioetycznej. Informacje od tych
podmiotdéw uzyskiwane byly z publicznie dostgpnych dokumentoéw tj. raporty oraz
informacji, o ktorych przekazanie wnioskowano w trybie dostepu do informacji

publicznej.

Przystepujac do pracy zatozono, ze badania b¢da wykonane w wybranych
szpitalach w Polsce i obejma wybrane szpitale. Zatozenie to zweryfikowane zostato
poprzez uwarunkowanie udzialu w ankiecie przez zdecydowang wigkszos¢ lekarzy z
zachowaniem anonimowosci. Zatozyli przy tym, ze wskazanie specjalizacji i stazu

zawodowego oraz szpitala, w ktorym pracujg wystarczy do pelnej identyfikacji.

Badania zostaty przeprowadzone przy uzyciu ankiety obejmujacej 33 pytania.
Czg$¢ pytan miata charakter zamknigty, nieliczne miaty charakter otwarty, przy czym
ankietowani byli proszeni o zglaszanie uwag do wszystkich pytan. Pytania dotyczyty
stazu zawodowego ankietowanego, miejsca wykonywanej pracy, z rozréznieniem na
prace w szpitalu i prace ambulatoryjng. Ankietowani byli nadto pytani czy
wykonywali prace w szpitalu klinicznym, co wynikato z przyjetej hipotezy, ze
znajomo$¢ wymogow, dotyczacych prowadzenia innowacyjnych badan naukowych i
procedur leczniczych moze by¢ wyzsza wsrodd osob wykonujacych prace w szpitalach
klinicznych. Objecie ankieta pracy wykonywanej ambulatoryjnie bylo wynikiem
zalozenia, ze w ramach tej praktyki wykonywana jest cz¢$¢ badan klinicznych oraz

ma miejsce pozarejestrowe stosowane produktow leczniczych.

Kolejne pytania dotyczyly uczestnictwa ankietowanych w badaniach
naukowych z udziatem pacjentow oraz w badaniach klinicznych (komercyjnych i
niekomercyjnych), liczby badan, roli pelnionej w badaniach oraz uméw dotyczacych
prowadzenia badania klinicznego i protokotu badawczego oraz procesu uzyskiwania
opinii komisji bioetycznej.

Pytania dotyczyly rowniez procesu uzyskiwania $wiadomej zgody od
pacjentow, przejrzystosci regulacji prawnych w tym zakresie oraz jej zrozumiato$ci
dla pacjentow. Ankieta obejmowata nadto pytania, dotyczace stosowania produktow
leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi, informowania pacjenta o takim

stosowaniu, uzyskiwania zgody pacjenta oraz opinii komisji bioetycznej.
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Badania zostaly przeprowadzone ws$rod lekarzy chetnych do wypetnienia
ankiet z roznych miejscowosci, przy czym miejsce wykonywania zawodu nie zostalo
wskazane w ankiecie. Badaniem ankietowym zostali objeci lekarze roéznych
specjalizacji oraz lekarze bez specjalizacji. Badanie objeto lekarzy taczacych praktyke
zawodowa z pracg naukowg oraz lekarzy zajmujgcych si¢ wylacznie praktyka.
Ankietowani odpowiedzieli na pytania dotyczace miejsca wykonywania dziatalnosci
zawodowej poprzez wskazanie rodzaju placowki, w ktorej praktykuja. Pytanie
dotyczace miejsca zatrudnienia bylo pytaniem zamknigtym, a ankietowani dokonywali
wyboru sposrod trzech odpowiedzi (szpital kliniczny, szpital inny niz kliniczny,

praktyka ambulatoryjna). Ankietowani mogli zaznaczy¢ wiecej niz jedng odpowiedz.

Do czgsci analizowanych dokumentow uzyskano dostgp na podstawie ustawy
o dostepie do informacji publicznej [9]. W tym trybie zwrdcono si¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, Agencji Badan Medycznych, Ministerstwa Zdrowia oraz do
dziatajacych na terenie Polski komisji bioetycznych z wnioskiem o udostgpnienie

danych.

Prezes Urzgdu, w odpowiedzi na zapytanie, zlozone na podstawie ustawy o
dostepie do informacji publicznej, przekazat dane dotyczace liczby zlozonych
wnioskow o pozwolenie na prowadzenie badan klinicznych, liczby odméw oraz
przyczyn odmowy. Pomimo ztozenia wniosku do Prezesa Urzedu, nie udostgpnit on
kopii decyzji odmownych, wydanych w latach 2015-2019 wraz z uzasadnieniem,

wskazujac na ich archiwizacj¢ 1 niemozno$¢ przekazania.

Na podstawie ustawy o dostepie do informacji publicznej zwrdcono si¢
réwniez do dziatajacych na terenie Polski komisji bioetycznych z wnioskiem o
udostgpnienie w trybie informacji publicznej danych dotyczacych liczby wszelkich
ztozonych wnioskow o opini¢ Komisji Bioetycznej, o wyrazenie opinii na temat badan
naukowych niesponsorowanych, badan klinicznych sponsorowanych oraz
zastosowania leku poza wskazaniami, liczby odmoéw oraz przyczyn odmowy z
uwzglednieniem ich formalnego lub merytorycznego charakteru oraz o udostgpnienie
decyzji odmownych, wydanych w latach 2015-2019 wraz z uzasadnieniem. Informacji
udzielity Komisja Bioetyczna Okregowej Izby Lekarskiej w Rzeszowie, Komisja
Bioetyczna Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach oraz Komisja

Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w Poznaniu. Niektore komisje
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pozostawity wniosek bez odpowiedzi, jedna udzielita decyzji odmownej, wskazujac
brak interesu publicznego w udzieleniu informacji przetworzonej. Zdarzaty si¢ takze
decyzje odmowne w zakresie przedtozenia zanonimizowanych opinii negatywnych —

bez uzasadnienia odmowy w tym zakresie.

Wobec uzyskania informacji o prowadzonych pracach legislacyjnych,
dzialajac na podstawie ustawy o dostgpie do informacji publicznej zwrdcono si¢ do
Agencji Badan Medycznych oraz Ministerstwa Zdrowia z wnioskiem o udostepnienie
projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych przekazanego przez
Agencj¢ Badan Medycznych Ministrowi Zdrowia. Projekt wraz z uzasadnieniem

zostal udostgpniony przez Ministerstwo Zdrowia.
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Prezentacja wynikow

Rozdzial 1
Pojecie i rodzaje eksperymentow medycznych
1. Eksperyment medyczny a prawa czlowieka

Rozwo6j medycyny, w tym rozwdj badan biomedycznych powoduje szereg
dylematéw, ktore tradycyjnej medycynie nie byty znane. Przewrotowi technicznemu,
ktory dokonat si¢ na przetomie XIX i XX wieku odpowiadata rewolucja w naukach
medycznych. W XX w. dokonal si¢ ogromny postep w terapii chordb zakaznych,
rozszerzony zostat zakres badan nad nowymi lekami oraz stworzono tysigce nowych
lekéw. W procesie leczenia uzywanych jest coraz wigcej substancji, produkty
lecznicze dostgpne na rynku sg poddawane zmianom, a do obrotu dopuszczane sg
produkty nowe. Tylko na obszarze Polski, w 2017 roku do Urzedu wptyneto tacznie
17 031 wnioskow w sprawach dotyczacych produktow leczniczych, z czego 13 591
wnioskow dotyczyto zmian porejestracyjnych, a 825 byto wnioskami o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego [10]. W 2018 roku do Prezesa Urzedu wptyneto 527
wnioskoOw o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego — 527. Wsrod
badan, ktérych dotyczyly wnioski o rozpoczecie badania klinicznego produktu
leczniczego ztozonych w 2018 roku przewazaty badania III fazy (okoto 57 %) oraz
badania II fazy (32%). Badania 11 IV fazy stanowily odpowiednio 7,5%1 3,5 %. Wérod
ztozonych w 2018 roku wnioskéw rozpoczecie badan klinicznych najwigksza grupe
stanowig wnioski o rozpoczgcie badan prowadzonych w onkologii — 29%. Inne
obszary medycyny, w ktérych w 2018 zarejestrowano najwiecej badan klinicznych to:
neurologia (11%), dermatologia (8,5%), gastroenterologia (7%), kardiologia (5%),
reumatologia (4%), choroby pluc (5%), diabetologia (3,5%), nefrologia (3%),
psychiatria (4%), ginekologia (2%), okulistyka (2%). Badania prowadzone z udzialem
populacji pediatrycznej stanowity ok. 6,5% badan klinicznych. Raport roczny Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych za rok 2019 wskazuje wyrazny wzrost liczby wnioskéw o rozpoczecie
badania klinicznego. W 2019 roku zostalo ztozonych 514 wnioskéw o rozpoczgcie
badania klinicznego produktu leczniczego. Wigkszos¢ wnioskow dotyczyta badan

klinicznych III fazy (okoto 52%) 1 II fazy (32%). Najwiecej badan klinicznych (ponad
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27%) dotyczyto produktéw leczniczych stosowanych w onkologii. W 2019 roku do
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpisano 603 badania kliniczne, co stanowi
rekordowg liczbe badan klinicznych zarejestrowanych w ciagu roku w historii Urzedu

[11].

Niezwykle dynamiczny rozwdj produktéw leczniczych jest konsekwencja

cigglych proceséw badawczych, w tym eksperymentow z udziatem ludzi.

Dla dalszych rozwazan niezbg¢dne jest ustalenie zakresu znaczeniowego
pojecia eksperyment medyczny, majac na uwadze, ze instytucja ta jest przedmiotem
szeregu regulacji normatywnych, w tym prawnych na poziomie migdzynarodowym,
unijnym i krajowym. Odwotujac si¢ do regul znaczeniowych jezyka powszechnego,
przyjac nalezy, ze eksperyment to proba, zwlaszcza przeprowadzana po raz pierwszy;
realizacja nowatorskiego pomystu lub doswiadczenie naukowe przeprowadzone w
celu zbadania jakiego$ zjawiska. Eksperyment stanowi zatem pionierskie podejscie do
danej kwestii, z zastosowaniem nowatorskich metod. Proces odkrywczy z reguty
wiaze si¢ z podjeciem pewnego ryzyka. Badania naukowe, zwlaszcza w dziedzinie
medycyny, wiaza si¢ z istotnymi ryzykami, wsrdd ktorych najwazniejsze dotycza
szk6d na zdrowiu i zyciu uczestnikow badan. W konsekwencji, badania naukowe
moga sta¢ w kolizji z podstawowymi prawami uczestnikéw badan. Jak wskazuje si¢
w literaturze istnieje tendencja do normatywizacji praw czlowieka rozumianych jako
przyrodzone 1 niezbywalne prawa kazdej jednostki ludzkiej zaré6wno w
ustawodawstwach krajowych, jak 1 na gruncie migdzynarodowym. Zauwazalna jest
nadto rozbudowa specjalnych ,,organdw i instytucji zajmujgcych sie ich promocjq i
ochrong, ale takze w zmianie sposobu myslenia o poszczegolnych galeziach prawa
pozytywnego przez uwzglednienie w nich wyznaczonego tymi prawami statusu

jednostki ludzkiej” [12] .

Nie budzi zatem watpliwosci, ze istnieje konieczno$¢ istnienia regulacji
prawnych nie tylko na poziomie krajowym, ale rdéwniez na poziomie
migdzynarodowym. Niezbedne stato si¢ bowiem wypracowanie na plaszczyznie
miedzynarodowe] instrumentdw prawnych o powszechnym charakterze, ktore
umozliwig ustanowienie wspolnych standardéw prawnych. Koniecznos¢ ta wynika
zarO6wno z postulatu zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa uczestnikom badan,
jak réwniez z postulatu udostgpnienia korzysci ptynacych z nowych odkry¢ w

dziedzinie biomedycyny mozliwie najszerszemu kregowi osob. Scisle praktycznym
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powodem koniecznosci wprowadzenia regulacji mi¢dzynarodowych jest zwickszajaca
si¢ 1lo$¢ badan wieloosrodkowych prowadzonych réwnolegle w wielu krajach. W
konsekwencji niezbedne jest stworzenie procedur, ktore pozwolg na sprawny przeptyw

informacji i szerokie wykorzystanie wiedzy [13].

Dopuszczalno$¢ eksperymentéw medycznych musi by¢ oceniana przez
pryzmat praw podstawowych, ze szczegdlnym uwzglednieniem godnosci ludzkiej
oraz zasady prymatu dobra jednostki — uczestnika badan — nad interesami nauki i
spoteczenstwa. W prawie polskim zasadnicze znaczenie dla praw pacjenta ma art. 39
Konstytucji RP, zgodnie z ktorym nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom
naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Regulacja ta jest
nieczesto spotykana w ustawach zasadniczych. Oprocz Konstytucji RP, analogiczne
postanowienia zawarte sg np. w art. 21 konstytucji Litwy z 25 pazdziernika 1992 r. i
w § 18 konstytucji Estonii z 28 czerwca 1992 r. Brak szczegdtowej regulacji
dotyczacych eksperymentow medycznych w ustawach zasadniczych innych panstw
nie oznacza dowolnosci w tym zakresie. Mozna przyjaé, ze zakaz ten zawiera si¢ w
sformutowaniach konstytucyjnych, gwarantujacych np. ,psychiczng i fizyczng
integralnos¢” (art. 22 konstytucji Rumunii) lub ,,nietykalnos¢” (art. 10 konstytucji
Szwajcarii) [14].

Trybunat Konstytucyjny w sentencji uchwaty z dnia 17 marca 1993 r. [15]
stwierdzil, Ze eksperyment biomedyczny na cztowieku, niemajacy charakteru
leczniczego, dokonany bez osobiscie wyrazonej zgody osoby poddanej temu
eksperymentowi nie jest prawnie dopuszczalny. W uzasadnieniu orzeczenia, TK
wskazal, ze ustalenie granic dopuszczalnego eksperymentu na cztowieku, polega na
ustaleniu granic okoliczno$ci wylaczajacych bezprawno$¢ zachowan, naruszajacych
prawnie chronione dobra uczestnika eksperymentu. Poza tak wyznaczonymi
granicami, eksperymenty medyczne na ludziach sg bezprawne. TK podkreslil, Ze
bezwzglednym warunkiem legalnosci eksperymentu badawczego, dokonanego na
czlowieku, jest udzielenie przez osobg, na ktorej dokonuje si¢ eksperyment, zgody na
uczestniczenie w takim wtlasnie eksperymencie. TK wyjasnit, ze dopuszczenie
eksperymentu badawczego bez zgody osoby, na ktorej eksperyment jest dokonywany,
narusza zasad¢ demokratycznego panstwa prawa poprzez pogwatcenie godnosci
cztowieka sprowadzonego w takim przypadku do roli obiektu do$wiadczalnego.

Przeprowadzenie eksperymentu badawczego zagrazajacego dobrom prawnie
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chronionym jednostki, na ktorej eksperyment jest dokonywany, moze by¢ w swietle
okreslonych warunkow dopuszczalne z uwagi na spodziewane korzysci z
przeprowadzonego eksperymentu dla wzbogacenia wiedzy. Nie moze by¢ jednak
nigdy w takim przypadku naruszona wolno$¢ bioracego udziat w eksperymencie.
Osoby, ktore nie sg zdolne do swobodnego podejmowania decyzji i wyrazenia woli

nie moga by¢ przedmiotem eksperymentéw badawczych.

Zasada prymatu dobra uczestnikow eksperymentdow medycznych nad
interesem nauki lub spoleczenstwa jest powszechnie akceptowana i stanowi podstawe
regulacji eksperymentdéw medycznych w prawie mig¢dzynarodowym, unijnym i

krajowym.

W dziedzinie standaryzacji regulacji prawnych w zakresie medycyny, ogromna
role odgrywa Swiatowa Organizacja Zdrowia, ktéra powstata przy Organizacji
Narodéw Zjednoczonych w latach 1946-1948. Swiatowa Organizacja Zdrowia jest
organizacjg migdzynarodowa, w ktorej czlonkostwo jest dostgpne dla wszystkich
panstw. Celem organizacji jest osiagniecie globalnie mozliwie najwyzszego poziomu
zdrowia [16]. Dokument zatozycielski WHO zawiera definicj¢ zdrowia, ktora stata si¢
punktem wyjscia dla regulacji prawnych, dotyczacych problematyki praw cztowieka
w zakresie potrzeb zdrowotnych. Definicja ta okresla zdrowie jako stan zupeinej
pomyslnosci fizycznej, psychicznej 1 socjalnej, a nie tylko brak choroby lub
inwalidztwa. W dorobku WHO, dostep do mozliwie wysokiego poziomu zdrowia jest
okreslany jako jedno z podstawowych praw kazdego czlowieka, bez wzgledu na rasg,

przynaleznos¢ polityczng oraz ekonomiczne i spoteczne uwarunkowania [17].

Granice prawne] dopuszczalnos$ci eksperymentu medycznego w Polsce
okreslone sa w szczegdlnosci przepisami Konstytucji RP, z ustawy o zawodach lekarza
1 lekarza dentysty oraz ustawy prawo farmaceutyczne, nie bez znaczenia pozostaje tez
regulacja kodeksu karnego, ustanawiajgca kontratyp eksperymentu. W ramach UE, w
celu ujednolicenia zasad, dotyczacych badan klinicznych na rynku wewngtrznym,
wprowadzony zostat szereg przepisow, zarowno dyrektyw jak i1 rozporzadzen,
regulujacych badania kliniczne produktow leczniczych i wyrobow medycznych.
Pomimo, iz regulacje te zostaty wprowadzone dla ujednolicania rynku wspolnotowego
to ich tres¢ kladzie ogromny nacisk na prawa cztowieka — w tym w szczegdlnosci —
obowigzek uzyskania zgody uczestnika badan, udzielonej po przekazaniu pacjentowi

petnej informacji na temat charakteru 1 przebiegu eksperymentu. Prawo
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miedzynarodowe reguluje kwestie ochrony zdrowia raczej na poziomie og6élnym — w
ujeciu spotecznym — a nie stricte w odniesieniu do eksperymentéw medycznych.
Prawo do ochrony zdrowia wyraza art. 12 MPPGiSK [18]. Umiejscowienie prawa do
zdrowia wsrdd tzw. praw spotecznych ma istotne konsekwencje. Wyrazany jest
poglad, ze prawa spoleczne, w odréznieniu od praw osobistych i politycznych maja
charakter programowy, a jednostka moze je egzekwowaé od panstwa w bardzo
ograniczonym zakresie, obowigzek panstwa jest obowigzkiem starannego dzialania

[19].

W zakresie regulacji praw cztowieka, w odniesieniu do eksperymentoéw
medycznych, nalezy zauwazy¢, ze brak jest regulacji ustanawiajacych prawo pacjenta
do uczestniczenia w takich badaniach i skorelowanego z nim obowigzku panstwa do
zapewnienia w nich uczestnictwa. Kwestia ta byla wielokrotnie przedmiotem
rozpoznania Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka, ktory stwierdzil, ze brak
stworzenia przez panstwo mozliwos$ci uczestnictwa w badaniu klinicznym nie stanowi
naruszenia prawa. Sprawa dotyczyla odmowy wladz bulgarskich w kwestii
umozliwienia dziewigciu S$miertelnie chorym na raka pacjentom dostepu do
niezatwierdzonego, eksperymentalnego leku przeciwnowotworowego, ktory nie zostat
dopuszczony do obrotu w zadnym kraju, ale jest dozwolony w niektorych panstwach
w ramach tzw. procedury ,,humanitarnego zastosowanie leku”. Trybunat po raz
pierwszy zbadal kwesti¢ dostgpu $miertelnie chorych do niezatwierdzonych lekow.
Zauwazyl, ze istnieje tendencja wsrdd krajow europejskich, ktoéra pozwala na
stosowanie niezatwierdzonych lekoéw w wyjatkowych okolicznosciach, jednakze brak
jest precyzyjnych zasad, jak nalezy regulowa¢ wykorzystanie takich produktéw. W
konsekwencji ETPCz stwierdzit, Zze nie doszto do naruszen [20]. Nalezy zauwazyc¢, ze
wyrok nie byl jednomy$lny i wraz z rozwojem terapii innowacyjnych oraz

prawodawstwa w tym zakresie moze doj$¢ do zmiany tendencji orzeczniczej.

2. Ewolucja regulacji normatywnych dotyczacych eksperymentow

medycznych

Rozw¢j medycyny, ktory dokonat sie¢ w ubieglym stuleciu spowodowat
koniecznos¢ nadania eksperymentom medycznym bardziej szczegdétowych ram
prawnych. Regulacje te powinny wykracza¢ ponad regulacje¢ odpowiedzialno$ci
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lekarza, w przypadku wadliwego dobrania metody terapeutycznej. Ponadto,
niekwestionowana rola eksperymentow medycznych w rozwoju medycyny i
wynikajacej z niej poprawy leczenia pacjentdow, zrodzita dylematy etyczne, a w
konsekwencji i prawne. Konieczne stato si¢ rozwazenie czy okoliczno$¢ ta pozwala
na poswiecenie dobra jednostki, poddanej eksperymentowi dla dobra ogotu, jakim jest

rozw6j medycyny, a jezeli tak to w jakim stopniu i w jakich przypadkach.

Dyskusja na temat warunkow dopuszczalnosci eksperymentéw na ludziach
rozpoczeta si¢ stosunkowo niedawno, w drugiej polowie XIX w., przy czym
prezentowane poglady znaczaco roznity si¢ miedzy sobg. Cz¢s$¢ autorow, m.in. L.
Oppenheim i C. Stooss [21], negowala dopuszczalnos¢ eksperymentéw medycznych
wskazujac, ze tak cenne dobra, jakimi sg zycie i zdrowie czlowieka, nie moga by¢
narazane, a wregcz naruszane dla potrzeb rozwoju nauki. W latach dwudziestych XX
w. pojawity sie poglady, dopuszczajace mozliwos¢ wykonywania eksperymentow,

ktore mogly by¢ uznane za legalne przy spelnieniu odpowiednich przestanek [21].

Obecnie  wilasciwie  jednomyslnie  przyjmuje si¢  dopuszczalnosé
eksperymentéw medycznych, natomiast w dalszym ciggu toczy si¢ dyskusja na temat
warunkow ich prowadzenia. Zauwazalna jest tendencja do coraz bardziej
szczegotowej regulacji prawnych aspektow prowadzenia eksperymentéw medycznych
oraz wzmocnienia nadzoru nad ich prowadzeniem. Tendencja ta wydaje si¢
zrozumiata, albowiem historia pokazuje, ze eksperymenty medyczne prowadzone bez
poszanowania praw uczestnika badan, nie moga by¢ prawnie ani moralnie

akceptowane, niezaleznie od ich wkladu w rozwoj nauki.

Skrajnie drastyczne przyklady nieakceptowalnych rodzaju eksperymentow
medycznych, prowadzonych w okresie Il wojny $wiatowej, uswiadomily spolecznosci
mi¢dzynarodowej konieczno$¢ wprowadzenia regulacji prawnych prowadzenia
eksperymentéw medycznych, stwarzajacych co najmniej minimalne warunki
dopuszczalno$ci eksperymentow 1 gwarantujacych przestrzeganie praw ich
uczestnikow. Jak wskazuje R. Kedziora [22], pierwszym aktem, ktory okreslat
przestanki dopuszczalnosci eksperymentu na ludziach, byt kodeks norymberski z 1947
r., wydany przez Amerykanski Trybunat Wojskowy w Norymberdze, po wyroku w
procesie lekarzy hitlerowskich w 1947 r. [22] W istocie kodeks norymberski stanowit
fragment uzasadnienia wyroku Amerykanskiego Trybunatu Wojskowego w

Norymberdze w tzw. procesie lekarzy [23]. W uzasadnieniu wyroku, w czesci
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zatytulowanej ,,Dopuszczalne eksperymenty medyczne” wskazano warunki
prowadzenia etycznie i prawnie dopuszczalnych zasad, dotyczacych przeprowadzania
eksperymentow na ludziach [23]. Najistotniejszym warunkiem przeprowadzania
eksperymentéw byla dobrowolna zgoda poddania si¢ eksperymentowi, wyrazona po
odpowiednim poinformowaniu o0 rodzaju eksperymentu i sposobie jego
przeprowadzenia. Dodatkowe wymogi obejmowaty prawidtowe sformulowanie celu
przeprowadzanego doswiadczenia, zmierzajagcego do uzyskania korzysci dla
ludzkosci, niemozliwej do uzyskania za pomocg innych metod badawczych,
poprzedzenie eksperymentu badaniami na zwierzetach, oparciu eksperymentu na teorii
medycznej, przeprowadzanie eksperymentu przez wysoce wykwalifikowany personel,
w sposob niepowodujacy zbednych cierpien fizycznych i psychicznych oraz
niedopuszczalno$¢ eksperymentow, w ktorych z goéry istnieje podstawa do
przypuszczenia, ze spowoduja $mier¢ lub kalectwo oraz obowigzek przerwania
eksperymentu na zadanie uczestnika [24]. Prowadzenie eksperymentu uznano za
niedopuszczalne rowniez w przypadku zaistnienia przestanek wskazujacych, ze
istnieje prawdopodobienstwo spowodowania $mierci lub rozstroju zdrowia w
przypadku kontynuacji. Kodeks Norymberski, jakkolwiek niemajacy charakteru
prawnie Wwigzacego, walnie przyczynit si¢ do rozwoju regulacji prawnych,
dotyczacych  eksperymentéw  medycznych, zar6wno w  aktach prawa
mig¢dzynarodowego jak i w porzadkach prawnych poszczegodlnych krajow. L. Bosek
kwalifikuje Kodeks Norymberski jako przyktad zwyczajowego prawa medycznego,
podkreslajac przy tym jego szeroka legitymizacje, wyrazajaca si¢ na terytorium Polski
m.in. poprzez jego cze$ciowa inkorporacje do art. 38 Konstytucji RP [19].

Rozwdj norm prawnych dotyczacych eksperymentéw medycznych, wydaje si¢
powigzany z kolejnymi tragicznymi w skutkach eksperymentami medycznymi, ktore
ujawniaty niedostatek regulacji prawnych. Drastycznym przykladem naduzy¢ w
zakresie prowadzenia eksperymentow medycznych, w szczegdlnosci w zakresie prawa
do informacji oraz §wiadomej zgody, bylo badanie kliniczne przeprowadzone na okoto
600 Afroamerykanach zarazonych kita, ktore zostato rozpoczete w 1932 r. w stanie
Alabama w USA, w ramach The Tuskegee Syphilis Experiment. Uczestnicy badania
zostali podzieleni na trzy grupy. Do pierwszej grupy zakwalifikowano mezczyzn
zarazonych kila, ktorzy nigdy nie byli poddani leczeniu. Grupa druga obejmowata

uczestnikow, ktérzy jeszcze nie mieli symptomow choroby. Grupg trzecig stanowili
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mezezyzni, ktorzy byli leczeni w pierwszych dwoéch latach od zarazenia. Dwie
pierwsze grupy nie byly objete jakimkolwiek leczeniem do roku 1972 r. Sytuacji tej
nie zmienito dopuszczenie do obrotu penicyliny, ktorg w latach 40 XX w. uznano za
skuteczny lek przeciwko kile. Celem badania byta bowiem obserwacja nieleczone;j
kity [25]. Uczestnicy badania nigdy nie zostali poinformowani, dlaczego zostali
zakwalifikowani do badania. Nie uzyskali takze informacji o zarazeniu kila.
Prowadzacy badanie wywolali na uczestnikach mylne wrazenie, ze s3 oni poddani
adekwatnemu leczeniu. Uczestnicy eksperymentu lub ich nastepcy prawni
zainicjowali postgpowanic sgdowe. Roszczenia powodow [26] w sprawie
obejmowaly, oprocz zado$éuczynienia, roszczenia zakazowe dotyczace zakazu
prowadzenia eksperymentéw na ludziach bez uzyskania $wiadomej zgody,
poprzedzonej przedstawieniem petnej informacji oraz zapewnienia minimum
medycznego bezpieczenstwa w odniesieniu do eksperymentow na ludziach oraz
zakazu prowadzenia eksperymentéw medycznych w sytuacjach, w ktorych mozliwe
jest zapobiezenie $mierci lub uszczerbkowi na zdrowiu [26]. Eksperyment Tuskagee
niezaleznie od sprawy sadowej wywotal w USA szeroka debat¢ na temat
dopuszczalno$ci 1 warunkéw badan klinicznych. W efekcie badan eksperymentu
Tuskagee powstal raport pt. Etyczne zasady i wytyczne dotyczqce badan z udzialem
ludzi, zwany Raportem z Belmont [27]. Raport ten opierat si¢ o ,,podstawowe zasady
etyczne” rozumiane jako sady ogolne, stanowigce uzasadnienie dla szczegotowych
norm i ocen etycznych, dotyczacych ludzkich dzialan. Wskazano trzy zasady,
szczegolnie wazne dla etyki badan z udzialem ludzi, tj.: zasada poszanowania o0sob,
zasada dobroczynnosci i zasada sprawiedliwosci [28]. O ile zasada poszanowania 0s6b
oraz zasada sprawiedliwosci sg pojeciami, ktorych ogolne rozumienie jest do$¢ spojne,
to zasada dobroczynnos$ci w tym kontekscie budzi pewne watpliwosci. W tresci
Raportu z Belmont wskazano, ze ,,Termin ,, dobroczynnos¢” rozumie si¢ czesto jako
oznaczajgcy akty dobroci lub mitosierdzia, ktore wykraczajq poza Scisty obowigzek.
W tym dokumencie pojecie ,,dobroczynnosé” rozumiane jest w mocniejszym sensie
Jjako obowigzek. Sformutowano dwie ogolne reguty, ktore stanowiqg komplementarne
ujecia tak rozumianych czynow dobroczynnych: (1) nie wyrzqdzaj szkody oraz (2)
maksymalizuj mozliwe korzysci i minimalizuj mozliwe szkody”. Raport z Belmont
wskazal na istotno$¢ rozroznienia badan biomedycznych od praktyki, polegajacej na
stosowaniu uznanej terapii, aby ustali¢, jakie czynnosci powinny podlega¢ ocenie w

celu ochrony ludzkich uczestnikow badan. Wskazano, ze granica migdzy badaniami a
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praktyka jest nieostra dlatego, ze obie te czynnos$ci czesto wystepuja razem. Zgodnie
z raportem belmonckim termin ,,praktyka” odnosi si¢ najczesciej do interwencji, ktore
maja stuzy¢ wylacznie dobru indywidualnego pacjenta, natomiast termin ,,badanie”
oznacza czynno$¢ stuzaca do sprawdzenia jakiej§ hipotezy, umozliwiajaca
wyciagniecie wnioskéw, a tym samym przyczyniajgcg si¢ do rozwinigcia lub
przysporzenia wiedzy ogélnej lub nadajacej si¢ do uogolnienia. Badania sg zwykle
opisane w formalnym protokole, w ktérym ustala si¢ ich cel, a takze zespot procedur
stuzacych do osiagniecia tego celu [28]. Dokonanie rozrdznienia mi¢dzy praktyka a
badaniami bywa nietatwe, zwlaszcza w sytuacjach, gdy lekarz w celu ratowania zycia

lub zdrowia pacjenta si¢ga po terapi¢ innowacyjng [29].

Krokiem milowym dla rozwoju regulacji prawnych, dotyczacych badan
klinicznych byto ujawnienie katastrofalnych skutkéw, zwigzanych z wprowadzeniem
na rynek talidomidu w latach pig¢dziesigtych XX w. Lek ten byt rekomendowany jako
tagodny lek nasenny, bezpieczny dla kobiet w cigzy. Talidomid zostat opracowany w
Niemieckiej Republice Federalnej poczatkowo jako lek przeciwkonwulsyjny. W
czasie badan odkryto jego relaksujace 1 nasenne wiasciwosci. W 1956 roku lek zostat
dopuszczony na rynek niemiecki i byt dostepny bez recepty. Z uwagi na wtasciwosci
redukujace poranne mdlosci preparat stal si¢ popularny wséréd kobiet w ciazy.
Poczawszy od 1960 r. pojawialy si¢ doniesienia o efektach ubocznych Talidomidu. W
Europie zaobserwowano wzrost liczby urodzen dzieci ze znacznymi deformacjami
konczyn. Produkt nie zostal dopuszczony do obrotu na terytorium Standéw
Zjednoczonych Ameryki Potnocnej przez Food and Drug Administration (FDA). W

roku 1962 powigzano ten fakt z zazywaniem przez cigzarne Talidomidu [30].

Dramatyczne do$wiadczenia zwigzane z wprowadzeniem Talidomidu do
obrotu, spowodowaly zmiany legislacyjne w wielu panstwach, zmierzajace do
zwigkszenia bezpieczenstwa przy wprowadzaniu nowych lekow na rynek. Powstata
pierwsza europejska dyrektywa z zakresu farmacji, zmierzajaca do ujednolicenia
standardow wprowadzania na rynek i badania bezpieczenstwa produktéw medycznych
w krajach Wspdlnoty Europejskiej, tj. Dyrektywa Rady 65/65/EWG z 26 stycznia
1965 r., dotyczaca dostosowania ustaw, rozporzadzen i przepisOw administracyjnych,
dotyczacych produktow leczniczych [31]. Zgodnie z preambulg Dyrektywy,
podstawowym celem wszelkich zasad dotyczacych produkcji 1 dystrybucji produktow

leczniczych, powinna by¢ ochrona zdrowia publicznego, przy czym cel ten powinien

30



zostac osiagnigty przy pomocy srodkow, ktére nie przeszkodza w rozwoju przemystu
farmaceutycznego ani w handlu produktami leczniczymi w ramach Wspolnoty.
Dyrektywa okreslata zasady wprowadzania do obrotu nowych produktéw leczniczych,
warunki, ktére winien spelni¢ podmiot ubiegajacy si¢ o wprowadzenie do obrotu,
obejmujgce przeprowadzenie badan oraz nakazywala werytikacje tych danych przez

organy panstw cztonkowskich.

Aktem normatywnym o przelomowym znaczeniu, stanowigcym przyktad
samoregulacji jest Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
(WMA), dotyczaca Etycznych zasad prowadzenia eksperymentow medycznych z
udziatem ludzi [32] przyjeta w czerwcu 1964 r. Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy
(WMA) opracowato Deklaracje Helsinska, jako wyktadni¢ zasad etycznych dla badan
medycznych z udziatlem Iudzi, wilacznie z badaniami na mozliwym do
zidentyfikowania ludzkim materiale biologicznym i mozliwych do identyfikacji
danych. Deklaracja Helsinska oparta jest na zalozeniu, ze badania medyczne podlegaja
normom etycznym, ktdre zapewniajg poszanowanie kazdemu uczestnikowi badania
oraz stojg na strazy ich zdrowia i praw. W punkcie 8 preambuty wskazano, ze pomimo
iz podstawowym celem badania medycznego jest zdobycie nowej wiedzy, cel ten nie
moze w zadnym razie mie¢ pierwszenstwa nad prawami i interesami uczestnikow
badania naukowego. Deklaracja Helsinska byla wielokrotnie nowelizowana.
Pozniejsze wersje Deklaracji Helsinskiej, po zmianie stosowanej terminologii,

odnosza si¢ nie do eksperymentdw, ale badan medycznych.

Bardziej szczegotowe postanowienia Deklaracji Helsinskiej o charakterze
normatywnym zostaty inkorporowane do Konwencji o ochronie praw czlowieka 1
godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny: Konwencji o prawach
czlowieka 1 biomedycynie z dnia 19 listopada 1996 r. (konwencji bioetycznej).
Problematyce eksperymentow na ludziach poswigcono rozdzial piaty Deklaracji
Helsinskiej, ktorego rozwigzania sg uzupelione trescig protokotu dodatkowego z

2005 r., dotyczacego badan biomedycznych.
3. Pojecie i rodzaje eksperymentow medycznych

Podstawowym celem badan biomedycznych z udzialem ludzi jest rozwoj
wiedzy naukowej, ktoéra moze przyczyni¢ si¢ do opracowania bezpieczniejszych i
skuteczniejszych metod diagnostycznych i leczniczych, a w konsekwencji — poprawy
zdrowia 1 jakosci zycia spoteczenstwa. Dziatalno$¢ badawcza odréznia sie od praktyki
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leczniczej w duzej mierze z perspektywy celu. Rozrdznienie to jest istotne, jednak, jak
wskazano juz w raporcie z Belmont, jego dokonanie nastrgcza powaznych trudnosci.
Eksperymentem medycznym, w powszechnym rozumieniu, jest dzialanie
eksperymentalne, ktoremu poddawany jest pacjent, prowadzone W zgodzie z zasadami
badan naukowych, a w szczegodlnosci opartych na zasadzie celowosci, precyzyjnej

kontroli, szczegdtowej dokumentacji i w warunkach dajacych sie powtarzac.

Deklaracja Helsinska w brzmieniu z 2013 r. w paragrafie 6 stanowi, ze
Lwpodstawowym celem badan medycznych prowadzonych z udziatem ludzi jest zrozu-
mienie przyczyn, rozwoju I Skutkow choréb oraz doskonalenie interwencji
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych”. Deklaracja Helsinska wyroznia dwa
rodzaje badan. Pierwsza grupa, wskazana w § 14, obejmuje badania, ktore — poza
potencjatem dostarczenia pozytkow dla nauki i1 przysztych pacjentow (spoleczenstwa)
— maja takze potencjat przysporzenia bezposrednich korzysci zdrowotnych dla osob w
nich uczestniczacych. Sa to badania polaczone z profilaktyka, diagnostyka lub
leczeniem, prowadzone na pacjentach, przy wykorzystaniu nowych lekéw lub
procedur medycznych. Druga grupa obejmuje badania medyczne niemajace potencjatu
terapeutycznego, tj. np. badania na zdrowych ochotnikach [29]. Rozdziat Deklaracji
Helsinskiej zatytulowany ,,Interwencje o nieudowodnionej skutecznosci w praktyce
klinicznej” obejmujacy jeden przepis — paragraf 37 stanowiacy, ze ,,Podczas leczenia
pacjenta tam, gdzie sprawdzone interwencje nie istniejq lub tez okazaly sie
nieskuteczne, lekarz, po zasiggnieciu porady eksperta i uzyskaniu swiadomej zgody
pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, moze zastosowacé interwencje o
nieudowodnionej skutecznosci, jesli w ocenie lekarza daje ona nadzieje na ratowanie
zycia, przywrocenie zdrowia lub przyniesienie ulgi w cierpieniu. Nastepnie
interwencja taka powinna sta¢ sie przedmiotem badan naukowych majgcych na celu
oceng jej bezpieczenstwa i skutecznosci. We wszystkich przypadkach nowe informacje
powinny byc¢ rejestrowane i tam, gdzie jest to stosowne, powinny zostac¢ udostepnione

publicznie”.

Pojecie eksperymentu medycznego nie ma definicji legalnej, a jego zakres
okresla si¢ w oparciu o zawarte w art. 21 ZawLekU definicje legalne eksperymentu
leczniczego i eksperymentu badawczego. Eksperymentem leczniczym jest
wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czeSciowo wyprobowanych metod

diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagnigcia bezposredniej
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korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Eksperyment leczniczy jest dopuszczalny
jedynie, jezeli dotychczas stosowane wobec pacjenta metody medyczne nie sg
skuteczne lub jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca. Celem eksperymentu
leczniczego jest zatem poprawa skutecznosci leczenia pacjenta. Eksperyment
leczniczy polega na zastosowaniu w trakcie leczenia nowych metod dotychczas
niezbadanych lub zbadanych jedynie cze¢sciowo, ktore nie sg stosowane rutynowo.
Kwalifikacji eksperymentu leczniczego dokonuje si¢ w duzej mierze z uwagi na jego
cel: leczniczy w odniesieniu do konkretnego pacjenta. Lekarz dziata tu, by leczy¢, a

nie, by bada¢. Badanie jest tu srodkiem do celu, a nie celem samym w sobie [33].

Z kolei eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie
wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych jak i
zdrowych 1 polega na podjeciu okreslonych dziatan, by w ich wyniku potwierdzi¢
teoretycznie postawiong hipoteze, co do wpltywu tych czynnosci na ten organizm lub
prawidta przyrody w aspekcie funkcjonowania organizmu ludzkiego w jego
przyrodniczym otoczeniu. Cechg tego eksperymentu jest wigc brak celu leczniczego
w odniesieniu do konkretnie oznaczonego pacjenta. Badanie nie jest czescig leczenia,
lecz stanowi cel sam w sobie [33]. Kwalifikacja eksperymentu jako leczniczego lub
badawczego ma istotne znaczenie praktyczne, przektada si¢ bowiem na warunki
dopuszczalnosci jego realizacji. Z oczywistych wzgledow sa one duzo bardziej
restrykcyjne w przypadku badan czysto naukowych, w szczego6lnosci w zakresie
dopuszczalnego ryzyka. Ryzyko zwigzane z eksperymentami medycznymi zawsze
musi by¢ celowe (uzasadnione naukowo, spotecznie 1 metodologicznie); konieczne
(nie istnieje alternatywna metoda naukowa o porownywalnej skutecznosci) i
proporcjonalne do potencjalnych korzysci badania. Ponadto prowadzacy
eksperymenty zobowigzany jest do minimalizacji ryzyka, rozumianej jako

przestrzeganie procedur badawczych oraz nadzoru nad eksperymentem.

W przypadku eksperymentéw medycznych ryzyko musi by¢ proporcjonalne
do wartosci potencjalnych bezposrednich korzysci zdrowotnych, jakie moga odnies¢
jego uczestnicy. Poziom dopuszczalnego ryzyka zalezy wigc od wielkos$ci potencjalnej

korzysci terapeutyczne;.

Ryzyko zwigzane =z eksperymentami badawczymi bez potencjatu
terapeutycznego musi by¢ usprawiedliwione 1 proporcjonalne do naukowej i

spotecznej wartosci wiedzy, do ktorej zdobycia moga si¢ one przyczyni¢ [29].
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Definicj¢ minimalnego ryzyka wprowadzit art. 17 Protokotu Dodatkowego do Kon-
wencji o Prawach Czlowieka i Biomedycynie Dotyczacego Badan Biomedycznych,
stanowiacy, ze badanie biomedyczne stwarza minimalne ryzyko, jezeli — biorac pod
uwage naturg i1 skale interwencji — mozna oczekiwaé, ze w najgorszym wypadku
bedzie ono miato nieznaczny i przejSciowy negatywny wplyw na zdrowie osoby

bioracej w nim udziat.

Wsrod  eksperymentow medycznych, powszechnie wykonywanych w
podmiotach leczniczych, nalezy wyr6ézni¢ w szczegdlnosci badania kliniczne oraz
zastosowanie produktu leczniczego poza wskazaniami okreslonymi w

Charakterystyce Produktu Leczniczego.
4. Definicje prawne badania klinicznego

Badanie kliniczne w prawie polskim zostato zdefiniowane w art. 2 pkt. 2
FarmPr., zgodnie z ktorym badaniem klinicznym — jest kazde badanie, prowadzone z
udziatem ludzi, w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w
tym farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej
liczby badanych produktow leczniczych, lub §ledzenia wchlaniania, dystrybucji,
metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktow
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢. Definicja badania
klinicznego byla zgodna 2z wuchylong dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw czlonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan

klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka

[34].

W preambule rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) NR
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r., w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych, stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE wskazano,
ze pojecie badania klinicznego nalezy precyzyjniej zdefiniowaé, wprowadzajac
szersze pojecie ,.badania biomedycznego”, ktorego kategorie stanowi badanie
kliniczne. Kategori¢ t¢ nalezy zdefiniowac na podstawie szczegotowych kryteriow.
Takie podejscie uwzglednia w nalezyty sposoéb wytyczne miedzynarodowe 1 jest
zgodne z prawem unijnym, regulujagcym kwestie produktow leczniczych, ktorych
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podstawg jest podzial na ,badanie Kkliniczne” i ,,badanie nieinterwencyjne”. W
konsekwencji zgodnie z art. 2 pkt 1 Rozporzadzenia UE 536/2014 ,badanie
biomedyczne” oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu odkrycie lub
potwierdzenie Klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych
skutkow jednego lub wiegkszej liczby produktow leczniczych badZz stwierdzenie
wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktow leczniczych
lub zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej
liczby produktow leczniczych; majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa

lub skutecznosci tych produktéw leczniczych.

W art. 2 ust. 2 Rozporzadzenia UE 536/2014, zawarto definicj¢ ,,badania
klinicznego”, ktore oznacza badanie biomedyczne, w ktorym przydziat uczestnika do
danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa si¢ w sposob niestanowiacy
standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa cztonkowskiego, decyzja
0 przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tacznie z decyzjg o
wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego lub oprocz standardowej praktyki
klinicznej, u uczestnikdbw wykonuje si¢ dodatkowe procedury diagnostyczne lub
procedury monitorowania. Dla zakwalifikowania badania biomedycznego jako
badania klinicznego wystarczajace jest spetnienie jednej z wyzej wymienionych

przestanek.

Ze wzgledu na sposob finansowania, badania kliniczne dzielg si¢ na badania
sponsorowane i badania niesponsorowane. Do§wiadczenie zebrane przez panstwa
cztonkowskie w okresie obowigzywania dyrektywy 2001/20/WE pokazuje, ze duza
czgs¢ badan klinicznych prowadza sponsorzy niekomercyjni. Sponsorzy
niekomercyjni czesto korzystaja z finansowania, ktore pochodzi czesciowo lub w petni
ze srodkoéw publicznych lub od organizacji charytatywnych. Konieczno$¢ wsparcia
tego rodzaju badan zostata wyrazona w pkt 81 preambuty Rozporzadzenia (UE) nr
536/2014, w ktorym zawarty jest postulat maksymalnego wykorzystania
wartos$ciowego wkiadu sponsoréw niekomercyjnych i zachg¢cania ich do prowadzenia
badan naukowych, przy zachowaniu jakosci badan klinicznych. Na panstwa
cztonkowskie natozony zostal obowigzek podejmowania dzialan, zmierzajacych do

wspierania niekomercyjnych badan klinicznych.
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5. Pozarejestrowe zastosowanie produktu leczniczego

Od badan klinicznych nalezy odréznié¢ zastosowanie produktu leczniczego
poza wskazaniami, zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Pozarejestracyjne stosowanie produktow leczniczych jest to stosowanie produktow
leczniczych w sposob odmienny niz okreSlony w charakterystyce produktu
leczniczego. W praktyce popularnic okres$lane jest zaczerpnigtym z jezyka
angielskiego terminem off-label oznaczajace dostownie ,,poza etykieta”. Co ciekawe,
mimo powszechnego stosowania produktow leczniczych off-label, a nawet
mozliwo$ci wydania decyzji refundacyjne;j off-label [35] brak jest ustawowej definicji
tego zjawiska. Zgodnie z art. 2 pkt 32 FarmPr, produktem leczniczym jest substancja
lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wlasciwos$ci zapobiegania
lub leczenia chordb, wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu
postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych  funkcji  organizmu poprzez  dzialanie farmakologiczne,

immunologiczne lub metaboliczne.

Zgodnie z art. 2 pkt 11 FarmPr lek gotowy jest to produkt leczniczy,
wprowadzony do obrotu pod okreslong nazwag i w okre§lonym opakowaniu.
Wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu jest regulowane w FarmPr, przy czym
jednym z warunkéw dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu jest ztozenie przez
wnioskodawce, wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
szeregu dokumentéw obejmujacych m.in. Charakterystyke Produktu Leczniczego.
Zgodnie z art. 11 FarmPr, Charakterystyka Produktu Leczniczego, oprocz danych
identyfikujacych produkt leczniczy, takich jak m.in. nazwa produktu leczniczego,
zawiera dane kliniczne obejmujace m.in. wskazania do stosowania, dawkowanie i
sposob podawania, przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci przy
stosowaniu, interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy interakcji,
stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersig, wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obslugiwania urzadzen mechanicznych, dziatania niepozadane,
przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu

natychmiastowej pomocy oraz antidota.

Dopuszczalno$¢ stosowania produktow leczniczych, zgodnie z ChPL zostata
zaakceptowana przez doktryne 1 orzecznictwo krajowe oraz unijne. Zastosowanie w

leczeniu leku, zgodnie z zawartymi w ChPL wskazaniami, jest zachowaniem zgodnym
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z normami prawnymi 1 z aktualnym stanem wiedzy. Nie budzi watpliwosci, ze
przejscie przez dany produkt leczniczy procedury dopuszczenia do obrotu i otrzymanie
pozwolenia w mocy stanowi najlepsza gwarancje bezpieczenstwa leku. Z szeregu
powodow, zwigzanych zarowno z blyskawicznie zmieniajgcym si¢ stanem wiedzy
medycznej, dlugotrwalymi procedurami, zwigzanymi z wprowadzeniem produktow
leczniczych na rynek,33 jak i wreszcie polityka podmiotoéw odpowiedzialnych i ich
wigkszym lub mniejszym rynkowym zainteresowaniem prowadzeniem badan nad
okreslonymi lekami — stosowanie produktow leczniczych w zakresie ChPL, moze by¢

niewystarczajace dla zapewnienia najwyzszego standardu leczenia pacjenta.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 4 ZawlekU, lekarz ma obowigzek
wykonywa¢ zawod, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i §rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg staranno$cig. W orzecznictwie
prezentowany jest niekwestionowany poglad, ze do obowigzkéw lekarzy oraz
personelu medycznego nalezy podjecie takiego sposobu postepowania (leczenia),
ktére gwarantowa¢ powinno, przy zachowaniu aktualnego stanu wiedzy i zasad
starannosci, przewidywalny efekt w postaci wyleczenia, a przede wszystkim
nienarazenie pacjentdbw na pogorszenie stanu zdrowia [36]. Lekarz jest zatem
zobowigzany do takiego doboru sposobu leczenia, ktory jest dla danego pacjenta
optymalny, przy uwzglednieniu aktualnego stanu wiedzy. Aktualny stan wiedzy moze
uzasadnia¢ zastosowanie produktu leczniczego w sposdb odmienny niz wynikajacy z
ChPL 1 w praktyce takie sytuacje sg powszechne. Ustawodawca nie okresla, co nalezy
rozumie¢ przez nowe lub czesciowo wyprobowane metody, nie rozgranicza sytuacii,
w ktorej metoda przestaje by¢ nowa, od tego, co stanowi standard leczenia [37]. Zakres
stosowania produktéw leczniczych poza ChPL ocenia si¢ w zaleznosci od wskazania,
populacji chorych, a nawet kraju i ocenia si¢ na 7,5-15% w typowych
ambulatoryjnych wskazaniach internistycznych, 30—50% u pacjentow onkologicznych

oraz nawet 90% w przypadku oddziatow neonatologii i onkologii pediatrycznej [38].

Nalezy jednak zauwazy¢, ze dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu nie
jest rbwnoznaczne z potwierdzeniem bezwzglednej skutecznosci i1 bezpieczenstwa
danego preparatu. Taka swoista gwarancja bezpieczenstwa produktu leczniczego,
dopuszczonego do obrotu moze mie¢ odniesienie jedynie do grupy chorych, ktora

uczestniczyta w badaniach klinicznych. Wiekszo$¢ badan klinicznych jest prowadzona
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bez udziatu dzieci, os6b starszych, kobiet w cigzy i matek karmigcych piersig, osob z
powazng niewydolnoscig watroby, nerek, uktadu krazenia oraz szeregu innych
chorych. Niezaleznie od powyzszego, osoby nalezace do grup, na ktdrych, z r6znych
wzgledow nie przeprowadzano badan klinicznych, po dopuszczeniu leku do obrotu,
beda nim najprawdopodobniej leczone. Tym niemniej, jak stusznie zauwazyt W.
Masetbas, wspotczynnik korzysci do ryzyka, analizowany jest w odniesieniu do
nastepstw choroby, w ktorej dany lek ma by¢ stosowany, oraz poréwnywany do innych
dostepnych metod terapii. Oznacza to, ze jego stosowanie w innym wskazaniu lub w

innej grupie chorych moze wigza¢ si¢ z catkowicie inng oceng [38].

Ocena prawna stosowania produktow leczniczych poza wskazaniami
rejestracyjnymi jest skomplikowana. Zgodnie ze stanowiskiem Rady Przejrzystosci
dziatajacej przy Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji [39] polskie
prawo rozroznia tylko dwie drogi ordynowania lekow: zgodnie ze wskazaniami
zawartymi w ChPL i poza wskazaniami, w ramach eksperymentu medycznego, co
obarczone jest konieczno$cig spetnienia szeregu wymogoéw, w tym w szczegdlnosci
uzyskania zgody komisji bioetycznej [40]. Przedstawione wyzej kategoryczne
stanowisko bywa krytykowane przez lekarzy [38], ktorzy wskazuja na konieczno$é
rozroznienia warunkéw prawnych zastosowania leku off-label, w zaleznosci od

zakresu wyjscia poza ChPL.

W literaturze przedmiotu rozroéznia si¢ cztery podstawowe przypadki
stosowania lekow poza wskazaniami. Zgodnie z podziatem zaproponowanym przez
W. Masetbasa i A. Cztonkowskiego, pierwszym z nich jest stosowanie produktu
leczniczego w sposob lub z uzyciem drogi podania niewymienionej w ChPL, np.
doustne podawanie leku, dostgpnego w postaci iniekcji lub podawanie leku,
dostepnego w postaci tabletek, jako zawiesiny lub czopka. Drugim rodzajem uzycia
pozarejestracyjnego jest stosowanie leku zgodnie ze wskazaniem, ale w populacji
pacjentow, dla ktérych dawkowanie nie jest ustalone, np. stosowanie wielu lekow u
dzieci, mimo iz ChPL mowi, iz bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ leku w populacji
pediatrycznej nie zostaty potwierdzone. Kolejnym rodzajem jest stosowanie leku we
wskazaniu, ktore nie zostato wymienione w ChPL, ale co do ktorego istniejg rzetelne
dane, potwierdzajace jego bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ (przeprowadzone
kontrolowane badania kliniczne z randomizacjg, rekomendacja towarzystwa

naukowego, National Institute for Clinical Excellence, Agencji Oceny Technologii
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Medycznych, umieszczenie wskazania w Przewodniku Farmakoterapii, British
National Formulary, United States Pharmacopoeia Drug Indications itp.). Ostatnim
wyréznianym zastosowaniem produktu leczniczego off-label jest stosowanie leku w
nowym wskazaniu, ktore nie zostato do tej pory udowodnione, ale co do ktorego
istniejg naukowe podstawy pozwalajace oczekiwaé, iz bedzie ono skuteczne i

bezpieczne [38].

Kolejne kryteria podzialu przypadkéw pozarejestrowego stosowania
produktow leczniczych zostat przedstawiony przez O. Lutego. Wskazuje on, ze
pozarejestrowe zastosowanie obejmuje przypadki zlecenia leku we wskazaniach
nieobjetych ChPL oraz przepisanie go dla populacji pacjentow wykluczonej lub
niewskazanej w ChPL, lub pomimo zarejestrowanych ostrzezen zwigzanych z
wystepujacymi interakcjami lub inng drogg podania niz okreslona w ChPL, lub wbrew
szczegblnym ostrzezeniom lub srodkom ostroznosci badz w schematach dawkowania

odmiennych od zarejestrowanych [41].

W zakresie zalecenia przez lekarza sposobu dawkowania leku odbiegajacego
od wskazanego w ChPL nalezy przytoczy¢ stanowisko Sadu Najwyzszego, ktory w
uchwale z dnia 26 pazdziernika 2011 r. wskazatl, ze przepisy art. 45 ZawLekU oraz
art. 10 ust. 1 pkt 11 i art. 11 ust. 1 pkt 4 FarmPr nie dajg podstaw dla przyjecia
stanowiska, ze lekarz przy okreSleniu sposobu dawkowania leku jest zwigzany
sposobem jego dawkowania, zawartym w ChPL. Sad wskazat nadto, ze nie powinno
tez budzi¢ watpliwosci, Ze okreslenie sposobu kuracji, w tym dawkowania
potrzebnych lekéw, nalezy do uprawnien lekarza. W przypadku koniecznosci
stosowania lekow to lekarz, z uwzglednieniem potrzebnej wiedzy 1 okolicznos$ci
konkretnego przypadku, powinien dobra¢ odpowiedni lek i okresli¢ sposdb jego
dawkowania oraz ilo$¢ leku potrzebng do przeprowadzenia skutecznej kuracji. Ponosi
on w tym zakresie odpowiedzialno$¢ uwzgledniajacg wymogi skutecznosci i
bezpieczenstwa zastosowanego sposobu leczenia [42]. Nalezy zauwazy¢, ze uchwata
ta dotyczyta kwestii refundacyjnych, a nie samego sposobu leczenia, jednak wyrazone
w niej kategoryczne stanowisko nalezy uznaé za zasadne, a nadto odnoszace si¢
réwniez do kwestii dopuszczalno$ci leczenia off-label i uprawnien lekarza w tym

zakresie.

W zakresie kwalifikacji prawnej zastosowania leku off-label prezentowane sa

rézne stanowiska prawne. Warte przytoczenia jest stanowisko J. Kanturskiego, ktory
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wskazal na kolizj¢ obowigzkéw lekarza. Lekarz z jednej strony jest zobowigzany, na
podstawie art. 4 ZawlLekU, wykonywa¢ zawdd zgodnie ze wskazaniami aktualnej
wiedzy medycznej. Z drugiej strony wiaze go wyprowadzony z FarmPr obowiazek
niepopadania ,,w sprzecznos¢ ze wskazaniami okreslonymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego” [43]. Z kolizji owych obowigzkéw autor wyprowadza
wniosek, ze zastosowanie leku off-label jest dopuszczalne, jezeli niebezpieczenstwa
dla zdrowia i1 zycia pacjenta nie mozna inaczej unikngé, co czyni zado$¢ zasadzie
subsydiarnosci, ktora jest przestanka stanu wyzszej koniecznos$ci [43]. Co wiecej J.
Kanturski na podstawie wyktadni przepisow kodeksu karnego o stanie wyzszej
koniecznosci i eksperymencie, przepisow ZawlLekU o eksperymencie medycznym
oraz FarmPr o badaniach klinicznych, wywiodl norme pozwalajaca na wyprowadzenie
nastepujacej reguly leczenia off-label: lekarz moze przepisa¢ lek off-label poza
procedurami eksperymentu medycznego i badan klinicznych produktéw leczniczych,
jezeli nie przewiduje mozliwo$ci popetnienia czynu zabronionego, nie ma na celu
rozszerzenia wiedzy medycznej (odkrycia lub potwierdzenia skutkow dziatania leku),
a skuteczno$¢ dotychczas stosowanych metod medycznych nie jest wystarczajaca.
Dalej autor wskazuje, ze reguta ta uwalnia lekarzy od wymogu zasiggania zgody
pacjenta i wymogu procedur eksperymentu medycznego ibadan klinicznych

produktow leczniczych.

Jakkolwiek z idea uproszczenia procedury zastosowania lekow off-label —
przynajmniej w niektérych przypadkach — co do zasady mozna si¢ zgodzi¢, to
wskazana powyzej koncepcja jest nieprzekonujaca. Po pierwsze, w tresci doszto do
pewnej konfuzji pojecia badania klinicznego i eksperymentu medycznego, co czyni
wywod niespOjnym, zwlaszcza wobec S$cistego sformalizowania wymogow
dotyczacych uzyskiwania §wiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu klinicznym.
Ponadto, na aprobat¢ nie zastuguje wykladnia, ktora uprawniataby lekarza do
rezygnacji z zasiggniecia zgody pacjenta. Rezygnacja taka bylaby w jawnej
sprzeczno$ci z Deklaracja Helsinska, a w zakresie prawa polskiego z art. 39
Konstytucji RP, zgodnie z ktorym nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom
naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Wyktadania
przepisow dokonana przez J. Kanturskiego stoi w sprzeczno$ci z fundamentalnym
prawem pacjenta, wynikajacym z art. 16 ustawy o prawach pacjenta [44] do wyrazenia

zgody na udzielenie okre§lonych §wiadczen zdrowotnych lub odmowy takiej zgody,
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po uzyskaniu informacji o stanie zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz
mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych, dajacych si¢ przewidzied
nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu.
Koncepcja J. Kanturskiego wydaje si¢ trudna do uzasadnienia ze wzgledow
aksjologicznych. Trudno jest bowiem wzgledami praktycznymi motywowac
ograniczenie prawa pacjenta do informacji o ryzykach zwigzanych z leczeniem,

zwlaszcza jezeli leczenie to wigze si¢ z podwyzszonym ryzykiem.

Za liberalnym podejsciem do stosowania przepisow o eksperymencie
medycznym do leczenia pacjentow produktami leczniczymi poza wskazaniami do
stosowania, zawartymi w CHPL opowiada si¢ M. Krekora, ktora wskazuje, ze
stosowanie lekoéw off-label moze, lecz nie musi spelnia¢ kryteria definicji
eksperymentu medycznego (co nalezy oceni¢ zaleznie od danych okoliczno$ci
przypadku) [45]. W konsekwencji M. Krekora wskazuje, ze nie bedzie jednak
konieczne uzyskanie pozytywnej opinii komisji bioetycznej w przypadkach
stosowania lekow off-label [45]. Niestety stanowisko to nie zostalo szerzej
uzasadnione. W mojej ocenie zastuguje ono na uwage, poniewaz wydaje si¢ cechowac
duzymi walorami praktycznymi i pozwala na uproszczenie procedury stosowania

lekow off-label w niektorych, powtarzalnych przypadkach terapeutycznych.

Majac na uwadze powszechno$¢ pozarejestrowego stosowania produktéw
leczniczych, jak 1 kwestie zwigzane z pilnym podjeciem leczenia, wydaje si¢, ze
stuszna bylaby pewna kategoryzacja zastosowan off-label, z ktorg mozna powigzac
koniecznos¢ zastosowania rygoréw prawnych eksperymentu medycznego jedynie dla
czesci przypadkow wyjscia poza ChPL. Pojecie eksperymentu leczniczego obejmuje
wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czeSciowo wyprobowanych metod
leczniczych, w celu osiggnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczone;.
Nie budzi watpliwosci, ze zastosowanie leku zgodnie z ChPL jest stosowaniem
metody wyprobowanej. Otwartym pytaniem jest czy zastosowanie leku poza ChPL w
kazdym przypadku bedzie stosowaniem metody nowej lub czeSciowo tylko
wyprobowanej. Warto zwroci¢ uwage, ze — jak zauwazajg lekarze [5] — w Polsce nie
ma w tej chwili bazy danych dostepnej dla lekarzy, ktdra pozwalataby na zapoznanie
si¢ ze wszystkimi ChPL lekow zarejestrowanych na terytorium Polski. Co prawda
Prezes URPL udostepnia ChPL lekow objetych obwieszczeniem Ministra Zdrowia w

sprawie wykazu lekow refundowanych na stronie internetowej Urzedu, lecz baza ta
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nie spetnia zadania informowania o wszystkich CHPL. Ponadto, zapisy ChPL r6znig
si¢ w przypadku réznych preparatow, zawierajacych t¢ samg substancje [5]. W
konsekwencji zasadne jest kwestionowanie ChPL, jako jedynego wyznacznika tego,
ze dane zastosowanie jest metoda sprawdzong w rozumieniu art. 21 ZawlLekU a

contrario.

Mozna zaryzykowac¢ teze¢, ze w niektorych przypadkach stosowanie lekow off-
label nie bedzie zastosowaniem nowym lub czgsciowo wyprobowanym, skoro zgodnie
ze stanowiskiem Naczelnej Rady Lekarskiej ,,takie stosowanie lekow jest normalng i
codzienng praktykq wiekszosci lekarzy, niezbedng dla dobra pacjenta” [5]. Ocena czy
terapia jest nowa i czgSciowo wyprébowana czy tez istniejg wystarczajace podstawy
naukowe do przyjecia, ze metoda ta jest wyprobowana w stopniu uzasadniajagcym
twierdzenie, ze jej zastosowanie nie jest eksperymentem medycznym, musi naleze¢ do

lekarzy.

6. Regulacje eksperymentéw medycznych w prawie krajowym, unijnym i

miedzynarodowym

Regulacje = prawne  eksperymentdéw  medycznych, na  poziomie
migdzynarodowym, unijnym i krajowym, zmierzaja do stworzenia takich ram
prawnych prowadzenia eksperymentéw medycznych, ktére pozwola na zapewnienie
najwyzszego poziomu bezpieczenstwa uczestnikow badan, a jednoczesnie pozwolg na
najbardziej efektywne prowadzenie badan. W prawie mig¢dzynarodowym, jak i w
prawie unijnym, w zasadzie pomini¢ta jest regulacja dotyczaca odpowiedzialnosci
prowadzacego eksperymenty medyczne. Kwestia ta zostala pozostawiona
sygnatariuszom w przypadku umow miedzynarodowych lub panstwom cztonkowskim
w przypadku prawa unijnego. Nie znaczy to jednak, ze prawo mi¢dzynarodowe i
unijne nie maja wplywu na zakres odpowiedzialnos$ci lekarza. Przeciwnie, regulacje te
poprzez stworzenie warunkow dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentéw maja
bezposredni wptyw na odpowiedzialno$¢ prowadzacego, pomimo iz szczegdtowe
kwestie, takie jak zasady odpowiedzialno$ci cywilnej i karnej, uregulowane sa na
szczeblu krajowym. Truizmem jest wskazywanie, Ze eksperymenty medyczne wiaza
si¢ z ryzykiem dla uczestnika, obejmujacym potencjalny uszczerbek na zdrowiu badz
zagrozeniem zycia. Nie mozna jednak pomija¢ ryzyka lekarza, wigzacego si¢ z

przeprowadzaniem eksperymentu medycznego, polegajacego na ponoszeniu
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odpowiedzialnos$ci cywilnej, karnej oraz zawodowej, przy czym ryzyko to jest wyzsze

niz przy prowadzeniu standardowego leczenia.

W prawie krajowym regulacje prawne dotycza zar6wno uczestnika badan, jak
1 prowadzacego badanie, wobec czego zasadne jest zdefiniowanie tych pojec.
Uczestnikami eksperymentow medycznych sg pacjenci. W prawie polskim pojecie
pacjenta definiuje art. 3 ust. 1 pkt 4 ustawy o prawach pacjenta, zgodnie z ktorym
pacjentem jest osoba zwracajgca si¢ o udzielenie $wiadczen zdrowotnych Iub
korzystajacg ze $wiadczen zdrowotnych, udzielanych przez podmiot udzielajacy
swiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujgcg zawod medyczny. Majac na uwadze,
ze wsrod eksperymentdw medycznych wyodrgbniona jest kategoria badan klinicznych
nalezy wskaza¢, ze w zakresie badan klinicznych istnieje pojgcie uczestnika badan,
ktore zostato zdefiniowane w art. 2 ust. 40 b FarmPr, zgodnie z ktérym uczestnikiem
badania Kklinicznego — jest osoba, ktora po poinformowaniu o istocie, znaczeniu,
skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita §wiadomg zgodg¢ na uczestniczenie w

badaniu.

Zgodnie z art. 23 ZawLekU, eksperymentem medycznym musi kierowac
lekarz lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktéra jest szczegdlnie
przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio
wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze. Warto zauwazy¢, ze w prowadzenie
eksperymentdw zaangazowane sg takze osoby inne niz lekarze, takie jak np.
pielegniarki, diagno$ci laboratoryjni, technicy itd. Badaniami polegajacymi na
badaniu materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw
naukowych., moze kierowac inna niz lekarz osoba posiadajgca kwalifikacje niezbedne
do ich przeprowadzenia. W przypadku eksperymentu badawczego zawierajacego
czes¢ niemedyczng lekarz kierujacy takim eksperymentem wspaétpracuje z inng 0sobg
posiadajaca kwalifikacje niezbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktéra

nadzoruje przebieg tej czesci.

Niniejsze rozwazania ograniczajg si¢ do lekarzy biorgcych udzial w
eksperymentach, niezaleznie od tego czy pehnig rolg kierowniczg. Nie dotycza one
innych oso6b zaangazowanych w eksperymenty medyczne, niezaleznie od ich roli w

prowadzeniu eksperymentu. Prowadzacy eksperymenty medyczne, w tym kierujacy
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eksperymentem, ponoszg ryzyko zwigzane z odpowiedzialno$cig cywilng, karng i

zawodowg za ewentualne negatywne nastgpstwa eksperymentu.

Celem umozliwienia legalnego prowadzenia eksperymentow medycznych,
konieczne bylto przede wszystkim uchylenie odpowiedzialnosci karnej za popelnienie
przestepstw przeciwko zdrowiu lub zyciu. W prawie polskim kwesti¢ t¢ reguluje art.
27 kodeksu karnego [46], ustanawiajacy kontratyp eksperymentu. Przepis ten stanowi,
ze nie popetnia przestepstwa, kto dzialta w celu przeprowadzenia eksperymentu
poznawczego, medycznego, technicznego lub ekonomicznego, jezeli spodziewana
korzy$¢ ma istotne znaczenie poznawcze, medyczne lub gospodarcze, a oczekiwanie
jej osiagnigcia, celowos¢ oraz sposob przeprowadzenia eksperymentu, s zasadne w
swietle aktualnego stanu wiedzy. Na gruncie prawa karnego, warunkiem koniecznym
uchylenia odpowiedzialnos$ci karnej jest uzyskanie zgody uczestnika, na ktorym jest
przeprowadzany, nalezyte poinformowanie o spodziewanych korzysciach i grozacych
mu ujemnych skutkach oraz prawdopodobienstwie ich powstania, jak réwniez o
mozliwo$ci odstgpienia od udzialu w eksperymencie na kazdym jego etapie. W
zakresie eksperymentu medycznego ustawodawca zastosowat odestanie do ZawLekU,

w ktorej okre§lone sg zasady 1 warunki dopuszczalno$ci eksperymentu.

Kontratyp eksperymentu obejmuje szeroki zakres czynow. Kwestig sporng w
doktrynie jest to, czy obejmuje tylko czyny umyslne, czy tez rozcigga si¢ rOwniez na
czyny nieumyslne. Za pierwszg z tych koncepcji opowiedziat si¢ m.in. A. Zoll [47].
Zwolennikiem drugiej koncepcji jest P. Dawiluk, ktory wskazuje, ze kontratyp
eksperymentu medycznego moze obejmowaé zardwno czyny nieumyslne, jak i
umyslne, poniewaz przeprowadzajacy eksperyment moze mie¢ zamiar narazenia na
niebezpieczenstwo lub naruszenia dobra prawnego. Autor stusznie zauwazyl, ze w
niektorych wypadkach negatywne konsekwencje dla dobr chronionych prawem sa
nieodtagcznym elementem eksperymentu (np. testowania na organizmie ludzkim
substancji szkodliwych) [48]. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze odestanie do ZawLekU,
zawarte w art. 27 § 3 k.k. powoduje, Ze dla uchylenia odpowiedzialnosci karnej lekarza
konieczne jest spelnienie, przy prowadzeniu eksperymentdw, wymogoéw

przewidzianych w ZawlLekU.

Warunki przeprowadzania eksperymentow medycznych okresla art. 21 1 nast.
ZawlekU. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie, jezeli

spodziewana korzys¢ lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane
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osiggniecie tej korzysci oraz celowos¢ i sposdb przeprowadzania eksperymentu sa
zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej oraz
po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje bioetyczng.
Eksperymenty medyczne muszg by¢ przeprowadzane pod kierownictwem lekarza,

posiadajacego odpowiednio wysokie kwalifikacje.

Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie po uzyskaniu
swiadomej zgody pacjenta na udziat w eksperymencie. Przeprowadzenie
eksperymentu leczniczego bez wymaganej zgody jest dopuszczalne na podstawie art.
25 a ZawLekU, pod warunkiem, ze uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody na
udziat w tym eksperymencie, zachodzi przypadek niecierpigcy zwloki a uzyskanie
zgody lub zgody nie jest mozliwe w wystarczajaco krotkim czasie, eksperyment o
porownywalnej skuteczno$ci nie moze by¢ przeprowadzony na osobach
nieznajdujacych si¢ w sytuacji niecierpigcej zwtloki, uczestnik uprzednio nie wyrazit
sprzeciwu wobec udzialu w takim eksperymencie, zapewniona zostanie realizacja
obowigzku informacyjnego w najszybszym mozliwym czasie oraz wystapiono o zgode
na udzial w eksperymencie leczniczym albo o wydanie przez sad zezwolenia na
przeprowadzenie eksperymentu leczniczego. Co istotne, wszystkie warunki musza by¢

spelnione lacznie.

Udzial w eksperymencie medycznym nie moze op6zni¢ ani pozbawiaé jego
uczestnika koniecznych medycznie procedur profilaktycznych, diagnostycznych lub
terapeutycznych. Na mocy nowelizacji ZawLekU. Ktora weszta w zycie z dniem 1
stycznia 2021 r. ograniczono stosowanie placebo, ktore jest dopuszczalne jedynie, gdy
nie ma zadnych metod o udowodnionej skutecznosci albo jezeli wycofanie lub
wstrzymanie takich metod nie stanowi niedopuszczalnego ryzyka lub obciazenia dla

uczestnika.

Zgodnie z art. 27 ZawlLekU, zgoda pacjenta na udzial w eksperymencie
medycznym moze by¢ cofnigta w kazdym stadium eksperymentu. Lekarz powinien
wowczas eksperyment przerwac. W przypadku, gdyby natychmiastowe przerwanie
eksperymentu mogto spowodowaé niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia jego
uczestnika, lekarz obowigzany jest go o tym poinformowa¢. Podmiot prowadzacy
eksperyment leczniczy ma obowigzek przerwal go, jezeli w czasie jego trwania

wystapi zagrozenie zdrowia chorego, przewyzszajace spodziewane korzysci dla
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chorego, a takze jezeli w czasie jego trwania nastgpi nieprzewidziane zagrozenie

zdrowia lub zycia osoby w nim uczestniczace;j.

Dla rozwoju wiedzy medycznej istotna jest regulacja art. 28 ZawLekU,
zgodnie z ktorym informacja uzyskana w zwigzku z eksperymentem medycznym
moze by¢ wykorzystana do celow naukowych, bez zgody osoby poddanej temu
eksperymentowi, w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje jej uczestnika badan.
Przepis ten jest wyrazem kompromisu umozliwiajacego realizacje dwobch
konstytucyjnie chronionych doébr dobrami, tj. chroniong na podstawie art. 73
Konstytucji RP wolnoscig badan naukowych a prawem pacjenta do prywatnosci,
chronionym na podstawie art. 47 Konstytucji RP. Prawo do ochrony zdrowia jest
prawem wieloaspektowym. Z jednej strony jest to prawo podmiotowe, gdy dotyczy
ochrony osoby, z drugiej strony ma ono charakter normy gwarancyjnej, gdy chodzi o
zorganizowanie dostgpu jednostki do stuzby zdrowia Prawo do ochrony zdrowia jest
kwalifikowane jako podstawowe prawo czlowieka (basic human right) [49].
Pacjentowi przystuguje takze prawo do prywatno$ci o zakresie obejmujacym
gwarancje zachowania w tajemnicy informacji dotyczacych zdrowia oraz prawo do
poszanowania intymnosci i prawo do ochrony danych osobowych [49]. W tym miejscu
nalezy wskazac, ze zgodnie z art. 13 PrPacjRPPU, pacjent ma prawo do zachowania
w tajemnicy, przez osoby wykonujace zawdd medyczny, w tym udzielajagce mu
$wiadczen zdrowotnych, informacji z nim zwigzanych, a uzyskanych w zwiazku z

wykonywaniem zawodu medycznego.

Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajacy odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe. Ustawa nie definiuje tego pojecia i nie wskazuje podmiotu
uprawnionego do weryfikacji kwalifikacji. Nalezy zauwazy¢, ze rowniez przepis § 3
pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 2.5.2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej [50] nie definiuje tego terminu i zawiera 0golng wskazowke, ze badanie
kliniczne musi by¢ prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowa i do$wiadczenie w pracy z pacjentami,
niezbedne do prowadzenia badania klinicznego oraz w sposdb gwarantujacy jego
wlasciwag jakos¢. Dla interpretacji wymogu wysokich kwalifikacji zawodowych
istotne znaczenie ma przepis art. 29 ZawLekU, zgodnie z ktérym eksperyment
medyczny moze by¢ przeprowadzony wytacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o

projekcie przez niezalezna komisje bioetyczng. Eksperyment medyczny jest zatem
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kazdorazowo poprzedzony szczegétowag analiza komisji bioetycznej, ktorej
przedmiotem sg rowniez kwalifikacje lekarza kierujacego eksperymentem. Powinny
one by¢ zatem analizowane pod katem ich przydatnosci do konkretnego
eksperymentu. Nalezy zgodzi¢ si¢ z L. Ogielto, ze przepis art. 23 ZawLekU jest
wystarczajaco precyzyjny i stanowi regulacje optymalng, a ewentualne watpliwosci
moglyby powsta¢ w przypadku wprowadzenia bardziej kazuistycznego unormowania
[51].

Na interesujacy aspekt regulacji stosowania przepisow Kierowania
eksperymentem, zwrécil uwage Rafat Kubiak wskazujac, ze koniecznos¢ kierowania
projektem przez lekarza moze powsta¢ w przypadku eksperymentow niemajacych
scisle medycznego charakteru, tj. w eksperymentach hybrydowych, taczacych
elementy medyczne, techniczne, badania genetyczne itd. [52]. W konsekwencji
nalezaloby przyjaé, ze na lekarzu kierujacym projektem cigzy obowigzek panowania
nad wszystkimi pracami, nadzorowania ich, podejmowania decyzji o dalszych
kierunkach testu oraz o ewentualnym jego przerwaniu. W przypadku doswiadczen
mieszanych wydaje si¢, ze spelnienie tych wymagan moze by¢ trudne do
zrealizowania (jesli w ogole mozliwe) [52]. Watpliwosci w tym zakresie rozstrzygneta
nowelizacja art. 23 ZawlLekU, ktora jednoznacznie wprowadzita konieczno$¢
wspotpracy lekarza kierujacego eksperymentem badawczym zawierajacym cze$é
niemedyczng z inng osoba posiadajacg kwalifikacje niezbgedne do przeprowadzenia
czg¢$ci niemedycznej, ktdra nadzoruje przebieg tej czgsci. Ponadto, badaniami
polegajacymi na przeprowadzaniu badan materiatu biologicznego, w tym
genetycznego, pobranego od osoby dla celow naukowych moze kierowa¢ inna niz
lekarz osoba posiadajaca kwalifikacje niezbedne do ich przeprowadzenia, a jezeli
badania te zawieraja cze$¢ medyczng to osoba kierujgca badaniami zobowigzana jest
do wspotpracy z lekarzem nadzorujacym przebieg czgsci medycznej. Wydaje sig, ze
majgc na uwadze zakres regulacji ZawlLekU, brak jest podstaw do przyjmowania
odpowiedzialnosci lekarza kierujacego eksperymentem medycznym za inne niz

medyczne kwestie.

Zgodnie ze znowelizowanym w grudniu 2020 r. brzmieniem art. 23c ZawLekU
eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony po zawarciu przez podmiot
przeprowadzajacy eksperyment medyczny umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci

cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu moga
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bezposrednio dotkna¢, z wyjatkiem przypadkéw niecierpigcych zwtoki ze wzgledu na
bezposrednie zagrozenie zycia uczestnika eksperymentu leczniczego, w ktorych

mozna wyjatkowo odstapi¢ od obowigzku zawarcia umowy ubezpieczenia OC.

Zakres obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny, termin powstania obowigzku
ubezpieczenia oraz minimalng sume¢ gwarancyjng tego ubezpieczenia okresla
Rozporzadzenie Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia
2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej

podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny [53].

Pewna niejasnos¢ wprowadzonych nowelizacja ZawLekU przepisow
dotyczacych ubezpieczenia OC wigze si¢ z uzyciem okreSlenia ,, podmiot
przeprowadzajqcy eksperyment medyczny”, ktore nie jest jednoznaczne pojeciowo.
Okreslenie to moze bowiem odnosic¢ si¢ do jednostek organizacyjnych organizujacych
eksperymenty, do ktorych zalicza si¢ np. uniwersytety medyczne. W tym zakresie,
zmian¢ nalezy oceni¢ pozytywnie. Przeprowadzenie wyktadni j jezykowej nie
wyklucza rozumienia pojecia ,, podmiot przeprowadzajgcy eksperyment medyczny”
rowniez jako lekarza przeprowadzajacego eksperyment. Wydaje si¢, ze intencja
ustawodawcy nie bylo objecie obowigzkiem ubezpieczenia badaczy. Potwierdza to
wyktadnia przepisow stosowana przez Ministerstwo Zdrowia wskazuje, ze ,,zakres
podmiotowy rozporzgdzenia dotyczy jednostek, ktore przeprowadzajg eksperymenty
medyczne. Z reguly nalezq do nich jednostki organizacyjne uczelni i instytutow
badawczych, ale tez innych podmiotow leczniczych. (...). Totez jednostki te uznaje sie
za podmioty  przeprowadzajgce  eksperymenty medyczne w  rozumieniu
instytucjonalnym” [54]. Nalezy jednak zauwazy¢, ze komunikat nie ma charakteru

wigzacego 1 moze stanowi¢ jedynie wskazowke interpretacyjna.

Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny nalezy odr6zni¢ od umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnos$ci cywilnej badacza i sponsora za szkody wyrzadzone w zwiazku z
prowadzeniem badania klinicznego, wprowadzonego celem ulatwienia dochodzenia
ewentualnych roszczen odszkodowawczych uczestnikow badan klinicznych
prowadzonych na podstawie FarmPr. Przepisy FarmPr. regulujgce prowadzenie badan
klinicznych produktow leczniczych stanowig przepisy szczegodlne w stosunku do

ZawLekU a zatem bgda mialy pierwszenstwo przed ta ustawa. Powyzsze stanowisko
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znajduje potwierdzenie komunikacie Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2021 r. [54],
wydanego w zwiazku z watpliwosciami interpretacyjnymi dotyczacymi zakresu

zastosowania obu rozporzadzen dotyczacych obowigzkowego ubezpieczenia OC.

Prawo miedzynarodowe — z wylgczeniem prawa Unii Europejskiej — reguluje
kwestie ochrony zdrowia raczej na poziomie ogdlnym, a nie stricte w odniesieniu do
eksperymentéw medycznych. Wyktadnia tych aktow pozwala na okreslenie granic
dopuszczalno$ci  eksperymentu  medycznego. Wsrod  kluczowych — regulacji
miedzynarodowych nalezy wymieni¢ uchwalong, na Trzeciej Sesji Ogdlnego
Zgromadzenia ONZ, 10 grudnia 1948 r. w Paryzu, Powszechng Deklaracje Praw
Czlowieka [55]. Dokument ten stanowi niewatpliwie jedno z najwigkszych i
najtrwalszych osiagnie¢ ONZ. Wsrod szerokiego katalogu praw i wolno$ci, wymienia
przystugujace kazdemu prawo do stopy zyciowej, zapewniajacej zdrowie i dobrobyt,
wlaczajac w to wyzywienie, odziez, mieszkanie, opieke lekarska i konieczne
swiadczenia socjalne oraz prawo do ubezpieczenia na wypadek bezrobocia, choroby,
niezdolnos$ci do pracy, wdowienstwa, starosci lub utraty srodkow do zycia. W latach
sze$¢dziesiatych Zgromadzenie Ogoélne ONZ uchwalito Migdzynarodowy Pakt Praw
Obywatelskich 1 Politycznych, Migdzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych,
Spotecznych i Kulturalnych [56] oraz Protokot Fakultatywny do Migdzynarodowego
Paktu Praw Obywatelskich i Politycznych. Z perspektywy praw pacjenta istotne byly
nastgpujace postanowienia paktu praw obywatelskich i politycznych: prawo do zycia
(art. 6), prawo do poszanowania integralnosci psychicznej, fizycznej i moralnej (art.
7), prawo do wolno$ci 1 bezpieczenstwa osobistego (art. 9 ust. 1), prawo do
prywatnosci (art. 17), a takze w ramach Paktu Praw Gospodarczych, Spotecznych 1
Kulturalnych — prawo do korzystania z najwyzej osiagalnego Stanu zdrowia
fizycznego i psychicznego (art. 12) [17]. Powotane wyzej regulacje majg charakter

uniwersalny.

Normy odnoszace si¢ do eksperymentéw medycznych, wywodzone sg m.in. z
Europejskiej Konwencji o Ochronie Praw Cztowieka i Podstawowych Wolno$ci [57]
oraz Europejskiej Karty Spotecznej [58]. Doniostos¢ regulacji prawnych, zwigzanych
z postepem nauk medycznych w celu zapewnienia maksymalnego bezpieczefnstwa
pacjentow, wyrazono w Rekomendacji Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy
Nr 779 z 1976 r., w sprawie praw chorych i umierajacych, w ktorym wskazano, ze

staty 1 szybki postep w naukach medycznych tworzy problemy, a nawet niesie ze soba
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pewne zagrozenia w zakresie podstawowych praw cztowieka i integralnosci ludzi

chorych.

Kwestie ochrony praw pacjenta wobec rozwoju medycyny staly si¢
przedmiotem zainteresowan Rady Europy i Parlamentu Europejskiego. Zalecenia
Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy oraz zalecenia Komitetu Ministrow
Rady Europy jakkolwiek niewigzace, przyczynily si¢ do zblizenia rozwigzan
prawnych, przyjmowanych w krajach czlonkowskich. Ukoronowaniem prac,
zmierzajacych do wspolnego uregulowania zagadnien zwigzanych z prawami
pacjenta, byta Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec
zastosowan biologii i medycyny [59]. Cel i przedmiot Konwencji okresla art. 1,
stanowiacy ,,Strony niniejszej Konwencji chronig godnos¢ i tozsamosc¢ istoty ludzkiej
| gwarantujq kazdemu, bez dyskryminacji, poszanowanie dla jego integralnosci oraz
innych podstawowych praw i wolnosci w sferze zastosowan biologii i medycyny”. Do
najwazniejszych zasad Konwencji nalezy zawarte w art. 2 postanowienie stanowiace,
ze interes 1 dobro istoty ludzkiej przewazaja nad wylacznym interesem spoteczenstwa
1 nauki. Zgodnie z art. 3 Konwencji, strony Konwencji zobowigzane sa zapewnic
stuszny dostep do opieki zdrowotnej wlasciwej jakosci. Rozdzial drugi Konwencji
poswiecony jest — kluczowej w eksperymentach medycznych — problematyce zgody
pacjenta. Nalezy podkresli¢, iz Polska podpisata Konwencje, lecz nie doszto do jej
ratyfikacji. Pomimo tego, akt ten ma istotny wplyw na stosowanie istniejacych
regulacji prawnych jako pewien system wartosci, ktory powinien by¢ brany pod

uwage, co najmniej przy interpretacji przepisoOw prawa [17].
7. Aspekty deontologiczne prowadzenia eksperymentow medycznych

Normy zawarte w Kodeksie Etyki Lekarskiej maja charakter norm
deontologicznych. Stanowienie norm deontologicznych nie nalezy do wiasciwosci
organdéw panstwa. Normy deontologiczne, same przez si¢ charakteru prawnego nie
posiadaja. Naleza bowiem do niezaleznego od prawa zbioru norm etycznych. Jak
wskazat Trybunat Konstytucyjny, upowaznienie zawarte w ustawie o izbach
lekarskich, do uchwalenia przez zjazd lekarzy norm deontologicznych, jest jedynie
ustawowym potwierdzeniem powszechnie uznawanego prawa korporacji lekarskiej
(takze 1 innych korporacji zawodowych) do okreslania zasad deontologicznych w

zgodzie z uznawanym przez te korporacje systemem wartosci [60].
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Na szczeg6lng relacje zasad etyki medycznej z praktyka i prawem medycznym
oraz ich autonomiczny charakter wobec prawa zwrécit uwage L. Bosek. Wskazat on,
ze w systemach common law szczegdlna pozycja etyki medycznej] w prawie
medycznym jest uzasadniona praktycznie, poniewaz samoregulacja deontologiczna
wykazuje si¢ generalnie wyzszg skutecznoscig. Akcentowane sg w szczegolnosci
pierwotny wzgledem panstwa i prawa pozytywnego status moralnosci, legitymizujacy

np. wyroki norymberskie w sprawach lekarskich [19].

Zgodnie ze stanowiskiem ONZ ,zasady etyki medycznej mogg by¢
przyjmowane po to, aby ograniczy¢ szkodliwos¢ spoteczng zachowan niezabronionych
przez ustawe, a nawet tych zachowan, ktore zostaty wprost dopuszczone przez przepisy
ustawowe panstw czlonkowskich”. L. Bosek wskazuje dalej, ze ,,ONZ wymaga, aby
niezgodnos¢ zasad etyki medycznej i przepisow prawa usuwad, zmieniajqgc przepisy
prawa” [19]. Istniejg watpliwos$ci czy stanowisko ONZ nie jest zbyt daleko idace, przy
czym L. Bosek wskazuje, ze jest ono szeroko reprezentowane. Polski TK, w wyrokach
dotyczacych norm etycznych réznych grup zawodowych, wyrazit poglad o
niepozytywistycznym charakterze zasad etyki medycznej. Trybunal Konstytucyjny
wskazal, Ze normy nie majg charakteru norm prawnych i w konsekwencji brak
podstaw do orzekania ,,0 utracie mocy obowiqzujgcej” zawodowych norm etycznych
z powodu niezgodnos$ci z prawem, np. konstytucyjnym. W kregu zainteresowan TK
normy deontologiczne pozostaja o tyle, o ile klauzule generalne przepisow prawa
odsylaja do norm pozaprawnych, jakimi sg zasady etyki i1 deontologii zawodowej. W
takich przypadkach TK orzeka o zgodnosci z Konstytucja normach prawnych,
interpretowanych z uwzglednieniem ich ,,dookreslenia” przez system norm etyki i
deontologii zawodowej, przyjetej w $rodowisku lekarskim [15]. Normy
deontologiczne obowigzujace uniwersalnie to przede wszystkim opisane wyzej
Kodeks Norymberski oraz szczegdétowa 1 okresowo nowelizowana Deklaracja

Helsinska.

W  Polsce Kodeks Etyki Lekarskiej przyjeto w 1991 r. podczas
Nadzwyczajnego Il Krajowego Zjazdu Izb Lekarskich. Nowelizacja KEL miala
miejsce dwukrotnie, pierwszy raz w 1993 roku na III Krajowym Zjezdzie Lekarzy oraz

drugi w 2003 roku na Nadzwyczajnym VII Krajowym Zjezdzie Lekarzy [61].

Kodeks etyki lekarskiej stanowi, ze zasady etyki lekarskiej wynikajg z

ogolnych norm etycznych 1 zobowiazuja lekarza do przestrzegania praw cztowieka i
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dbania o godno$¢ zawodu lekarskiego. Zgodnie z art. 6 KEL lekarz ma swobode
wyboru w zakresie metod postgpowania, ktore uzna za najskuteczniejsze. Powinien
jednak ograniczy¢ czynno$ci medyczne do rzeczywiscie potrzebnych choremu,
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Wedtug art. 13 KEL obowigzkiem lekarza jest
respektowanie prawa pacjenta do $wiadomego udzialu w podejmowaniu decyzji
dotyczacych jego zdrowia, przy czym informacja udzielona pacjentowi powinna by¢
sformutlowana w sposob dla niego zrozumialy. Co istotne, lekarz powinien
poinformowac pacjenta o stopniu ewentualnego ryzyka zabiegéw diagnostycznych i
leczniczych oraz spodziewanych korzysciach, zwigzanych z wykonywaniem tych
zabiegow, a takze o mozliwosciach zastosowania innego postepowania medycznego.
W zakresie eksperymentow medycznych istotne znaczenie ma art. 15 KEL, ktory
ustanawia obowigzek uzyskania $wiadomej zgody pacjenta na postepowanie
diagnostyczne, lecznicze 1 zapobiegawcze. Kwestii eksperymentow medycznych
poswigcony jest Rozdzial II KEL, zatytulowany: Badania naukowe i eksperymenty
biomedyczne. Na podstawie art. 41a KEL lekarz przeprowadzajacy badania naukowe,
a w szczegolnos$ci eksperymenty medyczne, zobowigzany jest przestrzega¢ norm i
obowigzkow, wynikajacych z Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz ogolnie przyjetych zasad
etyki badan naukowych. Dopuszczalnos¢ eksperymentu reguluje art. 42 KEL, ktéry
stanowi, ze eksperymenty medyczne z udziatem czlowieka moga by¢ przeprowadzane
przez lekarza, o ile sluza poprawie zdrowia pacjenta, bioragcego udziat w
doswiadczeniu lub wnosza istotne dane poszerzajace zakres wiedzy i1 umiejgtnosci
lekarskich. Przepis art. 42 KEL rozrdznia zatem eksperyment badawczy i eksperyment
leczniczy. Dopuszczalno$¢ ryzyka, zwigzanego z eksperymentem leczniczym,
zgodnie z ktérym przeprowadzajacy eksperyment powinien by¢ prze§wiadczony, ze
spodziewane korzysci dla pacjenta przewazaja w istotny sposob nad nieuniknionym
ryzykiem, a lekarz przeprowadzajac eksperyment leczniczy nie moze narazac¢ pacjenta
na ryzyko w istotnym stopniu wigksze niz to, ktére grozi osobie niepoddanej temu
eksperymentowi 1 moze podejmowaé wylacznie ryzyko minimalne. W
przeciwienstwie do KEL, przepisy ZawLekU nie reguluja elementu ryzyka w
odniesieniu do eksperymentu leczniczego. W art. 21 ust. 2 zd. 2 ZawLekU stwierdzono
jedynie, ze moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody

medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajaca [62].
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Kwestie zgody na udziat w eksperymencie medycznym reguluje art. 43 KEL,
ktory stanowi obowiazek uzyskania zgody od osoby, ktéra ma by¢ poddana
eksperymentowi medycznemu, po uprzednim poinformowaniu jej o wszystkich
aspektach doswiadczenia, ktore moga jej dotyczy¢ oraz o prawie do odstgpienia w
kazdym czasie od udziatu w eksperymencie, a osoba wyrazajaca zgode na udziat w
eksperymencie nie moze czyni¢ tego pod wplywem zaleznosci od lekarza czy
pozostawania pod jakakolwiek presja. KEL reguluje takze udzial w eksperymentach
0s6b z grup szczegodlnie wrazliwych. Lekarz uczestniczacy w eksperymentach
medycznych musi je przeprowadza¢ zgodnie z zasadami badan naukowych, a
eksperymenty z udziatem cztowieka powinny by¢ poprzedzone badaniami in vitro oraz
in vivo na zwierzetach. Uregulowane sg nadto kwalifikacje przeprowadzajacego
eksperyment oraz kwestie etyczne zwigzane z publikacjami. W zakresie regulacji
eksperymentéw medycznych, normy deontologiczne zawarte w KEL, sg stosunkowo
nierozbudowane w poréwnaniu z normami prawnymi, obowigzujacymi na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej. Nalezy zauwazy¢, ze oba systemy normatywne sg ze sobag w

tym zakresie zgodne.

Zardwno Deklaracja Helsinska, jak 1 KEL nakladaja na lekarzy
nieprzewidziane w prawie powszechnym, obowiazki publikacyjne zwigzane z
eksperymentami medycznymi. Zgodnie z art. 36 Deklaracji Helsinskiej, autorzy,
badacze, redaktorzy, sponsorzy i wydawcy sa moralnie zobligowani do publikowania
| rozpowszechniania wynikow badan naukowych. Badacze sa ponadto zobowigzani do
publicznego udostgpnienia wynikow swoich badan, prowadzonych z udziatem ludzi
jak rowniez sg odpowiedzialni za kompletnos$¢ 1 doktadnos$¢ swoich publikacji. Maja
obowigzek przestrzega¢ przyjetych zasad etycznych odnoszacych si¢ do
prezentowania wynikow badan. Powinnos$¢ publikacji dotyczy zardwno wynikow
pozytywnych jak 1 negatywnych oraz wynikow nierozstrzygajacych. W art. 48 KEL
ustanowiony zostal obowigzek publikacyjny, zgodnie z ktérym wszelkie odkrycia i
spostrzezenia, zwigzane z wykonywaniem zawodu, lekarz winien przekazywac

srodowisku lekarskiemu i publikowa¢ przede wszystkim w prasie medyczne;j.

Oba powolane wyzej akty nakazuja dokonywania odpowiedniej anonimizacji
danych uczestnikow badan (art. 9 i 14 Deklaracji Helsinskiej i art. 51 ust. 2 KEL)
wobec czego, pomimo nakazow zawartych w normach deontologicznych idacych dalej

niz prawo powszechne, brak jest podstaw do stwierdzenia sprzecznosci z prawem
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powszechnie obowigzujgcym. Zbiezno$¢ dwoch systemoé6w normatywnych, norm
prawnych i norm etycznych jest zapewne wynikiem tego, ze normy etyczne miaty

zasadniczy wplyw na ksztalt norm prawnych, regulujacych kwestie medycyny

innowacyjnej.
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Rozdzial 11
Prawne zasady dopuszczalno$ci innowacyjnego leczenia pacjentow

1. Regulacje prawne dotyczace badan klinicznych w prawie unijnym oraz

wplyw na ustawodawstwo krajowe

Porzadek prawny wspotczesnej Europy obejmuje prawo krajowe,
mig¢dzynarodowe oraz unijne, przy czym zaden z tych systemow nie moze byc¢
postrzegany jako odrebny z pominigciem rozbudowanych powigzan mig¢dzy nimi.
Wzajemne zalezno$ci pomiedzy rezimami prawnymi réznego szczebla staty si¢ norma
ery globalizacji [63]. Sposob funkcjonowania instytucji Unii Europejskiej okresla
m.in. art. 13 TUE [64], zgodnie z ktorym ,.kazda instytucja dziata w granicach
uprawnien przyznanych jej na mocy Traktatow, zgodnie z procedurami, na warunkach
i w celach w nich okreslonych”. Zgodnie z art. 153 ust. 1 TFUE Unia wspiera i
uzupetnia dzialania panstw cztonkowskich w poszczegdlnych dziedzinach,
obejmujacych m.in. ochrony zdrowia. Ponadto, art. 207 ust. 4 TFUE wskazuje, ze
wspolna polityka handlowa Unii Europejskiej moze obejmowac handel ustugami w
zakresie kultury oraz audiowizualnymi, a takze handel ustugami spolecznymi oraz w
zakresie edukacji i zdrowia. Kompetencje Unii Europejskiej w dziedzinie zdrowia
publicznego sa jednak ograniczone, gdyz stanowia jedynie uzupetnienie dzialan
panstw cztonkowskich. Ponadto dzialania Unii musza by¢ prowadzone w
poszanowaniu obowigzkow panstw cztonkowskich w zakresie okre$lania ich polityki
dotyczacej zdrowia, jak rOwniez organizacji 1 §wiadczenia ustug zdrowotnych i1 opieki

medycznej [65].

Instytucje Unii Europejskiej w celu wykonania kompetencji, moga korzystac z
réznych rozwigzan prawnych, w katalogu ktorych, zgodnie z art. 288 TFUE, znajduja
si¢ rozporzadzenia, dyrektywy, decyzje, zalecenia i opinie. Rozporzadzenia maja
zasieg ogoOlny 1 wigzg w caloSci oraz sg bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich. W przeciwienstwie do rozporzadzen, dyrektywy wigza
panstwa cztonkowskie, do ktorych sa kierowane wylacznie w zakresie rezultatu, ktory
ma zosta¢ osiggniety, pozostawia jednak organom krajowym swobod¢ wyboru formy
1 Srodkoéw zastosowanych w celu implementacji przepisow dyrektywy. Nalezy
zauwazyC, ze art. 288 TFUE nie upowaznia instytucji Unii do przyjmowania
wymienionych w nim aktow. Nie jest to bowiem przepis kompetencyjny. Jak
wskazano wyzej, upowaznienia do stanowienia poszczeg6élnych aktéw prawnych sa
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przewidziane w szczegotowych przepisach traktatow, zgodnie z zasadg kompetencji
powierzonych. Na mocy art. 288 TFUE instytucjom unijnym przystuguje jedynie
kompetencja do wyboru formy i $rodkdéw prawnych, za pomocg ktérych wykonywac
beda swoje kompetencje, przystlugujace im na mocy odrebnych przepisow. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze decyzja o skorzystaniu z instytucji dyrektywy lub rozporzadzenia
wywiera istotny wpltyw na zakres harmonizacji przepisOw poszczegdlnych panstw
cztonkowskich, przy czym najscislejsze ujednolicenie osiggane jest za pomoca

rozporzadzen.

W dziedzinie ochrony zdrowia, w szczegdlnosci w zakresie badan klinicznych
produktow leczniczych, instytucje unijne poczatkowo korzystaly z dyrektyw jako
srodka ujednolicania porzadkéow prawnych. W zakresie badan klinicznych,
przeprowadzone w latach dziewiecdziesiatych XX wieku, obserwacje dotyczace
prowadzenia badan klinicznych wskazaly, Ze na obszarze Unii Europejskiej
prowadzonych jest szereg zlozonych badan klinicznych, trwajacych do kliku lat,
zwykle obejmujacych licznych uczestnikéw, prowadzonych w réznych osrodkach
badawczych, czgsto zlokalizowanych w réznych panstwach cztonkowskich, przy
czym regulacje w zakresie zasad rozpoczynania i prowadzenia badan klinicznych oraz
stawianych, w ramach ich prowadzenia, wymagan znacznie si¢ roézni w
poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich. Wigzace si¢ z tym opdznienia i trudnosci
niekorzystnie wpltywaty na efektywne prowadzenie badan we Wspdlnocie.
Zaobserwowano  konieczno$¢  uproszczenia 1 harmonizacji = przepisow
administracyjnych, dotyczacych prowadzenia takich badan, poprzez ustanowienie
jasnej, przejrzystej procedury i1 stworzenie warunkow, pozwalajacych na efektywna

koordynacje¢ badan klinicznych we Wspolnocie przez odpowiednie wadze [34].

W celu unifikacji porzadkéw prawnych poszczeg6lnych krajow cztonkowskich
w zakresie badan klinicznych wprowadzono Dyrektywe 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisoOw
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw czlonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka
[34]. Celem Dyrektywy 2001/20/WE bylo uproszczenie i harmonizacja przepiséw
administracyjnych regulujacych badania kliniczne w poszczegdlnych panstwach Unii

Europejskiej.
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Obserwacje poczynione po kilku latach obowigzywania Dyrektywy
2001/20/WE wskazaty, ze udalo si¢ osiagnaé jedynie czeSciowa harmonizacje w
zakresie regulacji badan klinicznych. W dalszym ciggu utrudnione byto prowadzenie
badan klinicznych w kilku panstwach cztonkowskich jednocze$nie. Uregulowanie
problematyki badan klinicznych w prawie unijnym, w drodze dyrektywy, powodowato
konieczno$¢ implementacji przyjetych rozwigzan do krajowych porzadkdéw prawnych.
Rozbieznosci w zakresie implementacji postanowien Dyrektywy 2001/20/WE do
porzadkéw prawnych poszczegolnych panstw czlonkowskich powodowatly, ze
przepisy poszczegdlnych krajow nie byty tozsame. W konsekwencji w zakresie badan
mig¢dzynarodowych zachodzit szereg formalnych utrudnien w prowadzeniu badan
klinicznych. Liczba zezwolen na prowadzenie badan klinicznych spadta o okoto 25%
w latach 2007-2011, a czas oczekiwania na zezwolenie istotnie si¢ wydtuzyt [66].
Dyrektywa 2001/20/WE powodowata szereg praktycznych trudnosci, wzrost kosztow
administracyjnych 1 obstugi badania klinicznego. Brakowalo takze narzedzi
informatycznych, usprawniajacych przeptyw informacji, dotyczacych prowadzonych
badan 1 konsultacji pomiedzy organami panstwowymi poszczegdlnych panstw

cztonkowskich [67].

Komisja Europejska doszta do wniosku, ze uregulowanie prowadzenia badan
klinicznych w UE w postaci rozporzadzenia byloby najlepszym narzedziem do
gromadzenia solidnej bazy danych, spelniajacych wymogi badan w dziedzinie
produktow leczniczych [66]. Formute rozporzadzenia uznano takze za korzystng dla
sponsorow 1 badaczy, w szczegdlnosci w przypadkach badan klinicznych
prowadzonych w wiece] niz jednym panstwie cztonkowskim. Rozporzadzenie, w
przeciwienstwie do dyrektywy, jest stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich bez potrzeby implementacji.

W konsekwencji, badacze 1 sponsorzy moga bezposrednio odnosi¢ si¢ do
przepisOw rozporzadzenia, rowniez w odniesieniu do zglaszania danych, dotyczacych
bezpieczenstwa oraz oznakowania badanych produktow leczniczych. Formuta
rozporzadzenia powinna pozwoli¢ na zmniejszenie rdéznic w prowadzeniu badan
miedzy poszczegdlnymi panstwami czionkowskimi [67]. Prace nad nowym
rozporzadzeniem zakonczono w pierwsze] potowie 2014 r. Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w

sprawie badan klinicznych produktow leczniczych, stosowanych u ludzi oraz
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uchylenia dyrektywy 2001/20/WE [68], weszto w zycie 16 pazdziernika 2014 r., lecz
bedzie moglo by¢ stosowane dopiero po wdrozeniu odpowiednich narzedzi
informatycznych, przy czym termin wdrozenia przesuwa si¢ w czasie z uwagi na
przeciggajacg si¢ procedur¢ tworzenia tychze narzedzi. Zgodnie z przepisami
regulujacymi wejscie w zycie Rozporzadzenia 536/2014, ukonczenie prac nad
systemem jest warunkiem rozpoczgcia stosowania przepisOw Rozporzadzenia.
Funkcjonalno$¢ systemu bedzie przedmiotem niezaleznego audytu, a po stwierdzeniu
pelnej funkcjonalnoéci portalu UE i bazy danych UE, Komisja Europejska, na
podstawie art. 92 ust. 3 Rozporzadzenia, opublikuje stosowne zawiadomienie w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 99 Rozporzadzenia, jego
przepisy stosuje si¢ po uptywie szesciu miesigcy po dniu publikacji wskazanego wyzej

zawiadomienia.

Wprowadzone rozporzadzeniem zmiany obejmuja m.in. modyfikacje¢ definicji
badan klinicznych oraz wprowadzaja scentralizowang procedure otrzymywania
zezwolenia na prowadzanie badan klinicznych. Rozporzadzenie ma zmierza¢ do
harmonizacji 1 uproszczenia procedur administracyjnych regulujacych prowadzenie
badan klinicznych w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. W preambule
Rozporzadzenia 536/2014 wskazano, ze istnieja naukowe podstawy do zalozenia, iz
celem przysztych badan klinicznych bgda doktadniej okreslone populacje pacjentow,
takie jak podgrupy tworzonych przy wykorzystaniu informacji genomicznych. Wobec
powyzszego, niezbedne bgdzie prowadzenie badan na terenie kilku lub wszystkich
panstw cztonkowskich. Nowe procedury pozwolen na badania kliniczne powinny
sprzyja¢ angazowaniu jak najwigkszej liczby panstw czlonkowskich w badaniach
klinicznych.  Uproszczenie procedur powinno wyeliminowa¢  wielokrotne
przedktadanie w duzej mierze identycznych informacji do organéw poszczegdlnych
panstw cztonkowskich 1 zastapi¢ je procedura, polegajaca na jednokrotnym ztozeniu
dokumentacji wniosku oraz udostgpnienia jej tresci wszystkim zainteresowanym

panstwom czlonkowskim poprzez jeden portal, stuzacy do sktadania wnioskow.

Kwestie dotyczace funkcjonalno$ci portalu reguluje art. 80 Rozporzadzenia
536/2014, zgodnie z ktorym Europejska Agencja Lekow, we wspotpracy z panstwami
cztonkowskimi oraz Komisjg Europejska, ma za zadanie stworzy¢ i prowadzi¢ portal
na poziomie Unii, stanowigcy jeden punkt, za posrednictwem ktorego przekazywane

sg dane i informacje dotyczace badan klinicznych, zgodnie z rozporzadzeniem. Portal
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UE, zgodnie z wytycznymi zawartymi w rozporzadzeniu, ma by¢ technicznie
zaawansowany i przyjazny uzytkownikowi, tak aby unikng¢ niepotrzebnych naktadow
pracy. Europejska Agencja Lekow, we wspodlpracy z panstwami czlonkowskimi i
Komisja, zobligowana jest do opracowania specyfikacji funkcjonalnych dla portalu

UE i bazy danych UE wraz z terminem ich wdrozenia.

Weryfikacja peilnej funkcjonalnosci portalu UE i1 bazy danych UE oraz
spetniania przez system specyfikacjom funkcjonalnym, powierzona zostata Komisji
Europejskiej. Po stwierdzeniu wypehlienia warunkow Komisja Europejska
zobowigzana jest do opublikowania stosownego zawiadomienia w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej. Publikacja tego zawiadomienia uzaleznia wejscie w

zycie Rozporzadzenia 536/2014.

Nalezy zauwazy¢, ze Rozporzadzenie 536/2014 nie jest regulacja calo§ciowa
w tym sensie, ze niektore kwestie pozostawione sg do regulacji wewnetrznych
poszczegblnych panstw cztonkowskich. Panstwa cztonkowskie maja prawo do
wskazania organu lub organdéw zaangazowanych w ocen¢ wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego oraz zorganizowanie udziatu komisji etycznych.
Okreslajac odpowiedni organ lub organy, panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢
udzial os6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, tj. w szczegdlnosci pacjentow lub
organizacji pacjentow. Zgodnie z migdzynarodowymi wytycznymi, ocena powinna
by¢ przeprowadzana grupowo przez osoby, ktére tacznie posiadajg niezbedne
kwalifikacje i doswiadczenie. Osoby oceniajace wniosek powinny by¢ niezalezne od
sponsora, o$rodka badan klinicznych oraz od badaczy bioragcych udziat w badaniu, nie
powinny rowniez podlega¢ jakimkolwiek innym niepozgdanym wptywom. Komisja
etyczna, zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11 Rozporzadzenia 536/2014 oznacza niezalezny
podmiot, ustanowiony w panstwie cztonkowskim, zgodnie z prawem tego panstwa
cztonkowskiego 1 uprawniony do wydawania opinii do celéw niniejszego
rozporzadzenia, z uwzglednieniem opinii 0s6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, w
szczegbdlnosci pacjentow lub organizacji pacjentdéw. W Polsce komisje etyczne

funkcjonujg pod nazwa ,,komisje bioetyczne”.

Niezaleznie od kwestii regulacyjnych wskazanych powyzej, panstwom
cztonkowskim pozostawiono uregulowanie kwestii odpowiedzialnosci karnej i
cywilnej za szkody wyrzadzone w trakcie badania klinicznego, zar6wno w zakresie

odpowiedzialnosci cywilnej jak i karnej. Prawo krajowe reguluje kwestie zwigzku
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przyczynowo - skutkowego, wymiaru odszkodowania i kary oraz kwestie
proceduralne w sprawach zwigzanych z odpowiedzialnoscia odszkodowawcza.
Rozporzadzenie 536/2014 reguluje kwestie zwigzane z ochrong uczestnikow i
swiadomej zgody w Rozdziale pigtym, pozostawiajac panstwom czlonkowskim
szczegblowe regulacje w tym zakresie, co umozliwia osadzenie tych instytucji w

porzadkach prawnych poszczegdlnych krajéw cztonkowskich.

Panstwom cztonkowskim pozostawiono nadto uprawnienia kontrolne, w tym
prawo do cofnigcia pozwolenia na badanie kliniczne, zawieszenia badania klinicznego
badz wymagania od sponsora wprowadzenia w nim zmian oraz uprawnienia w
zakresie prowadzenia inspekcji. Kluczowe zagadnienia, nieuregulowane w
rozporzadzeniu, obejmuja dialog z regulatorem przed ztozeniem wniosku, dostep do
leku po zakonczeniu badania klinicznego, zasady finansowania badan klinicznych,
obejmujace m.in. zakres $wiadczen finansowanych przez sponsora, a finansowanych
ze srodkow publicznych, zachgty finansowe w zakresie wspierania prowadzenia
badan, w tym aspekty podatkowe, utatwienia dla badan nieckomercyjnych oraz kwestie

reklamy badan klinicznych [69].
2. Regulacje prawne dotyczace badan klinicznych w prawie krajowym

Badania kliniczne produktow leczniczych sg w prawie polskim uregulowane
przede wszystkim w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz
szeregu aktow wykonawczych do tej ustawy. Przepisy te implementuja Dyrektywe
2001/20/WE. Na podstawie upowaznienia ustawowego Minister Zdrowia wydat do
FarmPr szereg rozporzadzen wykonawczych. Rozporzadzenia zostaly wydane w
nastepujacych sprawach: w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej [70], zglaszania
niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego [71],
szczegotowego sposobu przedstawiania dokumentacji dolaczanej do wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego [72], wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania [73], w sprawie Inspekcji badan klinicznych [74] oraz w sprawie
wzoréw dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za ztozenie wniosku
o rozpoczecie badania klinicznego. W ramach delegacji ustawowej, rozporzadzeniem
uregulowane zostalty wymogi, co do sposobu prowadzenia badan klinicznych z
udziatem matoletnich oraz kwestie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci

cywilnej badacza i sponsora. [75] Szereg kwestii proceduralnych uregulowanych jest
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w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urze¢dzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Badania kliniczne przeprowadza si¢ na podstawie art. 37b—37ag FarmPr. oraz
rozporzadzen wykonawczych, wydanych przez Ministra Zdrowia. Zgodnie z definicja
legalng, zawartag w art. 2 pkt 2 FarmPr., badaniem klinicznym jest kazde badanie
prowadzone z udzialem ludzi, w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dzialania jednego lub
wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub
Sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej
liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i
skuteczno$¢. Kazde badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem

medycznym.

Zgodnie z art. 37b ust. 1 pr. farm. badania kliniczne prowadzi oraz przedstawia
sprawozdania z badan klinicznych zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Kliniczne;.
Paradygmatem badan klinicznych jest zalozenie, ze dobro pacjenta jest nadrzedne w
stosunku do interesu nauki lub spoteczenstwa i moze by¢ przeprowadzone dopiero po

dokonaniu analizy przewidywanych ryzyk i korzysci.

Jeden ze wspolnych celow Unii Europejskiej, jakim jest swobodny przeptyw
produktow leczniczych na obszarze UE [76] i wynikajaca z niego konieczno$¢
ujednolicania badan produktéw leczniczych przed ich dopuszczeniem do obrotu oraz
unifikacji procedur badawczych, ma wplyw na ustawodawstwo krajowe rowniez w
zakresie dokumentacji dotgczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Regulacje w tym zakresie, zawarte sg w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie szczegdtowego sposobu przedstawiania dokumentacji, dotaczanej do
wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego [77], ktore wprowadza
obowigzek skladania dokumentacji w formacie CTD, okreslonym w zalgczniku do
rozporzadzenia. Jednolity format dokumentacji wynika z ustalen migdzynarodowych

1 stanowi krok w celu ujednolicenia zasad prowadzenia badan klinicznych.

Kolejnym organem panstwowym, dziatajacym na rynku badan klinicznych,
jest Agencja Badan Medycznych, utworzona na mocy ustawy z dnia 21 lutego 2019 r.
o Agencji Badan Medycznych [78]. Agencja jest panstwowa osobg prawng, a jej
dzialalno$¢ polega na dofinansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych w
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dziedzinie nauk medycznych i1 nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych,
wylonionych w drodze konkursu, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan klinicznych,
obserwacyjnych i epidemiologicznych; wydawaniu opinii i ekspertyz w dziedzinie
nauk medycznych i1 nauk o zdrowiu na rzecz organéw administracji publicznej lub
innych podmiotow w wyniku realizacji zawartych uméw; inicjowaniu i rozwijaniu
wspolpracy migdzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz
inicjowaniu 1 realizacji wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych. Organami
Agencji sg Prezes Agencji powotywany przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia

oraz Rada Agencji.

Celem Agencji jest w szczegdlnosci wspieranie niekomercyjnych badan
klinicznych, ktore, wedtug wskazan Ministerstwa Zdrowia, stanowig zaledwie okoto
2 proc. wszystkich takich badan w kraju [79]. Agencja ma by¢ wyspecjalizowana
jednostka, zrzeszajaca krajowych i zagranicznych ekspertow, ktoérzy beda pracowac
nad innowacyjnoscig polskiej medycyny. Agencja ma by¢ takze partnerem
dla swiatowych instytucji, tj. np. NIH (National Institutes of Health, dziatajaca w
Stanach ~ Zjednoczonych).  Kluczowymi  obszarami dziatalnosci ~ Agencji

beda onkologia i kardiologia [79].

Nalezy zauwazy¢, ze trwaja prace legislacyjne nad projektem ustawy o
badaniach klinicznych produktow leczniczych. Ustawa o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych ma regulowa¢ materie, uregulowang Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktow leczniczych, stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE. Projekt ustawy nie zostal jeszcze podany do

wiadomosci publicznej [80].

Agencja Badan Medycznych przekazala Ministrowi Zdrowia projekt ustawy o
badaniach klinicznych 1 ujawnita jego gléwne zalozenia. Zalozenia projektu
przewiduja powstanie Naczelnej Komisji Bioetycznej, ktorej cztonkami maja by¢
prawnicy, lekarze, filozofowie, teolodzy oraz przedstawiciele organizacji pacjentow.
Kadencja komisji, ktora zajmie si¢ oceng wniosku o przeprowadzenie badania, bedzie

czteroletnia i na jej bazie ma powsta¢ sie¢ lokalnych komisji.

Projekt przewiduje oparcie systemu ubezpieczen na dwodch filarach.
Pierwszy filar ma stanowi¢ Fundusz Ochrony Uczestnikow Badan Klinicznych,
funkcjonujacy przy ABM. Fundusz miatby wyptaca¢ odszkodowania pacjentowi,
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ktory doznat uszczerbku na zdrowiu w wyniku badania klinicznego, niezaleznie od
tego czy powstanie szkody bylo zawinione. Fundusz ma by¢ finansowany ze sktadek
sponsorow badan. Drugim filarem projektowanego systemu ubezpieczen pacjenta ma
by¢ ubezpieczenie odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i sponsora. Suma gwarancyjna

ma by¢ zmniejszona w stosunku do przepisow obecnych [81].

Ponadto, w okreslonych przypadkach pacjenci bgdg mogli uzyskiwaé
gratyfikacje za udzial w badaniach. Projekt ustawy o badaniach klinicznych
przewiduje, ze gldwnym badaczem w eksperymencie medycznym bedzie mogta zostaé

pielegniarka lub potozna z wyksztatceniem wyzszym.
3. Dobra Praktyka Kliniczna

Zaréwno w Polsce, jak i w innych krajach UE, wielokrotnie prowadzone sg
Kliniczne badania mi¢dzynarodowe, w tym prowadzone w celu dopuszczenia produktu
leczniczego do obrotu w USA. Powoduje to konieczno$¢ prowadzenia badan zgodnie
z wymogami, nie tylko przepisow polskich i Unii Europejskiej, lecz takze przepisow
USA. W konsekwencji podmioty prowadzace badania kliniczne narzucajg sobie
normy, ktére nie wynikaja z bezwzglednie obowiazujacych przepisow prawa, a
powoduja dostosowanie prowadzonych badan do wymogow innych panstw. Jest to
jeden z przyktadow wystepujacej na rynku samoregulacji. Jak wskazuje si¢ w
doktrynie, samoregulacja oznacza pozaprawna, tj. nicoparta na prawie stanowionym,
metod¢ wprowadzania wspolnych standardow i regut [82]. Samoregulacja polega
zazwycza] na przyjmowaniu przez okreslone stowarzyszenia lub samorzady,
dziatajgce w ramach okre§lonych branz lub zawodow, kodeksow praktyki.
Samoregulacja umozliwia podejmowanie stosunkowo szybkich i elastycznych reakcji
na zmieniajace si¢ realia rynkowe lub naukowe oraz pozwala na elastyczne tworzenie
regul. W przypadku badan klinicznych jako dziedziny bardzo skomplikowanej i
btyskawicznie rozwijajacej si¢, uregulowania prawne silg rzeczy pozostaja w tyle za
rozwojem biomedycyny a legislatorzy krajowi 1 unijni nie nadazajg za zmieniajgcymi

si¢ realiami.

Istotng rol¢ w dziedzinie badan klinicznych pelnig dodatkowe Zroédia prawa o
charakterze migdzynarodowym. Na przestrzeni lat wypracowane zostaty
miedzynarodowo akceptowane wymagania dotyczace etyki 1 jakosci badan
klinicznych produktéw leczniczych. Wymagania te maja na celu zaréwno
zagwarantowanie ochrony praw, bezpieczenstwa, dobra uczestnikow badan
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klinicznych, jak 1 wiarygodnosci wynikéw prowadzonych badan. Najistotniejszym
przyktadem takich regulacji jest Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia

Lekarzy.

Bardzo istotng role w procesie stosowania prawa i w praktyce rejestracyjnej
pelig takze wytyczne, opracowane przez Miedzynarodowa Rade¢ ds. Harmonizacji
Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use — ICH). ICH jest organizacjg powotang z inicjatywy
Unii Europejskiej, USA, Japonii oraz ekspertow przemystu farmaceutycznego, ktorej
zadaniem jest ujednolicenie wymagan rejestracyjnych produktéow leczniczych w
krajach Unii Europejskiej, USA i Japonii [83]. Standardy postgpowania w zakresie
prowadzenia badan klinicznych okreslaja opracowane w 1996 r. wytyczne dobrej
praktyki klinicznej, tj. ICH Guideline for Good Clinical Practice (ICH GCP) [84].
Wytyczne, ktéore rozwingly postanowienia Deklaracji Helsinskiej, staty si¢
migdzynarodowym standardem regulujacym sposéb planowania i prowadzenia
badania klinicznego, zasady monitorowania i nadzoru nad badaniem, zasady
prowadzenia dokumentacji oraz sposOb przeprowadzania analizy danych i
przekazywania wynikéw badan w formie raportu. Doniosto$¢ wytycznych ICH dla
prawodawstwa Unii Europejskiej znalazta potwierdzenie w preambule do
rozporzadzenia 536/2014, na mocy ktorej dokonano ich swoistej inkorporacji
wskazujac, ze uzgodniono szczegdlowy zestaw wytycznych, dotyczacych dobrej
praktyki klinicznej, ktore stanowig obecnie przyjety na szczeblu migdzynarodowym
standard w zakresie planowania, prowadzenia i rejestrowania badan klinicznych oraz
zwigzanej z nimi sprawozdawczosci. Zestaw ten jest spojny z zasadami majagcymi swe
zrodto w Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. W preambule
Rozporzadzenia 536/2014 wskazano nadto, ze w przypadku watpliwosci,
pojawiajacych si¢ ewentualnie przy stosowaniu przepisoOw okreslonych
rozporzadzenia, nalezy uwzgledni¢ wytyczne ICH dotyczace dobrej praktyki

klinicznej.

W prawie polskim definicja legalna Dobrej Praktyki Klinicznej zawarta jest w
art. 2 pkt FarmPr., a pojecie to oznacza ,zespol uznawanych przez spotecznosé
miedzynarodowg wymagan dotyczqcych etyki i jakosci badan naukowych, przy

prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujqcych ochrone praw, bezpieczenstwo,
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dobro uczestnikow tych badan oraz wiarygodnosé ich wynikéw”. Na mocy delegacji
ustawowej udzielonej Ministrowi Zdrowia w art. 379 FarmPr. w drodze
rozporzadzenia, uregulowane zostaly szczegdétowe wymagania Dobrej Praktyki
Klinicznej, z uwzglednieniem sposobu planowania, prowadzenia, monitorowania,
dokumentowania i raportowania badan klinicznych, majgc na uwadze bezpieczenstwo
uczestnikow badan klinicznych oraz zapewnienie wtasciwego przeprowadzania badan
klinicznych. Dobra Praktyka Kliniczna reguluje w szczegolnosci obowigzki badacza,
obowiazki sponsora, wymogi prawne co do protokotu badania klinicznego i1 broszury
badacza, elementy umowy dotyczacej prowadzenia badan klinicznych, podstawowa

dokumentacje¢ badania klinicznego w zaleznos$ci od etapu badania [85].

W poréwnaniu z zasadami ICH GCP, uznawanymi przez spotecznosé
migdzynarodowa, rozporzadzenie w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej nie zawiera
rozdzialu opisujacego prawa i obowiazki komisji bioetycznych. Jest to zapewne
konsekwencja tego, ze prawa i obowigzki komisji bioetycznych zostaty uregulowane
w odrebnym rozporzadzeniu [86]. Rozporzadzenie — w przeciwienstwie do z zasad
ICH GCP — zawiera dodatkowy rozdziat 6, odnoszacy si¢ do uméw dotyczacych
prowadzenia badaf klinicznych. Wydaje si¢, ze majac na uwadze doniostos¢ tych
umow dla uczestnikow badan, podmiotdw leczniczych, a nawet budzetu panstwa,
aktywnosc¢ polskiego ustawodawcy, wprowadzenie regulacji w tym zakresie nalezy

oceni¢ pozytywnie.
4. Organy kontrolne w procesie przeprowadzania badan klinicznych
4.1  Komisja bioetyczna

Zgodnie z art. 29 ZawlekU, eksperyment medyczny moze byc
przeprowadzony wylacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez
niezalezng komisj¢ bioetyczng. Do sktadu komisji powotuje si¢ osoby posiadajace
wysoki autorytet moralny i wysokie kwalifikacje specjalistyczne. Komisje bioetyczne
1 Odwotawcza Komisja Bioetyczna wydaja takze opinie, dotyczace badan klinicznych,
jezeli inne ustawy tak stanowia, w zakresie okreslonym w tych ustawach. Komisje
bioetyczne powoluja okregowe rady lekarskie na obszarze swojego dziatania, rektorzy
uczelni prowadzacych ksztatcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu
oraz dyrektor instytutu badawczego, nadzorowanego przez ministra wlasciwego do

spraw zdrowia.
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Komisja bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, w
drodze uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i
wykonalnosci projektu. W przypadku opinii negatywnej, uprawnionym podmiotom
przystuguje prawo do wniesienia odwotania. Odwotanie od uchwaly komisji
bioetycznej, wyrazajacej opini¢, moze wnies¢ podmiot zamierzajacy przeprowadzic¢
eksperyment medyczny, kierownik podmiotu leczniczego, w ktorym eksperyment
medyczny ma by¢ przeprowadzony lub komisja bioetyczna wlasciwa dla osrodka,
ktory ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym eksperymencie medycznym. Odwotanie
wnosi si¢ za posrednictwem komisji bioetycznej, ktéora podjeta uchwate, do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaty
wyrazajacej opinie. W posiedzeniu Odwotawczej Komisji Bioetycznej uczestniczy
podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny w celu prezentacji
projektu 1 udzielania wyjasnien. Odwotawcza Komisja Bioetyczna moze zazadaé
uzupetnienia informacji na temat projektowanego eksperymentu. Koszty zwigzane z
postepowaniem prowadzonym przez Odwotawcza Komisje Bioetyczng ponosi

Minister Zdrowia i Opieki Spoteczne;j.

Rozstrzygnigcia Odwotawcze; Komisji Bioetycznej zapadaja w formie
uchwaty bedacej pozytywna lub negatywna opinia na temat projektowanego
eksperymentu, utrzymujaca w mocy opini¢ komisji bioetycznej lub zmieniajaca opini¢
o projekcie badawczym. Opini¢ wraz z uzasadnieniem przesyta si¢ odwotujacemu si¢

oraz komisji bioetycznej, ktora wydatla opini¢ stanowigca przedmiot odwotania.

Pod wzgledem kwalifikacji administracyjnoprawnej nalezy rozroznic¢
Lwuchwate komisji bioetycznej w sprawie eksperymentu medycznego” w rozumieniu art.
29 ust. 1 ZawLekU., od opinii dotyczacej badan klinicznych w rozumieniu art. 37b
FarmPr, zgodnie z ktorym warunkiem prowadzenia badania klinicznego jest m.in.
uzyskanie opinii komisji bioetycznej, z ktorej wynika, ze przewidywane korzysci
terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia publicznego usprawiedliwiaja dopuszczenie
ryzyka. Naczelny Sad Administracyjny w postanowieniu [87] z dnia 18 kwietnia 2007
r., wskazal, ze uchwata komisji bioetycznej w sprawie projektu eksperymentu
medycznego, pomimo okreslenia jej w art. 29 ust. 1 ZawLekU mianem ,,pozytywnej
opinii” stanowi w istocie decyzje administracyjng organu administracji publicznej,
rozstrzygajaca sprawe administracyjng, wszczetg wnioskiem lekarza, jako podmiotu

majacego w wydaniu tej decyzji interes prawny, w zwigzku z czym podlega
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zaskarzeniu do sadu administracyjnego. Stanowisko to oparte jest na domniemaniu
formy decyzji administracyjnej, zgodnie z ktorym, gdy przepis prawa nic nie mowi o
sposobie zatatwienia sprawy, a uprawnienie strony nie powstaje bezposrednio z mocy
prawa, lecz w wyniku konkretyzacji normy prawnej, organ administracji panstwowe;j
— 0 ile nie jest przewidziana inna forma jego dziatania — obowigzany jest dokonac tej
konkretyzacji w drodze decyzji administracyjnej [88]. Komisje bioetyczne, zarowno
pierwszej, jak i drugiej instancji majg kompetencje do decydowania czy wnioskowany
przez lekarza projekt eksperymentu moze by¢ zaopiniowany pozytywnie, czy tez nie.
W przypadku decyzji negatywnej przeprowadzenie eksperymentu jest prawnie
niedopuszczalne, poniewaz warunkiem koniecznym przeprowadzenia eksperymentu
jest pozytywna opinia komisji bioetycznej. Opinia komisji bioetycznej stanowi zatem
akt bedacy samodzielnym rozstrzygni¢ciem sprawy administracyjnej, wszczynanej na
wniosek badacza, rozpatrywanej wedlug okre$lonego przez ustawodawce trybu,
wobec czego nalezy uznaé ja za decyzj¢ administracyjng, zaskarzalng skarga do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego. Kwalifikacji tej nie zmienia zastosowane
przez ustawodawcg nazewnictwo i uzycie wyrazenia ,,0pinia”, a nie ,,decyzja”. Bez
pozytywnej opinii nie moze by¢ przeprowadzony eksperyment, co §wiadczy o tym, ze
okreslona prawnie sfera dzialalnosci, wchodzacej w zakres wykonywania zawodu
lekarza, zostala poddana reglamentacji prawnej. Brak pozytywnej opinii sprawia
bowiem, ze eksperyment jest nielegalny [89]. Jak stusznie wskazat Naczelny Sad
Administracyjny w postanowieniu z dnia 18 kwietnia 2007 r. ,,opinia komisji stanowi
wladcze orzeczenie organu administracji o prawach i obowigzkach (tzw. podmiotow

zewnetrznych) wynikajgcych z przepisow prawa” [87].

Inny jest charakter prawny uchwal komisji bioetycznych, podejmowanych na
podst. art. 371 ust. 1 FarmPr, ktore nie maja charakteru decyzji administracyjnych.
Roéznica ta wynika z regulacji art. 371 ust. 4 FarmPr, zgodnie z ktérym badanie
kliniczne mozna rozpoczac¢, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywng opini¢ w
sprawie prowadzenia badania oraz Prezes URPL wydal pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego. W konsekwencji opinia komisji bioetycznej, podejmowana na
podstawie art. 371 ust. 1 FarmPr, stanowi przestanke wydania decyzji administracyjnej
przez Prezesa URPL. Innymi stowy, opinia komisji bioetycznej stanowi konieczny
element procedury prowadzacej do wydania przez Prezesa URPL decyzji

administracyjnej w przedmiocie wydania pozwolenia na prowadzenie badania
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klinicznego. Opinia taka nie stanowi natomiast w tym przypadku decyzji

administracyjnej [90].

4.2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych jest centralnym organem administracji rzagdowej, wlasciwym
w sprawach zwigzanych W szczego6lnosci z dopuszczaniem do obrotu produktow
leczniczych, badaniami klinicznymi oraz  obowigzkami notyfikacyjnymi.
Kompetencje i zadania Prezesa Urzedu oraz wspierajacego go w dziataniach Urzedu
okresla ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych [91].

Do zadan Prezesa Urzedu nalezy prowadzenie postgpowan i wykonywanie
czynnos$ci w zakresie produktéw leczniczych, w szczegolnosci wydawanie pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, prowadzenie Rejestru Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium RP, wydawanie, pozwolen na
prowadzenie badania klinicznego albo badania Kklinicznego weterynaryjnego,
prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, prowadzenie Inspekcji Badan
Klinicznych, opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej, wspotpraca z
organami administracji publicznej i instytutami badawczymi oraz wlasciwymi

instytucjami Unii Europejskiej, w tym m.in. Europejska Agencja Lekow (EMA).

Prezes Urzedu wykonuje swoje zadania za pomocg Urzedu. Do wykonywania
zadan Urzad zatrudnia pracownikow merytorycznych z  odpowiednim
wyksztalceniem, doswiadczeniem oraz przygotowaniem zawodowym, tj. osoby
posiadajace wiedze specjalistyczng 1 potrafiagca t¢ wiedze¢ wykorzystac. Zasoby
kadrowe Urzedu obejmuja specjalistow z wielu dziedzin zwigzanych z zakresem
dziatalnosci organu. W konsekwencji Prezes Urzgdu nie ma obowigzku powotywania
biegtych do dokonania ocen, wymagajacych wiadomosci specjalnych w sprawach z
zakresu dziatania organu [92]. W zakresie badan klinicznych, na podstawie art. 371
ust. 4 FarmPr, do kompetencji Prezesa URPL nalezy m.in. wydawanie pozwolen na
prowadzenie  badania  klinicznego.  Konieczno$§¢  uzyskania  pozwolen
administracyjnych jest warunkiem legalnosci prowadzenia badan klinicznych w
Polsce, a naruszenie tego obowigzku podlega odpowiedzialno$ci karnej na mocy art.
126a ust. 1 pkt 3 FarmPr.
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Prezes Urzedu jest zobligowany do wydania decyzji w sprawie wydania lub
odmowy wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego w terminie 60 dni
poczawszy od dnia ztozenia niewadliwego wniosku oraz wymaganej dokumentacji.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze zgodnie z art. 371 ust. 2 FarmPr. badanie kliniczne mozna
rozpocza¢, jezeli Prezes Urzedu nie zazadat we wskazanym terminie uzupehnienia
informacji niezb¢dnych do wydania pozwolenia. Koncepcj¢ tzw. ,,milczqgcej zgody”
lub ,,zgody domniemanej” ustawodawca polski wprowadzit w wyniku implementacji
dyrektywy 2001/20/WE, nakazujacej panstwom czionkowskim przyjaé, jako zasade
domniemanie udzielenia zgody, jezeli wynik glosowania w komitecie etyki jest
pozytywny, a wlasciwy organ wiadzy nie zglosit zastrzezen w przewidzianym czasie.
W praktyce sponsorzy niejednokrotnie pisemnie informujg Prezesa URPL o uptywie
ustawowego terminu do wydania decyzji i skorzystania z przywileju ,,zgody
domniemanej” nastepnego dnia po uptywie terminu przewidzianego w art. 37p ust. 1
pr. farm [93]. Nie ma przeszkod dla podejmowania tego rodzaju dziatan, zwlaszcza,
ze list notyfikujacy moze by¢ czgscia dokumentacji badania, sprawdzanej przez
audytoréw lub inspektorow, a nadto w ten sposob sponsor wypetlnia obowigzek
informacyjny wynikajacy z art. 371 ust. 5 FarmPr [93]. Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie
z art. 371 ust. 3 FarmPr. Instytucji domniemanej zgody nie stosuje si¢ w przypadku
badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do terapii genowej lub
terapii komorkowej, badZ badanych produktéw leczniczych, zawierajacych organizmy

genetycznie zmodyfikowane.

Wydanie przez Prezesa URPL pozwolenia lub odmowa wydania pozwolenia
nastepuja w drodze decyzji administracyjnej. Od decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Lekow, w przedmiocie badan klinicznych, stronie stuzy $rodek zaskarzenia w postaci
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa URPL, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa [94] oraz skarga do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji [95]. Skarge wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych.

Po wydaniu decyzji o pozwoleniu na prowadzenie badania klinicznego lub w
przypadku domniemanej zgody, Prezes URPL dokonuje wpisu badania klinicznego do

Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych
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jest prowadzona w postaci systemu informatycznego a zakres informacji w niej
zawartych reguluje art. 371 ust. 7 FarmPr. Nalezy zauwazy¢, ze informacje zawarte w
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych nie obejmuja wszystkich informacji,
zawartych we wnioskach sktadanych przez sponsorow do Prezesa URPL o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, jak rowniez do bazy EudraCT

prowadzonej przez EMA.
4.3 Europejska Agencja Lekéw

Komisja Europejska, zgodnie z Traktatem o Unii Europejskiej [64], wspiera
ogolny interes Unii Europejskiej oraz czuwa nad stosowaniem Traktatow 1 srodkow
przyjmowanych przez instytucje na ich podstawie oraz nadzoruje stosowanie prawa
Unii pod kontrolg Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Komisja Europejska
wykonuje budzet i zarzadza programami, jak rowniez petni funkcje koordynacyjne,
wykonawcze 1 zarzadzajace na warunkach przewidzianych w Traktatach. Z pewnymi
wyjatkami w zakresie wspolnej m.in. polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa, Komisja
Europejska reprezentuje Uni¢ na zewnatrz i podejmuje inicjatywy w zakresie rocznego
1 wieloletniego  programowania Unii, w celu osiggnigcia porozumien
migdzyinstytucjonalnych. Komisji przystuguje inicjatywa ustawodawcza [64].
Komisja Europejska peini zaréwno funkcje wykonawcze jak i ustawodawcze. Na
mocy traktatow, panstwa czlonkowskie przekazaly Komisji Europejskiej pewien
zakres kompetencji do wykonywania i wdrazania prawa w wielu obszarach dzialania
unii.

Unia Europejska stosunkowo wczesnie podjela starania zmierzajace do
standaryzacji procedur wprowadzania do obrotu produktow leczniczych. Poczatek
procedurze scentralizowanej dato przyjete w roku 1993 rozporzadzenie Rady,
ustanawiajagce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych, stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencj¢ ds. Oceny Produktow Leczniczych [96], ktore
wprowadzito podstawy prawne, dla utworzenia unijnego organu dzialajacego na rynku
farmaceutycznym. Zgodnie z art. 71 Rozporzadzenia nr 2309/93, po szesciu latach od
wejscia w zycie tego rozporzadzenia, Komisja opublikowata ogoélne sprawozdanie w
sprawie doswiadczen, nabytych w wyniku stosowania procedur okreslonych w
rozporzadzeniu. Wnioski Komisji wskazywaly na konieczno$¢ poprawy stosowania

procedur wprowadzania produktdéw leczniczych na rynek Wspolnoty oraz konieczno$é
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zmiany pewnych administracyjnych aspektow Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktow Leczniczych. Komisja rekomendowata uproszczenie nazwy Agencji ds.
Oceny Produktéw Leczniczych. Ze sprawozdania wynikala jednoznacznie celowo$¢

utrzymania zasad ogolnych regulujacych procedure scentralizowang.

Wskazane powyzej zatozenia zostaly wprowadzone w zycie na mocy
rozporzadzenia z dnia 31 marca 2004 r., ustanawiajacego wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow.
Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, Komisja Europejska ma
kompetencje do wydawania decyzji w przedmiocie udzielania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych w ramach
procedury scentralizowanej na poziomie unijnym. Istotne uprawnienia w tym zakresie
przystuguja Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych, ktéra od czasu
wejscia w zycie Rozporzadzenia 726/2004 dziala pod nazwa Europejska Agencja
Lekow. Angielska nazwa Agencji brzmi The European Medicines Agency (w
powszechnym uzyciu stosowany jest skrot EMA). Europejska Agencja Lekéw jest
jedna z wielu agencji, wykonujacych w ramach UE funkcje z zakresu administracji
gospodarczej. Agencje unijne sg specyficznym rodzajem organdéw unijnych. Sg one
prawnie odrgbne od instytucji unijnych, tj. Rady Europy, Parlamentu Europejskiego i
Komisji Europejskiej. Agencje sa osobami prawnymi, tworzonymi w celu
realizowania okre$lonych zadan w zakresie jednego z obszarow dziatania Unii.
Agencje wykonuja zadania o charakterze zarzadczym, technicznym lub naukowym i
w zaleznosci od rodzaju powierzonych zadan, dysponuja réznymi budzetami i
personelem. Rozporzadzenie ustanawiajace dang agencj¢ okresla zawsze szczegdtowo
liczbe cztonkow zarzadu oraz kategorie podmiotow mogacych by¢ jego cztonkami,
przy czym cztonkami tego organu sg zawsze przedstawiciele panstw cztonkowskich 1
jeden lub kilku przedstawicieli Komisji [97]. Wszystkie agencje, niezaleznie od Zzrodta
pochodzenia swoich $rodkow finansowych, w zakresie gospodarowania nimi,
podlegaja kontroli zewnetrznej ze strony Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego
[97].

Europejska Agencja Lekow wspiera Komisje Europejskag w procesie
wydawania decyzji w przedmiocie wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych w ramach procedury
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scentralizowanej na poziomie unijnym. Rozporzadzenie 536/2014 reguluje
instytucjonalizacje wspotpracy w zakresie prowadzenia badan klinicznych, przy czym
szczegodlng role w tym zakresie powierzono Europejskiej Agencji Lekow. Agencja
wspiera funkcjonowanie wspodlpracy panstw cztonkowskich w ramach procedur

wydawania pozwolen, prowadzac i aktualizujac portal i baze danych UE [67].

Agencja jest odpowiedzialna za koordynacjg istniejacych srodkow naukowych,
przekazanych jej do dyspozycji przez panstwa cztonkowskie w celu oceny i kontroli
produktow leczniczych. Agencja sktada si¢ z szeregu komitetéw, specjalizujacych sie
w okreslonych w trybie rozporzadzenia spraw. W zakresie produktow leczniczych
stosowanych u ludzi nalezy wyr6ézni¢ komitet do spraw Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych; Komitetu ds.
Roslinnych Produktow Leczniczych; Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych oraz
Komitetu Pediatrycznego. Pracami Agencji kieruje Zarzad i dyrektor Zarzadzajacy.
Wsparcia Komitetom udziela Sekretariat.

Zadaniem Agencji jest dostarczanie panstwom cztonkowskim i instytucjom
Wspolnoty opinii naukowych w odniesieniu do oceny jako$ci, bezpieczenstwa i
skutecznos$ci produktow leczniczych, stosowanych u ludzi oraz koordynacja badan
naukowych w tym zakresie, przekazywanie informacji na temat nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii pracownikom stuzby zdrowia oraz koordynacja
ogloszen dotyczacych bezpieczenstwa, wydawanych przez wlasciwe wladze krajowe
oraz nadzoru jako$ci produktow leczniczych wprowadzonych do obrotu. Agencja ma
kompetencje do podejmowania decyzji zgodnie z art. 7 ust. 1 Rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii. Agencja zapewnia informacje na
temat podejrzewanych niepozadanych dziatan produktéw leczniczych dopuszczonych

w Unii, poprzez prowadzenie bazy danych dostgpnej dla panstw cztonkowskich

Prowadzona przez Agencj¢ baza obejmuje streszczenia charakterystyk
produktow, ulotk¢ oraz informacj¢ na etykiecie, przeznaczone dla pacjenta lub
uzytkownika. Rozporzadzenie przewiduje stopniowy rozwoj bazy tak, aby finalnie
obejmowata wszystkie produkty lecznicze wprowadzonych do obrotu we Wspolnocie.
Europejska Agencja Lekéw dysponuje bardzo licznymi danymi z badan klinicznych,

przy czym wiekszo$¢ z nich nie jest udostepniana publicznie. Kwestia dostgpu do baz
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danych Europejskiej Agencji Lekéw budzi szereg kontrowersji. Unia Europejska
funkcjonuje w oparciu o zatozenie szerokiego dostepu do danych, zgromadzonych
przez agencje unijne. Kwesti¢ dostepu do informacji reguluje Rozporzadzenie (WE)
nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie
publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji [98].
Europejska Agencja Lekéw odmawia jednak dostepu do szeregu dokumentdéw, w tym
raportow z przeprowadzonych badan klinicznych w celu ochrony tajemnicy
handlowej. Podstaw¢ odmowy stanowi art. 4 ust. 2 Rozporzadzenia nr 1049/2001,
zgodnie z ktérym instytucje odmawiajg dostepu do dokumentu w przypadku, gdy
ujawnienie go naruszytoby m.in. ochrong intereséw handlowych osoby fizycznej lub
prawnej, w tym wlasnosci intelektualnej. Baza danych UE jest publicznie dost¢pna,
chyba Zze w odniesieniu do wszystkich lub niektérych zawartych w niej danych i
informacji uzasadniona jest poufno$¢. Przyczynami uzasadniajagcymi poufnos¢
informacji s3 m.in. ochrona informacji objetych tajemnicg handlowa, w szczegdlnos$ci
poprzez uwzglednienie statusu pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do
obrotu, chyba ze istnieje nadrzedny interes publiczny, uzasadniajgcy ujawnienie
informacji lub konieczne jest zapewnienie skutecznego nadzoru prowadzenia badania
klinicznego przez panstwa czlonkowskie. Nalezy zauwazy¢, ze dane zawarte w
dokumentacji wniosku nie sg publicznie dostepne przed podjeciem decyzji w sprawie
badania klinicznego, chyba Ze istnieje nadrzedny interes publiczny uzasadniajacy
ujawnienie danych [98]. Wywazenie interesow handlowych, prowadzacych badania
oraz interesu publicznego w dostepie do raportow z badan, nie jest sprawg prostg i
nalezy ostroznie podchodzi¢ do zglaszanych postulatow szerokiej jawnos$ci raportow
z badan klinicznych [99], poniewaz mogtaby ona istotnie zagrozi¢ prowadzonym
badaniom, a obawa przed upublicznieniem niekorzystnych dla firm farmaceutycznych
danych z prowadzonych badan moglaby negatywnie wpltyna¢ na zakres
przekazywanych EMA danych. Mimo zwigzanych z zagadnieniem kontrowersji

wydaje si¢, ze zachowawcze stanowisko EMA w tym zakresie zastuguje na aprobatg.

W ramach wspolpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia, Agencja moze
wydawac opinie naukowe, w odniesieniu do oceny niektorych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, ktore sg przeznaczone wylacznie na rynki spoza Wspolnoty.
Agencja $cisle wspolpracuje z dziatajaca na terenie Stanéw Zjednoczonych Ameryki

Potnocnej U.S. Food and Drug Administration zwang FDA [100]
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Z uwagi na szeroki zakres wspdlpracy z instytucjami panstw cztonkowskich,
Agencja zobowigzana jest do identyfikowania mozliwych zrodet konfliktu migdzy
wydawanymi w ramach jej dziatalnosci opiniami naukowymi i opiniami wydanymi
przez inne organy, ustanowione na podstawie prawa wspolnotowego, majace podobne
zadania w zwigzku z kwestiami og6élnymi. Rozporzadzenie ustanawia procedury, ktore

nalezy stosowa¢ w przypadku wystapienia takiego konfliktu.

Instytucjonalizacje wspotpracy instytucji miedzynarodowych wspiera polskie
prawo, m.in. poprzez art. 37(af) FarmPr, ktory naktada na Prezesa URPL obowigzek
wspotpracy w zakresie kontroli badan klinicznych z organami 1 organizacjami
migdzynarodowymi, tj. m.in. z Komisja Europejska i Europejska Agencja Lekoéw oraz
z innymi panstwami czionkowskimi. Przepis art. 37(af) FarmPr zawiera norme
bezwzglednie obowigzujaca, wobec czego Prezes URPL nie jest uprawniony do
odmowy wspotpracy ze wskazanymi powyzej podmiotami. Formy wspotpracy nie
zostaly unormowane, a nalozony na Prezesa URPL obowigzek obejmuje m.in.
uczestnictwo w audytach przeprowadzanych przez EMA, uczestnictwo w tworzeniu
migdzynarodowych dokumentéw zawierajacych wytyczne z zakresu kontroli i

inspekcji [101].
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Rozdzial 111

Badania kliniczne
1. Regulacje wspolne dla wszystkich rodzajow badan
1.1  Zakres, cel i dopuszczalno$¢ badan klinicznych

Badania kliniczne produktow leczniczych prowadzone sa w celu weryfikacji
bezpieczenstwa i skuteczno$ci dziatania nowych substancji i produktow leczniczych.
Pomyslne przeprowadzenie badan klinicznych jest warunkiem koniecznym do

dokonania rejestracji produktu leczniczego i wprowadzenia go na rynek.

Z uwagi na zwigzane z badaniami istotne ryzyka dla uczestnikéw badan,
prowadzone musza by¢ one w $ci§le regulowany sposob. Regulacje dotycza zarowno
wymagan prawnych, organizacyjnych, jak i metodologicznych. Kwestie metodologii
badan klinicznych wykraczaja poza ramy niniejszej pracy. Tytulem ogdlnego
wprowadzenia nalezy wspomnie¢, ze badania kliniczne prowadzone sa w czterech
etapach (fazach). Warunkiem sine qua non przejsécia do kolejnej fazy jest pozytywne
zakonczenie fazy poprzedniej [102]. W I fazie wstgpnie oceniane jest bezpieczenstwo
badanej substancji. Badane sg jej metabolizm, wchtanianie, wydalanie, ewentualng
toksyczno§¢ oraz interakcje z innymi przyjmowanymi substancjami na grupie
kilkudziesigciu zdrowych oséb. Co istotne, w przypadku badan lekow na choroby
nowotworowe [ Faze badan taczy si¢ z Faza II, aby nie naraza¢ osob zdrowych na
dziatanie silnie toksycznych zwigzkéw [103]. Na etapie Fazy Il, na grupie osob
chorych, bada si¢, czy dany lek jest bezpieczny 1 jakie sg jego dziatania. Ocenia si¢
réwniez optymalne efektywne dawkowanie substancji. W Fazie I kontynuowana jest
ocena skutecznosci oraz bezpieczenstwa badanego leku, jak rowniez badane dane
dotyczace wchianiania, metabolizmu 1 wydalania leku w zalezno$ci od plci 1 wieku.
Co istotne, badania prowadzone sg z zastosowaniem metody $lepej proby, zgodnie z
ktora badacz ani uczestnik badania nie wiedza, czy choremu podawana jest substancja
bedaca przedmiotem badania, czy tez placebo. Faza II oceniana jest pozytywnie, jezeli
stosunek korzysci do ryzyka, wynikajacego ze stosowania badanej substancji jest
wyraznie wigkszy. Taka ocena pozwala na przejscie do III fazy badan. Faza III badan
Klinicznych ma na celu ostateczne potwierdzenie skutecznosci badanej substancji w

leczeniu danej choroby. Badany jest zwigzek pomigedzy bezpieczenstwem leku a jego
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skutecznoscig podczas krotkotrwalego oraz diugotrwatego stosowania. Badania
prowadzone sa na duzych grupach uczestnikow, siegajacych kilku tysigcy chorych, a
czas ich trwania wynosi od roku do kilku lat. Podobnie jak w fazie II stosowane sg
metody podwojnej Slepej proby oraz losowego doboru pacjentow[103]. Pozytywne
zakonczenie III Fazy badan umozliwia zarejestrowanie i wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu. Faza IV stanowi ostatni etap badan klinicznych, dotyczy lekow
zarejestrowanych i wprowadzonych do obrotu. Faza IV ma na celu dodatkowa
weryfikacj¢ bezpieczenstwa leku we wszystkich wskazaniach zalecanych przez

producenta i dla wszystkich grup chorych.
1.2 Swiadoma zgoda pacjenta na badanie kliniczne

Kazdy zabieg leczniczy jest ingerencja w sfere osobistg pacjenta, wobec czego
pacjentowi przysluguje prawo wyboru czy zamierza podda¢ si¢ czynno$ciom
medycznym czy tez nie. Legalne wykonanie zabiegéw leczniczych mozliwe jest, co
do zasady, z wyjatkami przewidzianymi w ustawie, wylacznie za zgoda pacjenta.
Niezwykle istotng kwestig jest zatem kwestia zgody pacjenta na udzielenie §wiadczen
zdrowotnych. Zgodnie z art. 32 ZawLekU, lekarz moze przeprowadzi¢ badanie lub
udzieli¢ innych $§wiadczen zdrowotnych, z zastrzezeniem wyjatkow przewidzianych
w ustawie, po wyrazeniu zgody przez pacjenta. Na podstawie art. 34 ZawLekU, lekarz
moze wykona¢ zabieg operacyjny albo zastosowa¢ metode leczenia lub diagnostyki
stwarzajaca podwyzszone ryzyko dla pacjenta, po uzyskaniu jego pisemnej zgody,
przy czym przed wyrazeniem zgody, lekarz ma obowigzek udzielenia pacjentowi
wyczerpujacych informacji. Konieczno$¢ uzyskania zgody pacjenta dotyczy takze
farmakoterapii, szczeg6lnie tej o podwyzszonym ryzyku wystgpienia powiktan lub

objawOw niepozadanych.

Nalezy zauwazy¢, ze jak stusznie wskazal Sad Najwyzszy, sama aprobata
pacjenta dokonania zabiegu, uzyskana w sytuacji braku uprzedniego udzielenia mu
przystepnej informacji, nie moze by¢ traktowana jako zgoda w rozumieniu art. 32 1 34
ZawLekU. Aby pacjent mogt dokona¢ $wiadomego wyboru, musi zostaé
poinformowany o innych metodach terapeutycznych, a zakres informacji wynika z art.
31 ust. 1 ZawLekU. Obowiazek informacyjny obejmuje poinformowanie pacjenta o
metodach leczenia zaré6wno stosowanych w danej placéwce jaki 1 metodach, ktorych
nie stosuje si¢ w szpitalu, gdzie postawiono diagnoze¢. Pacjent nie jest bowiem

zobligowany do kontynuowania leczenia w danej placowce, a moze podjaé leczenie w
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innych szpitalach, o r6znym poziomie referencyjnym albo o réznych mozliwosciach
leczenia [104]. Informacja udzielana przez lekarza przed zabiegiem powinna
obejmowac wszelkie dane, pozwalajace pacjentowi na podjecie decyzji o wyrazeniu
zgody na zabieg z pelng $wiadomoscig tego, na co si¢ godzi i czego moze si¢
spodziewac. Lekarz zobowigzany jest do poinformowania pacjenta o rodzaju i celu
zabiegu. Powinien rdwniez przedstawi¢ pacjentowi informacje o wszystkich
nastepstwach, ktore sg zwykle skutkiem zabiegu, zarowno pozadanych ze wzgledu na
jego cel jak 1 o innych jego skutkach okreslanych jako skutki uboczne. Informacja
powinna nadto obejmowac dajace si¢ przewidzie¢ mozliwe nastgpstwa zabiegu, przy
czym za wystarczajace orzecznictwo uznaje generalne wskazanie rodzaju mozliwych
nastgpstw zabiegu oraz wyjasnienie czy zagrazaja zyciu pacjenta badz jaki moga
wywiera¢ wptyw na prawidtowe funkcjonowanie organizmu [105]. O wyrazeniu przez
pacjenta zgody na leczenie mozna mowic tylko woéweczas, gdy zostata ona poprzedzona
udzieleniem pacjentowi dostatecznych i przystepnych informacji, okreslonych w art.
31 ust. 1 ZawLekU obejmujgcych informacje o jego stanie zdrowia, dotyczace
rozpoznania oraz proponowane i mozliwe metody diagnostyczne, lecznicze, a nadto
dajace si¢ przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wyniki
leczenia oraz rokowania na przyszto$¢. Powyzsza wiedza jest niezbednym elementem
do wyrazenia zgody przez pacjenta na okreslony sposob leczenia. Przyjmuje sie, ze
zgoda pacjenta udzielona bez rozeznania jest niepetna [106]. Od zasady wyrazania
zgody bezposrednio przez pacjenta przewidziano wyjatki odnoszace si¢ do oséb
matoletnich, 0s6b ubezwtasnowolnionych catkowicie oraz pacjentow chorych
psychicznie badz uposledzonych umystowo. Udzielenie zgody na leczenie pozostaje
wtedy, co do zasady, w kompetencjach przedstawiciela ustawowego, opiekuna

faktycznego lub sadu opiekunczego.

Powyzsze, przedstawione w ogdlnym zarysie zasady, maja zastosowanie do
standardowego leczenia. W odniesieniu do innowacyjnych zabiegdw medycznych,
zakres wymogow odnoszacych si¢ do uzyskania zgody pacjenta jest wyzszy, co nalezy
wigza¢ z podwyzszonym ryzykiem skorelowanym z tego rodzaju leczeniem. Przede
wszystkim nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 39 Konstytucji RP, nikt nie moze by¢
poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazone;j

zgody. Warunki udzielenia zgody, zwiazane z eksperymentami medycznymi,
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polegajacymi na przeprowadzaniu badan klinicznych, okreslone sg w ustawie prawo

farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 37b FarmPr., badania kliniczne przeprowadza si¢ przy zatozeniu,
ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i dobro uczestnika badania klinicznego jest
nadrzedne w stosunku do interesu nauki 1 spoleczenstwa. Jednym z warunkow
przeprowadzenia badania Klinicznego jest uzyskanie od uczestnika badania
klinicznego $wiadomej zgody. Zgoda ta winna by¢ wyrazona podczas,
przeprowadzonej przed badaniem klinicznym, rozmowy z badaczem lub z cztonkiem
jego zespotu, zapoznaniem si¢ przez potencjalnego uczestnika badan z celami,
ryzykiem i niedogodno$ciami, zwigzanymi z badaniem klinicznym, w ktérym miatby
uczestniczy¢ oraz warunkami jego prowadzenia. Ponadto, potencjalny uczestnik musi
zosta¢ poinformowany o przystugujacym mu prawie do wycofania si¢ z badania
klinicznego w kazdej chwili. Dopiero po poinformowaniu potencjalnego uczestnika
badan o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego, moze on wyrazic¢
$wiadoma zgode na uczestniczenie w badaniu. Swiadoma zgoda winna by¢ udzielona
na pismie, a dokument potwierdzajacy wyrazenie §wiadomej zgody przechowuje si¢
wraz z dokumentacja badania klinicznego. W przypadku, gdy potencjalny uczestnik
badan klinicznych jest osobg niezdolng do wyrazenia $wiadomej zgody, moze ona

zosta¢ udzielona przez jego przedstawiciela ustawowego.

Szczegotowe regulacje dotyczace swiadomej zgody, zawarte sa w przepisie art.
37f FarmPr., zgodnie z ktorym wyrazenie §wiadomej zgody jest to wyrazone na
pismie, opatrzone datg i podpisane oswiadczenie woli o wzigciu udziatu w badaniu
klinicznym. Oswiadczenie taki ma by¢ zlozone dobrowolnie przez osobg zdolng do
zlozZenia takiego o$wiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do ztoZenia takiego
o$wiadczenia — przez jej przedstawiciela ustawowego. Oswiadczenie musi obejmowac
adnotacje, ze zostato ztozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych
istoty, znaczenia, skutkéw i ryzyka zwiazanego z badaniem klinicznym. Przepisy
prawa dopuszczaja ztozenie o$wiadczenia o wyrazeniu §wiadomej zgody inaczej niz
w formie pisemnej. W wypadkach, gdy oswiadczenie nie moze by¢ ztozona na pismie,
za rownowazng formie pisemnej uznaje si¢ zgod¢ wyrazong ustnie w obecnosci co
najmniej dwoch $wiadkow. Nie budzi watpliwosci, ze takg forme zlozenia
oswiadczenia o wyrazeniu §wiadomej zgody mozna dopusci¢ jedynie w sytuacjach,

kiedy niemozliwo$¢ ztozenia podpisu jest wynikiem okoliczno$ci zwigzanych z
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fizycznym, somatycznym zdrowiem pacjenta, a niec w przypadku watpliwosci natury

psychicznej.

W literaturze podnosi si¢, ze sformutowanie ,,swiadoma” nie jest zbyt trafne,
poniewaz zgoda na udzial w badaniu wyrazona w stanie wylgczajagcym swiadomos¢
bytaby bezwzglednie niewazna, a zatem dla jej skutecznos$ci i waznosci zgoda taka
musi by¢ §wiadoma [93]. Udzielenie $wiadomej zgody nalezy oceniaé przez pryzmat
stanu psychicznego pacjenta, ktory musi pozwala¢ na §wiadome podjecie decyzji, a
nadto przez zakres przedstawionych przez lekarza informacji, dotyczacych stanu

zdrowia pacjenta i proponowanych zabiegdéw [107].
1.3  Formularze Sswiadomej zgody

Zgoda pacjenta na badanie kliniczne uzyskiwana jest przy wykorzystaniu
formularzy $wiadomej zgody. Wzor formularza §wiadomej zgody jest obligatoryjnym
zatgcznikiem do wniosku do o rozpoczgcie badania klinicznego produktu leczniczego
sktadanego do Prezesa Urzgdu jak rowniez do wniosku do komisji bioetycznej o
wydanie opinii 0 badaniu klinicznym produktu leczniczego. Zaréwno komisja
bioetyczna, jak i Prezes Urzedu maja mozliwos$¢ zadania wprowadzenia poprawek do
formularza $wiadomej zgody, jednak w praktyce mozliwosci te sga rzadko
wykorzystywane [108]. Badania nad formularzami §wiadomej zgody wskazuja, ze
stosowane w nich opisy s3 nadmiernie szczegdélowe, dokumenty pisane s3
hermetycznym  jezykiem prawniczym. Zauwazono nadmierne wydtuzenie
dokumentéw, nadmiar terminologii medycznej oraz btedy w tlumaczeniu z jezyka
angielskiego [108]. Niejasnos¢ formularzy $wiadomej zgody moze powodowac

watpliwosci co do realizacji prawa uczestnika badania do uzyskania petnej informacji.

Uproszczong tre§¢ formularza §wiadomej zgody stosuje si¢ w badaniach
pediatrycznych dla uzyskania zgody maloletniego uczestnika badania klinicznego.
Formularz $wiadomej zgody dostosowany jest do wieku wuczestnika. Przy
wykorzystaniu formularza przedstawiane sg matoletniemu badania kliniczne i
stosowane procedury badania. Formularze matoletnich nazywane sa assent,
przygotowywane sg zgodnie z potrzebami grup wiekowych, zawieraja odpowiednie
obrazki, kolory oraz zdj¢cia. Na potrzeby niektorych badan przygotowywane sa rozne
typy formularzy, w zaleznosci od wieku matoletnich. Formularze dla rodzicow lub
opiekundéw prawnych w badaniach pediatrycznych rowniez majg formute stosunkowo
przystepna. Stosowane s3 pomoce wizualne, ktére z zalozenia maja pomagaé w
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zrozumieniu tekstu 1 podjeciu decyzji, dotyczacej uczestnictwa w badaniu klinicznym
[109].

Analiza formularzy informacji, stosowanych w badaniach pediatrycznych,
wskazuje na celowos¢ wprowadzenia pewnej personalizacji formularzy swiadome;j
zgody 1 dostosowanie do mozliwos$ci poznawczych potencjalnego uczestnika badan,
wprowadzenie pomocy wizualnych oraz stosowanie informacji zwrotnej,
pozwalajacej na sprawdzenie zrozumienia tekstu i ocen¢ przez badacza czy pacjent
$wiadomie wyrazil zgode na udzial w badaniu. Zgodnie z zaleceniami FDA,
dotyczacymi sposobu przedstawienia informacji, umozliwiajgcego ich przyswojenie,
tekst formularza powinien odpowiada¢ czytelno$ci na poziomie 6-8 klasy Szkoly

Podstawowej i by¢ zrozumiaty dla oséb w wieku 12-14 lat [109].

Rozwo6j technologii spowodowal powstanie narzedzia, umozliwiajacego
weryfikacje przyswojenia przez uczestnika badan informacji, przekazanych w
procesie uzyskiwania $wiadomej zgody w postaci eConsent, czyli elektronicznego
formularza $§wiadomej zgody. Formuta eConsent pozwala na latwa dostgpnos¢
informacji, jej czytelno$¢ oraz dostosowana do preferencji pacjenta ilo$¢ 1 forme
informacji. Pacjent otrzymuje podstawowe informacje i nastepnie sam decyduje, ktory
fragment wymaga wyjasnienia poprzez dostgpne w tekscie hyperlinki do dodatkowych
materiatow, filmoéw lub nagran. Pozwala to na lepsze zrozumienie przekazanych
pacjentowi tresci oraz $wiadome podjecie decyzji [110]. Nalezy zauwazy¢, ze art. 37f
FarmPr., wymaga, aby wyrazenie $wiadomej zgody byto dokonane na pismie, co — de
lege lata — ogranicza mozliwo$¢ wykorzystania formularza elektronicznego eConsent

jako jedynej formy uzyskania zgody.
1.4 Charakter prawny zgody na zabieg medyczny

Problematyka prawna zgody jako takiej, nie tylko zgody na zabieg medyczny,
nie jest jednoznaczna. Instytucja zgody jest znana prawu cywilnemu,
administracyjnemu,  handlowemu, rodzinnemu i powszechnie w nich
wykorzystywana. Jednocze$nie w wigkszo$ci dziedzin prawa brak jest definicji
legalnej zgody. W zakresie prawa administracyjnego definicje legalng zawiera
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych [111]. Zgodnie z zawarta w art. 4 ust. 11 powolanego
rozporzadzenia, definicja ,,zgoda” osoby, ktorej dane dotycza oznacza dobrowolne,
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konkretne, $wiadome 1 jednoznaczne okazanie woli, ktorym osoba, ktoérej dane
dotycza, w formie o$wiadczenia lub wyraznego dziatania potwierdzajacego,
przyzwala na przetwarzanie dotyczacych jej danych osobowych. Na gruncie
powolanego wyzej przepisu, zgoda na przetwarzanie danych osobowych to okazanie
woli przez osobe, ktorej dane dotycza, ktérego trescig jest przyzwolenie na
przetwarzanie danych osobowych. Okazanie woli moze mie¢ posta¢ o§wiadczenia
albo wyraznego dziatania potwierdzajagcego oraz musi charakteryzowac sie¢

dobrowolnoscig, konkretno$cig, swiadomoscig i jednoznacznoscia [112].

Definicja zgody, zawarta w powolanym przepisie, pozwala na
zakwalifikowanie jej jako o$wiadczenia woli w rozumieniu art. 60 k.c., zgodnie z
ktérym wola osoby dokonujacej czynnosci prawnej moze by¢ wyrazona przez kazde
zachowanie si¢ tej osoby, ktore ujawnia jej wolg w sposob dostateczny. Jest to o tyle
ciekawe, ze kwalifikacja zgody, jako o§wiadczenia woli, jest przedmiotem dyskusji w
doktrynie. Kwestia ta zostanie szerzej omowiona ponizej, w odniesieniu do zgody na
zabieg medyczny, poniewaz jej charakter prawny réwniez budzi kontrowersje. W

doktrynie prawa medycznego wyrdzni¢ mozna dwa zasadnicze poglady [113].

Po pierwsze, w doktrynie i orzecznictwie prezentowany jest poglad, ze zgoda
jest oswiadczeniem woli, do ktérego mozna stosowaé przepisy k.c. o wadach
o$wiadczenia woli [114]. Jak wskazuje si¢ w doktrynie, o$wiadczenie woli jest
podstawowym instrumentem prawnym ksztaltowania przez podmioty prawa
cywilnego ich sytuacji prawnej. Oswiadczenie woli jest czynno$cig konwencjonalnag,
ktorej tres¢, wyrazona mows, gestem, impulsem elektronicznym itp., ustalana jest na
podstawie okreslonych regut znaczeniowych [115]. W doktrynie wskazuje sig, ze u
podstaw os$wiadczenia woli lezy realnie przezywany przez cztowieka akt woli
(wewngtrzne postanowienie, powziecie decyzji — jako czynnos¢ o charakterze
psychicznym), ukierunkowany na wywotanie okreslonych skutkow prawnych (tzw.
wola wewnetrzna, zamiar). Z o§wiadczeniem woli mamy do czynienia wowczas, gdy
ta wewnetrzna wola zostanie przez podmiot prawa cywilnego wyrazona, czyli
ujawniona na zewnatrz (uzewnetrzniona) [116]. Ustawodawca nie precyzuje, w jaki
sposob powinno si¢ to odby¢, pozostawiajac decyzje osobie sktadajacej o§wiadczenie
woli [117]. W nauce prawa na tej podstawie sformutowano zasade swobody formy
o$wiadczenia woli, aprobowang takze przez orzecznictwo [117]. Za kwalifikacja

zgody na zabieg medyczny, jako o§wiadczenia woli, opowiedzial si¢ Sad Najwyzszy

81



w uzasadnieniu wyroku z dnia 17 grudnia 2004 r. [118], w tresci ktorego wskazano,
ze ,,mozna broni¢ poglgdu kwalifikujgcego zgode pacjenta jako oswiadczenie woli,
bowiem jej wyrazenie jest zdarzeniem, ktore zmierza do wywolania skutku prawnego
w postaci uchylenia bezprawnosci dziatania lekarza dokonujgcego zabiegow, o
ktorych mowa w art. 34 ust. 1 ZawLekU” [118]. W nauce prawa, jak réwniez w
orzecznictwie, zaprezentowano swoisty katalog cech, ktére pozwala na
kwalifikowanie zachowanie podmiotu prawa cywilnego jako o§wiadczenia woli, jezeli
wyraza wole wywolania okreslonego skutku prawnego [119] [120], jest wolne od
przymusu fizycznego lub innych okolicznosci, wytaczajacych $wiadome albo
swobodne powzigcie decyzji i wyrazenie woli oraz jest na tyle zrozumiate, aby

przynajmniej w drodze wyktadni mozna byto ustali¢ jego sens [116].

Drugi prezentowany powszechnie poglad odrzuca teze, ze zgoda ma charakter
czynno$ci prawnej, proponujac kwalifikacj¢ zgody na zabieg medyczny jako
,Jednostronnego odwolalnego dziatania prawnego zblizonego do oswiadczenia woli”
[121]. Jedng z podstaw tej koncepcji jest poddawanie w watpliwos¢ woli wywotania
skutkow prawnych przez osob¢ wyrazajaca zgode¢. M. Safjan zauwaza, ze zgoda nie
jest czynno$cig prawna, poniewaz jej istota nie sprowadza si¢ do wywotania skutkow
prawnych, ale do zadysponowania — w drodze autonomicznej decyzji — wlasnym
dobrem osobistym i jako taka nie moze by¢ kwalifikowana, jako o$wiadczenie woli
sensu stricto [122]. Czgs¢ autorow kwalifikuje, zgode pacjenta do kategorii czyndéw, a
konkretnie dziatan prawnych, zblizonych do o$wiadczen woli [123]. Koncepcja ta
zostata tworczo rozwini¢ta przez K. Mularskiego, ktory wyrdznil kategori¢ prawnag
»wczynnosci podobnych do czynnosci prawnych”, stanowigcych takie czynno$ci
konwencjonalne, ktorych reguly sensu nie sa konstruowane przez prawodawce, a z
ktérych wytworami prawodawca w okre$lonych okolicznos$ciach wiaze okreslone
skutki prawne [124]. K. Mularski kwalifikuje zgod¢ na zabieg medyczny jako
czynnos¢ prawng, podobng do czynnosci prawnych. Koncepcja ta jest nadzwyczaj
interesujgca, zwlaszcza w kontek§cie wad czynno$ci podobnych do czynnos$ci
prawnych. Autor, wskazuje, ze ztamanie regul konstytutywnych czynnos$ci podobnych
do czynno$ci prawnych powoduje, iz sg one bezskuteczne w tym sensie, ze nie
wywotujg skutkow prawnych, ktore by wywotaty, gdyby nie dana wada [124]. Za

kwalifikacja zgody pacjenta, jako przejawu woli podobnego do o$§wiadczenia woli
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opowiedziat si¢ Sad Apelacyjny w Warszawie, wskazujac, ze na taki charakter zgody

wskazuja uregulowania art. 32 ust. 4, art. 32 ust. 5 oraz art. 34 ust. 4 ZawLekU [125].

Pomimo przewazajacego poparcia w literaturze i orzecznictwie dla drugiej
koncepcji, obie mozna uzna¢ za nadal aktualne. Wydaje si¢, ze brak jest podstaw do
kategorycznego przesadzenia w zakresie charakteru prawnego aktu zgody pacjenta.
Nie bez znaczenia jest okolicznos¢, ze doniostos¢ praktyczna kwalifikacji zgody
pacjenta na zabieg medyczny, jako o$wiadczenia woli lub zdarzenia prawnego —
czynnos$ci podobnej do czynno$ci prawnej — jest stosunkowo niewielka. Dla oceny czy
zgoda zostata udzielona w sposob skuteczny znaczenie ma nie tylko spetnienie
przestanek wazno$ci prawnej, ale szereg innych okoliczno$ci, w tym np. stan
psychiczny pacjenta oraz zakres informacji, udzielonych pacjentowi, dotyczacych

stanu zdrowia pacjenta i proponowanych zabiegow.

Przyjecie, ze zgoda pacjenta na zabieg operacyjny jest przejawem woli
podobnym do o$wiadczenia woli oznacza, ze odpowiednie zastosowanie znajduja do
niej przepisy odnoszace si¢ do oswiadczen woli oraz czynnos$ci prawnych. Wéréd tych
przepisow szczegoOlnie istotng role odgrywaja regulacje dotyczace skutkéw ztozenia
wadliwego oswiadczenia woli (art. 82 1 nast. k.c.) jak réwniez normujace forme
czynno$ci prawnych (art. 73 i nast. k.c.). Z uwagi na niebudzaca watpliwosci
odwolywalno$¢ zgody na zabieg medyczny, stosunkowo rzadko zajdzie potrzeba
siggania do konstrukcji wad o$wiadczenia woli, w celu uchylenia si¢ od skutkow
prawnych ztoZzonego o$wiadczenia woli, jezeli zostalo ono ztoZzone np. pod wplywem
btedu, ktéry mogl by¢ spowodowany wadliwym lub niepelnym poinformowaniem

pacjenta o planowanym leczeniu.

Ustawa o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty nie reguluje skutkoéw prawnych,
niezachowania pisemnej formy zgody pacjenta na zabieg operacyjny oraz na
zastosowanie metody leczenia lub diagnostyki, stwarzajacej zwigkszone ryzyko dla
pacjenta Wobec tego zastosowanie znajduje art. 74 § 1 k.c. [126]. Nalezy zauwazy¢,
ze art. 37f. Farm.Pr. takze nie reguluje skutkéw prawnych niezachowania formy
pisemnej, w szczegolnosci nie wskazuje, Ze jest ona wymagana pod rygorem
niewaznosci. W konsekwencji, ocen¢ skutkéw prawnych niezachowania formy
pisemnej dla o$wiadczenia o udzieleniu zgody na udzial w badaniu klinicznym
rowniez dokonuje si¢ na podstawie art. 74 § 1 k.c. Powotany przepis stanowi, ze

zastrzezenie formy pisemnej bez rygoru niewaznosci ma tylko ten skutek, ze w razie
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niezachowania zastrzezonej formy nie jest w sporze dopuszczalny dowdd ze swiadkow
ani dowdd z przestuchania stron celem wykazania faktu dokonania czynno$ci. Reguta
ta nie ma zastosowania, gdy zachowanie formy pisemnej jest zastrzezone jedynie dla
wywotania okreslonych skutkow prawnych. Innymi slowy, czynno$¢ prawna,
dokonana bez zachowania formy pisemnej jest wazna, a ograniczenia dotyczg jedynie
postepowania dowodowego przed sadem. Wyjatki od zakazu prowadzenia dowodu
przewidziane zostaly w art. 74 § 2 k.c. Na podstawie tego przepisu, mimo
niezachowania formy pisemnej, dokumentowej albo elektronicznej, przewidzianej dla
celow dowodowych, dowod z zeznan $swiadkéw lub z przestuchania stron jest
dopuszczalny, jezeli obie strony wyrazg na to zgodg, zada tego konsument w sporze z
przedsiebiorcg albo fakt dokonania czynnosci prawnej jest uprawdopodobniony za
pomoca dokumentu. Przepis art. 74 § 2 k.c. pozwala na dopuszczenie dowodu ze
swiadkow na okoliczno$¢ udzielenia zgody w sporach z pacjentem, bgdacym

uczestnikiem badania klinicznego.

Z powyzszego wynika, ze zgoda na udziat w badaniu klinicznym udzielona w
formie elektronicznej nie bylaby niewazna i to rowniez w przypadku nieskorzystania
z podpisu elektronicznego [127]. Ma to znaczenie w $wietle powstania nowej formy

uzyskania zgody, tj. formy elektronicznej tzw. e-consent.

Kwestia udzielenia §wiadomej zgody przez uczestnika na udziat w badaniach
Klinicznych weryfikowana jest na ro6znych etapach badania klinicznego. Po raz
pierwszy weryfikacja ta ma miejsce na etapie uzyskiwania opinii komisji bioetycznej,
ktora na podstawie art. 37r ust. 1 pkt 8 FarmPr bada poprawno$¢ procedury, ktorg
stosuje si¢ przy uzyskiwaniu swiadomej zgody oraz uzasadnienie dla prowadzenia
badania klinicznego z udziatem o0so6b niezdolnych do wyrazenia §wiadomej zgody,
przy uwzglednieniu szczegdlnych ograniczen wymienionych wart. 37hi 37i.
Prawidtowos$¢ uzyskania $wiadomej zgody jest badana w ramach monitorowania
badania klinicznego, prowadzonego na podstawie § 10 Rozporzadzenia Ministra

Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej.
1.5  Swiadoma zgoda w przypadku niektérych grup uczestnikow

Ogolne wymagania w zakresie udzielenia §wiadomej zgody na udziat w
badaniu klinicznym sg uzupelnione regulacjami, dotyczacymi uczestnictwa w
badaniach klinicznych przez okreslonych uczestnikéw. Dotyczy to badan klinicznych
z udzialem os6b maloletnich lub z udzialem os6b niepetnosprawnych albo
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niebedacych w stanie wyrazi¢ opinii. Odmienne czy tez dodatkowe wymogi,
odnoszace si¢ do badan klinicznych z udzialem wymienionych wyzej grup,
podyktowane sa konieczno$cig udzielenia szczegdlnego wsparcia i ochrony osobom

matoletnim lub niepelnosprawnym.

Badania kliniczne z udzialem pacjentow matoletnich mogg by¢ prowadzone
jedynie w przypadkach, gdy grupa pacjentow potencjalnie odniesie bezposrednie
korzy$ci z badania klinicznego. Kolejnym warunkiem prowadzenia badania
klinicznego z udzialem matoletnich jest to, aby jego przeprowadzenie byto niezbgdne
dla potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktoérych uczestnikami
byly osoby zdolne do wyrazenia §wiadomej zgody lub w badaniach klinicznych
prowadzonych innymi metodami naukowymi. Planowane badanie kliniczne musi
bezposrednio dotyczy¢ choroby wystepujacej u danego matoletniego lub by¢ mozliwe
do przeprowadzenia tylko z udzialem matoletnich. Ponadto badanie winno by¢
zaplanowane spos6b minimalizujacy bol, Igk i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia

ryzyka zwiazane z chorobg i wiekiem pacjenta.

Ponadto, zgodnie z art. 37h FarmpR, badanie kliniczne z udzialem matoletnich
moze by¢ prowadzone wylacznie po spelnieniu $cisle okreslonych wymogow
dotyczacych uzyskania $wiadomej zgody. Warunki te obejmujg przede wszystkim
uzyskanie swiadomej zgody przedstawiciela ustawowego 1 matoletniego na zasadach
okreslonych w art. 25 ZawLekU. Przed uzyskaniem zgody badacz lub inna wskazana
przez niego osoba, posiadajaca do$wiadczenie w postgpowaniu z maloletnimi
zobowigzana jest przekaza¢ maloletniemu zrozumiate dla niego informacje
dotyczacych badania klinicznego jak rowniez zwigzane z badaniem ryzyka 1 korzysci.
Badacz zobowigzany jest zapewni¢ matoletniego, zdolnego do wyrazania opinii i
oceny powyzszych informacji, ze w kazdej chwili uwzgledni jego Zyczenie dotyczace
odmowy udzialu w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania. Zgodnie z
art. 37h ust. 1 pkt 2 FarmPr., rozmowa dotyczaca udziatu w badaniu klinicznym
maloletniego winna zosta¢ przeprowadzona przez badacza lub osobg¢ wskazang przez
niego, posiadajaca do§wiadczenie w postepowaniu z maloletnimi. Zgodnie z art. 25
ZawLekU, jezeli istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia eksperymentu badawczego o
poréwnywalnej efektywnosci z udzialem osoby posiadajacej pelng zdolnos¢ do
czynnosci prawnych to taki eksperyment z udzialem maloletniego nie jest

dopuszczalny.
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Akty normatywne nie zawierajg definicji legalnej ,,mafoletniego™. Wobec tego
zakres pojeciowy nalezy wyprowadzi¢ poprzez odwotanie do pojecia ,,0s0by
petnoletniej”. Osoba fizyczna osigga petnoletno$¢ z chwilg ukonczenia 18 lat albo
przez zawarcie matzenstwa. Ta druga przestanka dotyczy przede wszystkim kobiet,
ktore uzyskaly zezwolenie sagdu na wczesniejsze zawarcie matzenstwa na podstawie
art. 10 k.r.o. Co istotne, pelnoletnos¢ uzyskuje si¢ przez samo osiggniecie wieku lat
18, a do uzyskania pelnoletnosci, a ewentualny braku sprawnosci umystowej nie
wpltywa na uzyskanie petnoletno$ci, pomimo ze moze uzasadnia¢ orzeczenie
ubezwlasnowolnienia. Poj¢cie ,,pefnoletni” w rozumieniu art. 10 § 1 k.c. jest tozsame
z pojeciem ,,dorosty” w rozumieniu art. 43 k.p.a. [128]. Jedynie na marginesie warto
zauwazy¢, ze osobg matoletnig w rozumieniu przepiséw karnych jest osoba, ktora nie

ukonczyta 18. roku zycia, bez wzgledu na jej status matrymonialny [129].

Prowadzacy badania kliniczne winni zatem przyjac, ze osobami matoletnimi
sa osoby, ktore nie ukonczyly 18 lat. Biorac pod uwage, ze uzyskanie pelnoletnosci
poprzez zawarcie malzenstwa wystepuje stosunkowo rzadko, do przypadkoéw tych
badacz powinien podchodzi¢ ze znaczna ostrozno$cig 1 zasigga¢ pomocy wW

weryfikowaniu petnoletnosci takiej osoby.

Nalezy nadto zauwazy¢, ze sytuacja prawna maloletniego jest inna przed
ukonczeniem lat 13 i po ukonczeniu 13 roku zycia, a przed osiggnieciem petnoletnosci.
Matoletni do 13 roku zycia nie ma zdolnos$ci do czynnosci prawnych, a po ukonczeniu

tego wieku uzyskuje ograniczong zdolno$¢ do czynnosci prawnych.

Maloletni jest reprezentowany przez swojego przedstawiciela ustawowego,
ktorym jest najczesciej rodzic (matka lub ojciec maloletniego). W przypadku braku
rodzicow albo w sytuacji, kiedy rodzice utracili wtadzg rodzicielska, matoletni przed
ukonczeniem 13. roku zycia pozostaje pod opieka, a jego przedstawicielem
ustawowym jest, ustanowiony przez sad opiekunczy, opiekun lub kurator dla
matoletnich, ktorzy ukonczyli lat 13. Na udziat matoletniego w badaniu klinicznym
zgode wyraza na piSmie jego przedstawiciel ustawowy. Nalezy jednak zauwazy¢, ze
zrdznicowany jest zakres uprawnien rodzicow, jako przedstawicieli ustawowych oraz

opiekunéw lub kuratorow ustanowionych na podstawie przepiséw k.r.o.

Jezeli matoletni ma rodzicow, bedacych jego przedstawicielami ustawowymi,
to zgode¢ na udziat takiej osoby w badaniu klinicznym wyrazaja rodzice. W doktrynie
sporne jest czy do wyrazenia woli udziatu dziecka w badaniu klinicznym wystarcza
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zgoda jednego z rodzicow, czy konieczne jest uzyskanie w tej sprawie zgodnego
oswiadczenia dwojga rodzicow. W art. 98 § 1 k.r.o. ustawodawca wprowadzit
zasade samodzielnej reprezentacji dziecka przez kazdego z rodzicow posiadajacych
wladze rodzicielska. Zasada samodzielnej reprezentacji nie ma jednak zastosowania w
przypadku istotnych spraw dziecka, jezelijedno z rodzicow zglosito sprzeciw.
Zgodnie z przepisemart. 97 § 2 k.r.o. o istotnych sprawach dziecka, rodzice
rozstrzygaja wspolnie. W razie braku porozumienia rodzicow co do rozstrzygnigcia
istotnej sprawy, dotyczgcej dziecka spor rozstrzyga sad opiekunczy (art. 97 § 2 in fine
k.r.o.). Watpliwos$ci interpretacyjne budzi rozumienie pojecia ,,sprawy istotnej”. W
doktrynie postulowane jest rozstrzyganie o istotnosci sprawy na podstawie kryterium
subiektywnego, zwigzanego z sytuacja dziecka w konkretnej rodzinie. W zakresie
zgody na udziat w badaniu klinicznym ta wskazdéwka interpretacyjna wydaje si¢ mato
przydatna. J. Maselbas postuluje, aby wymdg uzyskania zgody jednego lub obojga
rodzicow zalezal od ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym, przy czym dla
okreslenia stopnia ryzyka zaleca odwotanie si¢ do klasyfikacji ryzyka, wystepujacego
w badaniach klinicznych zawartych w rekomendacjach grupy roboczej dla
przygotowania wytycznych, dotyczacych implementacji dyrektywy 2001/20/WE w
zakresie badan z udzialem populacji pediatrycznej [130]. W konsekwencji, w
badaniach wigzacych si¢ z minimalnym ryzykiem zgoda na udzial matoletniego w
badaniu klinicznym wystarczajaca bytaby zgoda jednego rodzica, a w badaniach, w
ktorych wystepuje wigksze ryzyko, a stosowana metoda terapii lub badany produkt
leczniczy sg stabo poznane, zgodg¢ winni wyrazi¢ oboje rodzice [130]. Stanowisko to
wydaje si¢ by¢ bardzo pragmatyczne 1 przekonujace. Z drugiej jednak strony, dla jak
najwigkszego bezpieczenstwa prawnego badacza, zasadne jest pozyskiwanie zgody od
obojga rodzicow matoletniego uczestnika badan, ewentualnie przynajmniej jedno z
nich powinno wyrazi¢ zgod¢ na wyrazenie zgody przez drugiego z nich na udziat ich
dziecka w badaniu klinicznym [130]. Rozwazy¢ takze mozna uzyskanie od rodzica,
wyrazajacego zgode na udzial matoletniego w badaniach, o$wiadczenia, iz drugi
rodzic nie wyrazit sprzeciwu co do udzialu matoletniego w badaniu. Nalezy takze
pamigtac, ze niejednokrotnie wymogi w zakresie uzyskania zgody moga by¢ okre§lone
w protokole badania w sposob odmienny od opisanego powyzej. W takich
przypadkach badacz powinien mie¢ na uwadze, ze protokét badania moze

wprowadza¢ dodatkowe wymagania sponsora, natomiast nie moze uregulowac
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procedury uzyskania $wiadomej zgody w sposob mniej restrykcyjny niz wynika to z

przepisOw prawa.

Zgodnie z art. 25 ust. 2 zd. 2 ZawlLekU, lekarz prowadzacy eksperyment
medyczny musi uzyska¢ réwniez zgode matoletniego, jesli matoletni ukonczyt lat 16.
Zgoda taka stanowi element wzmocnienia ochrony autonomii praw pacjenta [131].
Zgodnie z powolanym przepisem, zgoda matoletniego winna by¢ wyrazona w formie
pisemnej. Lekarz ma nadto obowigzek uzyskania zgody matoletniego, ktéry nie
ukonczyt 16. roku zycia, ale jest zdolny do zrozumienia tego, na czym jego udzial w
eksperymencie ma polegac i jakie niesie konsekwencje dla niego oraz rozumie¢, ze
jego zgoda na udziat w eksperymencie ma by¢ dobrowolna, samodzielna i

odwotywalna.

Konsekwencje braku zgody matoletniego na udzial w badaniu klinicznym
oceniane sg w doktrynie w sposob rozbiezny. Z jednej strony W. Maselbas wskazuje,
ze ,w przypadku gdy osoba matoletnia, ktora ukonczyta 16 lat, sprzeciwia sig
udziatowi w badaniu klinicznym, zgoda jej przedstawiciela ustawowego nie jest
wystarczajgca i dodatkowo musi si¢ w tej kwestii wypowiedzie¢ sqd opiekurczy” [130].
Z drugiej strony, K. Milewska stoi na stanowisku, ze ,,w przypadku gdy przedstawiciel
ustawowy odmawia zgody na udzial chorego w eksperymencie leczniczym, mozna
zwroci¢ sie o wyrazenie zgody do sqdu opiekunczego wlasciwego ze wzgledu na
siedzibe podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment. Sqd opiekuniczy nie moze
natomiast uchyli¢ decyzji samego uczestnika, ktory swiadomie i z rozeznaniem
odmowit udziatu w badaniu klinicznym” [93]. Wydaje si¢, ze z uwagi na ogromng
doniostos$¢ prawng swiadomej zgody na udzial w badaniach klinicznych oraz norme
zawartag w art. 39 Konstytucji RP, zgodnie z ktora nikt nie moze by¢ poddany
eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody,
jak rowniez przepisy miedzynarodowe w tym zakresie, przekonujace wydaje si¢
drugie z przedstawionych stanowisk. Nie mozna przy tym poréwnywaé zgody na
udziat w badaniu klinicznym, bgdacym eksperymentem medycznym, z wyrazeniem
zgody na udziat w terapii. W zakresie braku koniecznosci uzyskiwania kazdorazowe;j
zgody matoletniego na udziat w terapii wypowiedziat si¢ Trybunat Konstytucyjny w
wyroku z dnia 11 pazdziernika 2011 r., K 16/10, OTK-A 2011 [132] i wskazal na brak
takiej koniecznos$ci z uwagi na wzgledy pragmatyczne. Nalezy jednak wskaza¢, ze

udzial w badaniach klinicznych wigze si¢ z dodatkowym ryzykiem dla uczestnika, w
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poréwnaniu ze standardowym leczeniem. Jezeli zatem maloletni uczestnik, po
uzyskaniu informacji, obejmujacej m.in. zakres ryzyka, podejmie decyzj¢ o niebraniu
udzialu w eksperymencie, to brak jest aksjologicznych przestanek uzasadniajacych

zmiang tej decyzji przez sad opiekunczy.

1.6 Swiadoma zgoda w przypadku badan Kklinicznych z udzialem os6b

ubezwlasnowolnionych albo niebedacych w stanie wyrazi¢ opinii

Kolejng grupa, w stosunku do ktorej ustawodawca wprowadzit szczegdlne
wymogi w zakresie warunkow uczestnictwa w badaniach klinicznych oraz wyrazenia
zgody na udziat w badaniu sg osoby niezdolne do wyrazenia opinii oraz osoby
ubezwlasnowolnione. Warunki udzialu powyzszych grup okresla art. 371 FarmPr.
Badanie kliniczne z udzialem o0s6b ubezwtasnowolnionych oraz majacych zdolnosé
do czynnosci prawnych, lecz niebedacych w stanie wyrazi¢ opinii w sprawie swojego
uczestnictwa w badaniu klinicznym, moze by¢ prowadzone, jezeli sa spetnione
dodatkowo okreslone warunki. Kandydatowi na uczestnika badan nalezy udzieli¢
zrozumiatych informacji, dotyczacych badania klinicznego oraz zwigzanego z nim
ryzyka i1 korzys$ci. Ponadto osobie zdolnej do wyrazania opinii i oceny powyzszych
informacji nalezy udzieli¢ zapewnienia, ze jej zyczenie dotyczace odmowy udziatu w
badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania bedzie w kazdej chwili
uwzglednione. Badanie kliniczne winno z udzialem oséb niezdolnych do wyrazenia
opinii oraz 0s6b ubezwlasnowolnionych moze by¢ prowadzone wylacznie, jezeli jest
niezb¢edne w celu potwierdzenia danych, uzyskanych w badaniach klinicznych,
ktorych uczestnikami byly osoby zdolne do wyrazenia $wiadomej zgody oraz
bezposrednio dotyczy¢ wystepujacej u danej osoby choroby, zagrazajacej jej zyciu lub
powodujacej kalectwo. Badanie kliniczne winno by¢ zaplanowane w sposob
minimalizujacy bol, Igk i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyka zwigzane z
chorobg i wiekiem pacjenta, przy czym zastosowanie badanego produktu leczniczego
powinno si¢ wigza¢ z odniesieniem przez pacjenta korzysci oraz muszg istnie¢

podstawy pozwalajace przypuszczaé, ze nie bedzie wigzalo si¢ z zadnym ryzykiem.

W przypadku badania klinicznego 2z udzialem os6b catkowicie
ubezwlasnowolnionych kompetencj¢ do wyrazenia $wiadomej zgody na udziat osoby
ubezwtasnowolnionej w badaniach klinicznych wyraza jej przedstawiciel ustawowy.
Jezeli potencjalny uczestnik badania jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opini¢ w

Sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym nalezy ponadto uzyskaé jego
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pisemng zgode. W konsekwencji powyzszego, w procesie uzyskiwania swiadome;j
zgody uczestnika, niezbgdne jest dokonanie oceny kompetencji osoby
ubezwlasnowolnionej do wyrazenia opinii w sprawie jej udzialu w badaniu klinicznym
[133]. Wydaje sie, ze implikuje to celowos¢ udziatu lekarza psychiatry lub psychologa
w procesie uzyskiwania §wiadomej zgody pacjenta ubezwlasnowolnionego, poniewaz
niezbedne sa kompetencje do dokonania takiej oceny. Podobnie jak w przypadku oséb
matoletnich, wydaje si¢, ze jezeli osoba taka odméwi udziatu w badaniu klinicznym
lub zazada wycofania z niego, to jej zdanie powinno wigza¢ badacza. Nalezy
zauwazy¢, ze zgodnie z art. 25 ust. 4 ZawlLekU, jezeli osoba ubezwlasnowolniona
catkowicie jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swojego
uczestnictwa w eksperymencie leczniczym, konieczne jest uzyskanie pisemnej zgody
tej osoby. Wydaje si¢, ze z normy zawarte] w przepisie art. 25 ust. 6 ZawLekU,
regulujacej] mozliwo$¢ wystgpienia do sadu opiekunczego w przypadku, gdy
przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udziat w badaniu klinicznym, a contrario
mozna wywnioskowagé, ze ustawodawca nie przewiduje mozliwos$ci zastgpienia zgody
kumulatywnej matoletniego lub osoby ubezwlasnowolnionej catkowicie decyzja sadu

opiekunczego [134].

W przypadku 0s6b majacych pelng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych, ktore nie
sa w stanie wyrazi¢ opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym,
swiadomg zgode na udzial w badaniu klinicznym wydaje sad opiekunczy, wlasciwy
ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego. Niezaleznie od powyzszych
wymogow, 0sob ubezwlasnowolnionych oraz niezdolnych do wyrazenia opinii nie
mozna podda¢ badaniom klinicznym, jezeli osoby w okresie, kiedy posiadaly peing
zdolno$¢ do czynno$ci prawnych, $wiadomie odmowily uczestnictwa w tych

badaniach klinicznych.

Na praktyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych z udziatem oséb
majacych petng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych, ktore nie sg w stanie wyrazi¢ opinii
W sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym, zwigzane z koniecznoscig
uzyskania zgody sadu opiekunczego zwroécili uwage K. Mitowska P. Ziecik [135].
Autorzy ci zwrdcili uwage na, wigzacymi si¢ z konieczno$cig uzyskania zgody sadu,
komplikacjami zwigzanymi z prowadzeniem badan w stanach nagtych, wskazujac na
koniczno$¢ pewnej wspotpracy sponsora badania z wilasciwym sadem w celu

umozliwienia podejmowania szybkich decyzji przez sad. Autorzy ci wskazuja na
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celowos¢ wyznaczenia jednego sedziego do orzekania w takich sprawach i
poinformowania sedziego o celu i zasadach badania klinicznego w stanach nagtych

[135].

Nalezy podkresli¢, ze polska procedura cywilna nie przewiduje tego rodzaju
rozwigzan. Wychodzac z zalozenia, ze rozwigzania nieznane procedurze nie s3
dobrym rozwigzaniem probleméw w sadownictwie mozna rozwazy¢ postulat
utworzenia wyspecjalizowanych sadéw do rozpoznawania spraw w zakresie zezwolen
na udzial w badaniach klinicznych. Nie byloby to rozwigzanie bez precedensu, sad
wlasciwy do rozpoznawania niektérych spraw z zakresu prawa autorskiego i praw
pokrewnych funkcjonowat do roku na podstawie Rozporzadzenie Ministra
Sprawiedliwosci [136] do 2018 r., a obecnie na mocy nowelizacji kodeksu
postepowania cywilnego wprowadzane sa wyspecjalizowane sady wlasciwe w
sprawach wlasnos$ci intelektualnej [137]. Wyznaczenie wiasciwych sadow, ktore w
praktyce sprowadza si¢ do wskazania wlasciwych wydzialow istniejacych sadow,
pozwolitoby na szybkie uzyskanie specjalizacji w tym zakresie przez sedzidw, a w
konsekwencji umozliwitoby terminowe rozstrzyganie spraw z uwzglednieniem
specyfiki badan klinicznych, ktéra niekoniecznie jest znana orzekajacym w sadach

opiekunczych.
2. Rodzaje badan klinicznych

Zgodnie z definicja legalng zawarta w art. 37 a FarmPr, badanie kliniczne
produktu leczniczego jest to eksperyment medyczny z uzyciem produktu leczniczego,
przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow ZawLekU. Do badan
Klinicznych produktow leczniczych stosuje si¢ wprost przepisy o eksperymentach
medycznych przeprowadzanych na ludziach, w rozumieniu przepisow ZawLekU.
Jednoznaczne odestanie w tym zakresie zawiera powolany art. 37a ust. 2 FarmPr oraz
przepisy art. 37ag FarmPr. W konsekwencji nalezy przyjac, ze zakwalifikowanie
badan klinicznych jako eksperymentéw medycznych ,ma charakter jedynie
normatywny i pozostaje niezaleznie od tego, czy konkretna interwencja spetniajgca
ustawowe kryteria badania klinicznego moze by¢ uznana za eksperyment, w znaczeniu
czy to ustawowym, czy metodologicznym” [138]. Kwalifikacja legalna badan
klinicznych, jako eksperymentow medycznych, powoduje istotne konsekwencje w
zakresie stosowania rygorystycznych wymagan dotyczacych prowadzenia badan

klinicznych do wszelkich rodzajow badan nad produktami leczniczymi i to niezaleznie
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od poziomu ryzyka dla uczestnika badania. Wydaje sig¢, Zze nie zawsze jest to pozadane.
Problem ten zostal dostrzezony przez ustawodawce unijneg0o W okresie
obowigzywania Dyrektywy 2001/20/WE. Jednym =z celow wprowadzenia
Rozporzadzenia 536/2014 bylto sprecyzowanie definicji badania klinicznego, zawartej
w dyrektywie 2001/20/WE. Zgodnie z definicja legalng, zawartg w art. 2 ust. 2
Dyrektywy 2001/20/WE, badanie kliniczne jest to ,kazde badanie, ktorego
uczestnikami sq ludzie, i ktore ma na celu odkrycie lub weryfikacje klinicznego,
farmakologicznego i/lub innego farmakodynamicznego skutku jednego lub wiecej
badanych produktow leczniczych, i/lub identyfikacje jakichkolwiek skutkow
niepozgdanych jednego lub wigcej badanych produktow leczniczych, i/lub badanie
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigcej produktow

leczniczych w celu okreslenia jego (ich) bezpieczenstwa i/lub skutecznosci”.

Definicja zawarta w Dyrektywie 2001/20/WE okazata si¢ nadmiernie szeroka
1 nie uwzgledniata zroznicowanego charakteru badan klinicznych i zréznicowanych
ryzyk, zwigzanych z prowadzeniem badan. W literaturze przedmiotu wskazywano, ze
w przepisach powszechnie obowigzujacego prawa, zarowno krajowego, jak i unijnego
brak bylo na oOwczesnym etapie wyczerpujacej regulacji dotyczacych badan
nieinterwencyjnych [139]. W preambule do rozporzadzenia 536/2014 wskazano, ze
zdefiniowanie kategorii badan na podstawie szczegdtowych kryteriow pozwoli
uwzgledni¢ wytyczne mi¢dzynarodowe 1 bedzie zgodne z unijnym prawem
regulujagcym kwestie produktow leczniczych, w ktérym stosowany jest podziat na

,badanie kliniczne” i ,,padanie nieinterwencyjne”.

Rozporzadzenie 536/2014 wprowadzito zatem szerokie pojecie ,.badania
biomedycznego”, ktorego kategori¢ stanowi badanie kliniczne. Badanie biomedyczne,
zgodnie z definicjg legalng, zawartg art. 2 ust. 1 Rozporzadzenia 536/2014, oznacza
kazde badanie dotyczace ludzi, ktore ma na celu odkrycie lub potwierdzenie
klinicznych, farmakologicznych Ilub innych farmakodynamicznych skutkow
produktow leczniczych, stwierdzenie dziatan niepozadanych produktéw leczniczych
lub zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i1 wydalania jednego lub wigkszej
liczby produktow leczniczych i wreszcie majace na celu upewnienie si¢, co do

bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktow leczniczych.

Sposrod badan biomedycznych wyrdznione sg ,,badanie kliniczne” i ,,badanie

nieinterwencyjne”, przy czym zakres tych poje¢ jest rozlaczny. Badanie
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nieinterwencyjne jest zdefiniowane jako ,,badanie biomedyczne inne niz badanie
kliniczne”. Rozporzadzenie 536/2014 WE nie ma zastosowania do badan

nieinterwencyjnych.

Zastosowane w Rozporzadzeniu 536/2014 WE kategorie badan klinicznych
zostaly oparte na Zaleceniach Rady Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) z dnia 10 grudnia 2012 r., dotyczacych postgpowania z badaniami
Klinicznymi [140]. Zalecenia te dotyczyly badan, prowadzonych przez osrodki
akademickie, jednakze w tresci zalecen postulowano ich zastosowanie rowniez do
innych rodzajow badan klinicznych. Zalecenia wprowadzity kategoryzacje ryzyka w
oparciu o przeslanki, zwigzane ze statusem rejestracyjnym badanego produktu
medycznego oraz w oparciu 0 przewidywane procedury dodatkowe, stosowane w
badaniach. Badania kliniczne zostaly podzielone na klika kategorii. Kategoria A
obejmuje badania z uzyciem zarejestrowanych produktow leczniczych, stosowanych
zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi. Kategoria B obejmuje badania z uzyciem
zarejestrowanych produktow leczniczych, stosowanych zgodnie poza wskazaniami
rejestracyjnymi, przy czym podkategoria B (1) obejmuje badania prowadzone w
oparciu o opublikowane dowody naukowe, zalecenia lub ustalong praktyke medyczna,
a podkategoria B (2) obejmuje badania prowadzone bez oparcia o wymienione wyzej
przestanki. Kategoria C obejmuje badania z uzyciem niezarejestrowanych produktow
leczniczych. Kategorie zastosowane w Rozporzadzeniu 536/2014 WE odpowiadaja
kategoriom badan klinicznych, zdefiniowanym w zaleceniach OECD. Kategorie A 1 B
(1) odpowiadajg definicji badania klinicznego o niskim stopniu interwencji, okreslone;j
w Rozporzadzeniu 536/2014 WE, natomiast kategorie OECD oznaczone jako B (2) i
C, odpowiadaja definicji badania klinicznego, zawartej w Rozporzadzeniu 536/2014
WE.

Wsréd badan klinicznych wyr6znione zostaty badania, dla prowadzenia
ktorych ustawodawca unijny postuluje wprowadzenie pewnych odrebnych regulacji.
Odrebnos¢ ta moze mie¢ na celu wdrozenie mniej restrykcyjnych procedur ich
wprowadzenia, tj. w przypadku badan o niskim stopniu interwencji, ktora to kategoria
zostala wyodrebniona z uwagi na relatywnie niskie ryzyko dla jego uczestnikow. Inny
cel przyswiecal wyodrebnieniu kategorii badan klinicznych niekomercyjnych,

wyodrebnionych z uwagi na sposob finansowania. W przypadku tych badan,
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ustawodawca unijny ma na celu dazenie do ich popularyzacji, poprzez odpowiednie

zachety do ich prowadzenia.
2.1 Badania kliniczne o niskim stopniu interwencji

Jak stusznie wskazano w preambule Rozporzadzenia WE 536/2014, wiele
badan klinicznych wigze si¢ z minimalnym dodatkowym ryzykiem dla bezpieczenstwa
uczestnikow, w porownaniu ze standardowa praktyka kliniczng. Badania takie
okreslone zostaty jako badania o niskim stopniu ingerencji i zdefiniowane w art. 3 ust.
2 Rozporzadzenia WE 536/2014. Termin ,badanie Kkliniczne o niskim stopniu
interwencji” oznacza badanie kliniczne, w ktorym badane produkty lecznicze, z
wyjatkiem placebo, sa dopuszczone do obrotu. Zgodnie z protokotem badania
klinicznego, badane produkty lecznicze s3a stosowane zgodnie z warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu badz stosowanie badanych produktow
leczniczych jest oparte na dowodach i poparte opublikowanymi dowodami
naukowymi, dotyczacymi bezpieczenstwa i skutecznosci badanych produktow.
Ponadto, dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzaja
minimalne dodatkowe ryzyko dla bezpieczenstwa uczestnikow, w pordwnaniu ze

standardowg praktyka kliniczna.

Ustawodawca unijny dostrzegl, ze badania Kkliniczne o niskim stopniu
interwencji maja czesto istotne znaczenie dla oceny metod leczenia i diagnostyki
stosowanych standardowo oraz umozliwiaja optymalne wykorzystanie produktow
leczniczych. Wobec tego badania te przyczyniaja si¢ do wysokiego poziomu zdrowia
publicznego. W preambule rozporzadzenia postuluje si¢, aby takie badania kliniczne
podlegaly mniej restrykcyjnym przepisom odnoszacym si¢ do monitorowania,
wymogow dotyczacych podstawowej dokumentacji oraz identyfikowalnosci
badanych produktéw leczniczych. Jednocze$nie, z uwagi na koniecznos$¢ zapewnienia
bezpieczenstwa uczestnikom badan, powinny one podlega¢ tej samej procedurze

sktadania wnioskow co inne badanie kliniczne.

Zgodnie z dyspozycja art. 25 Rozporzadzenia 536/2014 WE, we wniosku o
zezwolenie na prowadzenie badania oraz liScie przewodnim, Sponsor zobowigzany
jest wskazaé¢ czy planowane badanie jest badaniem klinicznym o niskim stopniu
interwencji. Informacja ta jest weryfikowana przez panstwo cztonkowskie, petniagce
role sprawozdawcy przy ocenie wniosku i ewentualnych zmian wniosku (art. 6 i 18
Rozporzadzenia 536/2014 WE). Zgodnie z art. 30 Rozporzadzenia 536/2014 WE, w
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przypadku badan klinicznych o niskim stopniu interwencji, po spetnieniu
przewidzianych warunkow, §wiadomg zgode mozna uzyskaé w sposob uproszczony.
Przepisy art. 48 1 51 Rozporzadzenia 536/2014 WE wprowadzaja pewne ulatwienia w
zakresie monitorowania i przechowywania, zwrotu i niszczenia badanych produktow

leczniczych w odniesieniu do badan klinicznych o niskim stopniu interwencji.

Ponadto, zgodnie z art. 76 ust. 2 Rozporzadzenia 536/2014 WE w zakresie
badan klinicznych o niskim stopniu interwencji, wytaczone jest stosowanie systemu
odszkodowan, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 Rozporzadzenia 536/2014 WE, w
przypadkach, w ktorych potencjalna szkoda, ktora mogtaby wystgpi¢ u uczestnika,
wynikajaca ze stosowania badanego produktu leczniczego, zgodnie z protokotem
badania klinicznego, na terytorium danego panstwa cztonkowskiego jest objcta

obowigzujacym i stosowanym systemem odszkodowan.

Majac na uwadze, ze badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji jest
badaniem, w ktorym badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, sg dopuszczone
do obrotu, a dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania,
stwarzaja minimalne dodatkowe ryzyko dla bezpieczenstwa uczestnikow, w
porownaniu ze standardowa praktyka kliniczna wydaje si¢, ze zakres pojeciowy
badania klinicznego o niskim stopniu interwencji moze w jakims stopniu pokrywac si¢

z zakresem pojgciowym pozarejestrowego zastosowania produktu leczniczego.
2.2 Badania kliniczne sponsorowane

Ustawa prawo farmaceutyczne przewiduje, ze sponsorem jest osoba fizyczna,
osoba prawna lub jednostka organizacyjna, nieposiadajagca osobowosci prawnej,
odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i1 finansowanie badania klinicznego,
posiadajaca siedzibe w jednym z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Rozporzadzenie 536/2014 WE
definiuje sponsora jako osobe¢ fizyczna, przedsigbiorstwo, instytucj¢ lub organizacje,
ktora jest odpowiedzialna za podjecie badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz

organizacj¢ jego finansowania.

Sponsorem badan moze by¢ zatem kazda osoba fizyczna oraz osoby prawne,
przy czym, prawo nie naklada Zadnych dodatkowych warunkéw co przedmiotu

dziatalno$ci takich osob. W konsekwencji sponsorem badan klinicznych moga by¢
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zatem panstwowe osoby prawne, komunalne osoby prawne, osoby prawne bedace
podmiotami gospodarczymi, w tym w szczeg6lnosci spotki handlowe kapitalowe, ale
réwniez stowarzyszenia, zwigzki zawodowe, partie polityczne lub koscioty [141].
Ponadto, sponsorem badan klinicznych moze by¢ jednostka organizacyjna,

nieposiadajgca osobowosci prawnej, taka jak np. spotki osobowe.

Rozporzadzenie  536/2014 WE  wprowadzilo pojecie  sponsorow
niekomercyjnych, do ktérych odnosi si¢ regulacja art. 78 Rozporzadzenia 536/2014
WE oraz badan niekomercyjnych, do ktorych odnosi si¢ art. 81 Rozporzadzenia
536/2014 WE. Pojecia te nie zostaty zdefiniowane, jednakze zakres pojeciowy mozna
wywie$¢ zarowno z regut jezykowych jak i z brzmienia preambuty do Rozporzadzenia
536/2014 WE. Wedtug stownika jezyka polskiego pod red. W. Doroszewskiego
,komercyjny” oznacza obliczony na zysk, przynoszacy dochod, handlowy, kupiecki,
komercjalny [142]. W praktyce, sposrod osob prawnych, sponsorami sg najczgsciej
firmy farmaceutyczne. Pierwsze badania kliniczne, sponsorowane przez firmy
farmaceutyczne na terenie Polski, miaty miejsce jeszcze przed zmiang ustrojows, a ich

poczatki datowane sg na rok 1984 [135].

Na sponsorze spoczywa wickszo$¢ obowigzkoéw w zakresie badan klinicznych,
w tym w szczegdlnosci obowigzki organizacyjne, administracyjne oraz finansowe. Z
uwagi na to, ze FarmPr nie stawia szczegolnych wymogoéw w zakresie tego, kto moze
by¢ sponsorem oraz co do kwalifikacji sponsorow, nie moze budzi¢ watpliwosci, ze
poza zakresem obowiazkdéw sponsora pozostaja obowiazki badacza, ktory prowadzi

czynnos$ci medyczne z udziatem uczestnikow badania.

Zgodnie z art. 37 k Farm Pr., sponsor finansuje §wiadczenia opieki zdrowotnej,
zwigzane z badaniem klinicznym i objgte protokotem badania klinicznego nieobjete
zakresem $§wiadczen gwarantowanych, okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, finansowanych ze $rodkoéw publicznych.
Sponsor w szczegolnosci zobowigzany jest bezplatnie dostarcza¢ uczestnikom badania
klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory jak réwniez urzadzenia
stosowane do ich podawania. Badania kliniczne nie sa finansowane przez NFZ.
Niezaleznie od tego, ze badania kliniczne nie sg finansowane ze §rodkoéw publicznych,
pacjenci, ktorzy w nich uczestniczyli zachowujg prawo do wszystkich swiadczen gwa-
rantowanych. W praktyce, zasadnicze watpliwos$ci budzi kwestia, ktore ze Swiadczen

powinny by¢ finansowane przez sponsora a ktére przez NFZ. Precedensowym
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orzeczeniem w tej kwestii byl wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu [143], w
uzasadnieniu, ktorego Sad wskazat, ze w stanie prawnym obowigzujacym do dnia 1
maja 2011 r. pacjenci uczestniczacy w badaniach klinicznych uprawnieni byli do
wszystkich $§wiadczen gwarantowanych, okreslonych w art. 15 ust. 2 ustawy o
swiadczeniach opieki zdrowotnej, finansowanych ze srodkow publicznych, rowniez
wowczas, gdy udzielone §wiadczenie gwarantowane stanowito kryterium kwalifikacji
do badania klinicznego. Obowigzek sponsora badania klinicznego sprowadzal si¢
zatem do finansowania tych $wiadczen, ktore nie zostatyby udzielone pacjentowi,
gdyby nie byt objety badaniem klinicznym [143]. Sad potwierdzit prawo pacjentow,
uczestniczacych w badaniach klinicznych, do §wiadczen gwarantowanych, okreslo-
nych w art. 15 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o §wiadczeniach opieki zdrowotnej,
finansowanych ze srodkéw publicznych, nawet w sytuacji, w ktérej udzielone swiad-
czenie gwarantowane stanowito kryterium kwalifikacji pacjenta do badania
Klinicznego [144]. Teze t¢ potwierdzil rowniez Sad Apelacyjny w Katowicach, ktory
wskazat, ze ,,0bowigzek finansowania przez sponsora procedur stanowigcych
Kryterium kwalifikacji do badania klinicznego, nawet jezeli sq one swiadczeniami
gwarantowanymi, powstat dopiero z chwilg nowelizacji ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktora weszta w zZycie z dniem 1 maja 2011 r. Brak jest przestanek do
przyjecia, ze obowiqzek taki istnial rowniez wczesniej” [145]. W aktualnym stanie
prawnym pewne watpliwosci interpretacyjne, dotyczace zakresu finansowania
$wiadczen zdrowotnych przez sponsora, budzi art. 37k ust. 1a FarmPr., zgodnie z
ktérym sponsor pokrywa rowniez koszty $wiadczen opieki zdrowotnej, ktore sg
niezbedne w celu usunigcia skutkow pojawiajacych si¢ powiktan zdrowotnych,
wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego, a konieczno$¢ ich
udzielenia wynika z zastosowania badanego produktu leczniczego jak rowniez koszty
niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udzialu w badaniu klinicznym. Sponsor
jest zobligowany do finansowania ww. $wiadczen nawet jezeli $wiadczenia te sg
Swiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepisoOw ustawy o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej, finansowanych ze srodkéw publicznych.

Zasadnicze watpliwosci interpretacyjne budzi obowigzek sponsora dotyczacy
finansowania $wiadczen zwigzanych z powiktaniami zdrowotnymi, do ktérych doszto
w wyniku zastosowania badanego produktu. Jak stusznie zauwaza W. Masetbas,

powiklaniem moze by¢ dziatanie niepozadane produktu referencyjnego juz
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dopuszczonego do obrotu, ktory zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt 2c pr. farm.
jest rowniez traktowany jako badany produkt leczniczy [133]. Trudno$ci moga wigzac
si¢ z ustaleniem, ktore powiklania zdrowotne wynikajg z zastosowania badanego

produktu leczniczego, a ktére sg wynikiem standardowej terapii.

Watpliwosci budza rowniez przepisy dotyczace finansowania przez sponsora
$wiadczen, niezbednych do zakwalifikowania pacjenta do udzialu w badaniu
Klinicznym. O ile koszty te maja zwigzek wylacznie z postgpowaniem
kwalifikacyjnym do badania, to nie powinny one budzi¢ watpliwosci. Jak jednak
zauwazyl W. Masetbas, niejednokrotnie warunkiem udziatu w badaniu jest uprzedni
udziat w wysokospecjalistycznej procedurze (tj. np. przeszczep nerki), ktore to
$wiadczenia miatyby by¢ — wedtug kontroli NFZ — ponoszone przez sponsora [133].
Wydaje sig, ze wlasciwa interpretacja art. 37k ust. 1a pkt 3 FarmPr. powinna polegac
na takim rozumieniu przepisu, zgodnie z ktéorym sponsor ponosi koszty $wiadczen
opieki zdrowotnej, niezbedne w toku procesu kwalifikacji pacjenta do badania
Klinicznego, jednakze nie $wiadczen udzielanych w przesziosci, nawet jesli ich
uzyskanie jest niezb¢dne do zakwalifikowania pacjenta do udzialu w badaniu

Klinicznym.

Problem finansowania przez Sponsora badan klinicznych $wiadczen
udzielanych uczestnikowi badan klinicznych jest przedmiotem prac legislacyjnych. W
projekcie ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz o zmianie niektorych innych ustaw przekazanym w trybie dostgpu do informacji
publicznej, dostrzezona zostala koniecznos$¢ zwiekszenia przejrzystosci zasad
podziatu obowigzkéw sponsora i platnika publicznego w zakresie finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w zwigzku z prowadzonym badaniem
klinicznym. Projektodawca zdefiniowal ryzyka, ktérych nalezy unikaé jako
dyskryminacja pacjentow biorgcych udzial w badaniu klinicznym w dostepie do
swiadczen gwarantowanych, podwojne finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej
zarowno przez ptlatnika publicznego, jak 1 sponsora, obcigzanie budzetu panstwa
finansowaniem $wiadczeniami opieki zdrowotnej, ktdre powinien finansowac¢ sponsor
oraz obcigzanie sponsorow badan klinicznych finansowaniem $§wiadczen
gwarantowanych, ktére powinien finansowac platnik publiczny. Kwestie te reguluje
projektowany art. 62 ust. 1 ustawy, zgodnie z ktérym sponsor zobowigzany jest do

finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym 1i
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objetych protokotem badania klinicznego, niemieszczacych si¢ w zakresie §wiadczen
gwarantowanych, o ktorych mowa w przepisach wydanych na postawie art. 31d
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych. W szczegdlnosci sponsor dostarcza bezptatnie uczestnikom
badania klinicznego badane produkty lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich

podawania.
2.3 Niekomercyjne badania kliniczne

Doswiadczenie zdobyte w okresie obowigzywania dyrektywy 2001/20/WE
pokazuje, ze znaczna cze¢$¢ badan klinicznych prowadzona jest przez sponsorow
nickomercyjnych. Sponsorzy nieckomercyjni czgsto polegaja na finansowaniu,
pochodzacym w catosci lub w czesci ze $rodkow publicznych lub od organizacji
charytatywnych. Ustawodawca unijny zdecydowal, Ze panstwa czlonkowskie
powinny podejmowac dzialania w celu wspierania badan klinicznych, prowadzonych
przez sponsoréw niekomercyjnych zmierzajace do maksymalnego wykorzystania
wktadu takich sponsorow, zachgcenia ich do dalszego prowadzenia badan naukowych,

przy jednoczesnym utrzymaniu standardéw jako$ci badan klinicznych.

W ostatnim czasie Polska podjeta dziatania, zmierzajace do wspierania badan
niekomercyjnych. Zadania w tym zakresie powierzone zostaly nowopowstalej Agencji
Badan Medycznych, utworzonej na mocy ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji
Badan Medycznych. Za posrednictwem ABM Polska podpisze porozumienie z
Europejska Siecig Infrastruktury ds. badan Klinicznych [146] (European Clinical
Research Infrastructure Network), funkcjonujacy pod akronimem ECRIN. ECRIN jest
publiczng organizacjg non-profit, tgczacg partnerow naukowych w Europie, w celu
ulatwiania organizacji badan klinicznych miedzynarodowych. ECRIN wspiera
glownie badania kliniczne niekomercyjne, poprzez dostarczanie narz¢dzi niezbednych
do przygotowania i przeprowadzenia badania oraz zarzadzania badaniem. Wsparcie i
promowanie badan klinicznych niekomercyjnych sg regulowane w przygotowanym
przez agencj¢ Badan Medycznych Ministrowi Zdrowia projekcie ustawy o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz o zmianie niektorych
innych ustaw. W projekcie ustawy zawarto m.in. przepisy szczegdlne dla badan
finansowanych w cato$ci ze $rodkéw publicznych, w szczeg6lnosci przez Agencje

Badan Medycznych, ksztattujac utatwienia dla ewentualnej komercjalizacji produktu
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leczniczego w oparciu o wyniki badania klinicznego finansowanego w catosci z takich

srodkow.
3. Umowy dotyczgce prowadzenia badan klinicznych

Umowy dotyczace badan klinicznych, poza ogdélnymi przepisami prawa
cywilnego 1 prawa spdlek, musza uwzglednia¢ regulacje zawarte w ustawie z 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 2 maja
2012 r. w sprawie wzorow dokumentow przedkladanych w zwigzku z badaniem
klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat
za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego i wreszcie rozporzadzeniu

Ministra Zdrowia z 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej.

Umowy dotyczace przeprowadzenia badania klinicznego sponsor zawiera z
badaczem i osrodkiem badawczym w formie pisemnej. W Polsce czesto spotykane jest
zawieranie umow trdjstronnych, regulujacych prawa sponsora, osrodka badawczego i
badacza. Nalezy zauwazy¢, ze jakkolwiek rozwigzanie takie jest powszechne to

zawieranie jednej, trojstronnej umowy nie jest obowigzkowe.

Rozporzadzenie w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej wskazuje obligatoryjne
elementy umowy pomigdzy sponsorem a badaczem, obejmujace zobowigzanie stron
do przestrzegania protokotu badania klinicznego; przestrzegania zasad zbierania i
raportowania danych; umozliwienia dostgpu do dokumentéw zrédtowych
przedstawicielom sponsora oraz osobom prowadzacym audyt oraz ochrony danych
osobowych uczestnikow badania klinicznego, uzyskanych w zwiazku z prowadzeniem
tego badania. Umowy dotyczace badan klinicznych musza nadto regulowac

zobowigzania finansowe dotyczace badania klinicznego.

Na mocy nowelizacji FarmPr. z dnia 30 listopada 2017 r., nie jest juz niezbg¢dne
przedktadanie wraz z wnioskiem o zezwolenie na prowadzenie badania klinicznego
zawartych umow. Niezbedne jest nadal przedlozenie informacji dotyczacych
transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz badaczom
lub o$rodkom badawczym, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne, za udzial w
badaniu klinicznym jak réwniez opis wszelkich innych umow zawartych miedzy
sponsorem a os$rodkiem badawczym, w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne.
Ratio legis zmian dotyczacych obowigzku przedtozenia uméw o badanie kliniczne

stanowilo powszechne przeswiadczenie, ze wczesniejszy wymog spowodowal, iz
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Polska stata si¢ mniej atrakcyjna dla potencjalnych sponsorow i odnotowano odptyw
badan klinicznych z Polski. Ustawodawca zatozyl, ze nowe rozwigzanie zahamuje

odptyw badan klinicznych z Polski [147].

Rozporzadzenie w sprawie wzorow dokumentéw, przedktadanych w zwigzku
z badaniem klinicznym produktu leczniczego, przewiduje obowigzek przedtozenia
jako zalacznikow do wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu
klinicznym produktu leczniczego oraz wniosek do Prezesa Urzedu o rozpoczgcie
badania klinicznego produktu leczniczego. Wérod zatacznikoéw tych istotne znaczenie
maja protokot badania klinicznego 1 broszura badacza. Dokumenty te sponsor winien
dostarczy¢ badaczowi i o§rodkowi badawczemu przed zawarciem umowy, pozwalaja
one bowiem na okreslenie zakresu obowigzkoéw stron. Protokét badania klinicznego
okresla doktadny schemat przeprowadzenia badania klinicznego. Broszura badacza
obejmuje natomiast istotne dane, dotyczace badanego produktu leczniczego. Sponsor
1 badacz sg zobowigzani do zawarcia umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnos$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego. Wysoko$¢ minimalnej sumy gwarancyjnej w nim zawartej zalezy

od liczby uczestnikow badania klinicznego.

Powyzsze wymogi okres$laja konieczne elementy umowy dotyczacej badania
klinicznego. Strony mogg jednak w takiej umowie szerzej uregulowaé swoje prawa i
obowiazki. Nalezy bowiem pamigtac, ze do umowy o badanie kliniczne zastosowanie
znajduje przepis art. 353* k.c., zgodnie z ktorym strony zawierajgce umowe moga
utozy¢ stosunek prawny wedlug swego uznania, byleby jego tres¢ lub cel nie
sprzeciwiaty si¢ wilasciwosci (naturze) stosunku prawnego, ustawie ani zasadom
wspolzycia spotecznego. Zgodnie z zasada swobody umow, tres¢ umowy moga
stanowi¢ wszelkie postanowienia stron, o ile tre$¢ lub cel stosunku prawnego stosunku
nie sprzeciwia si¢ ustawie; zasadom wspotzycia spotecznego ani wlasciwosci stosunku
prawnego. Przepis art. 353! k.c. wspottworzy norme z art. 58 k.c., zgodnie z ktérym
niewazne s3 czynnosci sprzeczne z ustawa lub zasadami wspotzycia spolecznego.
Jezeli niewaznosciag jest dotknigta tylko czg§¢ czynno$ci prawnej to czynno$¢ ta
pozostaje w mocy co do pozostatych czesci, o ile z okoliczno$ci nie wynika, iz bez
postanowien dotknigtych niewaznoscia czynnos$¢ nie zostataby dokonana. Niewaznos¢
oznacza, ze czynno$¢ prawna nie wywolata 1 nie moze wywota¢ zadnych skutkow

prawnych objetych wolg stron. Niewazno$¢ ta powstaje z mocy prawa i datuje si¢ od
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chwili dokonania niewaznej czynnos$ci prawnej [148]. W najwiekszym uproszczeniu
mozna zatem stwierdzi¢, ze zasada swobody umow pozwala stronom na uregulowanie
stosunkéw umownych zgodnie z wolg stron, jednakze swoboda ta pozostaje
ograniczona w szczeg6lnosci ustawg oraz zasadami wspoétzycia spotecznego, a

przekroczenie tych granic powoduje niewaznos¢ czynnosci lub jej czesci.

Uregulowanie obowigzkow stron w sposob wykraczajacy poza konieczne
elementy wskazane w FarmPr., rozporzadzeniu w sprawie wzoréw dokumentow
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
rozporzadzeniu w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej, pozwala na lepsze
zabezpieczenie interesOw stron, w szczegdlnosci w zakresie ustalenia zasad
odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone badaniem klinicznym, przygotowania,
przechowywania czy udost¢pniania dokumentacji medycznej zwigzanej z badaniem

Klinicznym.

Nalezy pamigtaé, ze swoboda umow siega daleko. W przypadku umoéw
migdzynarodowych, zezwala na wybdr prawa wilasciwego dla stosunku umownego
oraz na wybor jurysdykcji. Kwesti¢ prawa wlasciwego, w zakresie prawa unijnego,
reguluje Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie prawa
wlasciwego dla zobowigzan [149], zwane powszechnie Rzym I. Co istotne, na mocy
ustawy prawo prywatne miedzynarodowe, rowniez w przypadku uméw zawartych z
osobami majacymi miejsce zamieszkania poza terytorium UE, prawo wilasciwe dla
zobowigzania umownego okresla rozporzadzenie Rzym I [150]. Kwestie jurysdykcji
w prawie unijnym okresla Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady w
sprawie jurysdykcji 1 uznawania orzeczen sgdowych oraz ich wykonywania w

sprawach cywilnych i handlowych, zwane powszechnie Bruksela | [151].

Rozporzadzenie Rzym 1 zaktada prymat wyboru prawa i zgodnie z art. 3
Rozporzadzenia Rzym I stanowi, ze umowa podlega prawu wybranemu przez strony.
Wybor prawa powinien by¢ dokonany wyraznie lub w sposob jednoznaczny wynikac
z postanowien umowy lub okolicznosci sprawy. Strony mogg dokonaé¢ wyboru prawa
wlasciwego dla catej umowy lub tylko dla jej czg$ci. Rozporzadzenie Rzym I reguluje
réwniez prawo wlasciwe w przypadku braku wyboru prawa. I tak, zgodnie z art. 4 ust.
1 lit. b, umowa o $§wiadczenie ustug podlega prawu panstwa, w ktorym ustugodawca

ma miejsce zwyktego pobytu.
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Warto w tym miejscu zauwazy¢, ze okreslenie ,,miejsce zwyklego pobytu”
odnosi si¢ takze do spotek 1 innych podmiotdéw, posiadajacych osobowosé prawng lub
jej nieposiadajacych i oznacza miejsce siedziby ich gléwnego organu zarzadzajacego.
Zamiejsce zwyklego pobytu osoby fizycznej, dziatajgcej w ramach prowadzonej przez
nig dziatalno$ci gospodarczej, uznaje si¢ miejsce glownego przedsigbiorstwa.
Ustalenie miejsca zwykltego pobytu na potrzeby ustalenia prawa wlasciwego dokonuje

si¢ na chwilg zawarcia umowy.

Wyktadni wymaga rowniez pojecie ,,Swiadczenia ustug”, jest to bowiem
niezbedne dla ustalenia czy czynnosci wykonywane w ramach badan klinicznych
nalezy kwalifikowa¢ jako $wiadczenie ustug. Jak zauwaza si¢ w doktrynie,
wykladnia pojecia ,,umowy o Swiadczenie ustug”, powinna by¢ wspolna dla
rozporzadzenia Rzym I oraz rozporzadzenia Bruksela I regulujacego jurysdykcje oraz
powinna uwzglednia¢ wspolne sposoby rozumienia tego pojecia w roznych aktach
[152]. Wyktadnia ta odpowiada tradycyjnemu sposobowi rozumienia kategorii umow
o $wiadczenie ustug w wielu panstwach cztonkowskich, zgodnie z ktérym ,,ustuga”
to wszelkie prace, wykonywane na zamoOwienie innej osoby, za$ ,,UmoOwy O
Swiadczenie ustug” obejmuja m.in. umowy o ustugi medyczne, o opieke, piclegnacje
lub utrzymywanie oraz o szkolenie [152]. Powyzsza interpretacja nie odnosi si¢ do
umow z udziatem konsumentéw. Wydaje si¢, ze umowy o badania kliniczne pomi¢dzy
sponsorem, badaczem, os$rodkiem badawczym lub firmami wspierajagcymi
prowadzenie badan klinicznych na zlecenie firm farmaceutyczny (tzw. CRO od
angielskiej nazwy Contract Research Organization) nalezy kwalifikowa¢ jako umowy
o S$wiadczenie ustug. W przypadku uméw transgranicznych, w ramach Unii
Europejskiej, mozna przyjaé, ze prawem wlasciwym bedzie miejsce, w ktorym badacz,

osrodek badawczy lub CRO $wiadcza swoje ustugi.

W  zakresie jurysdykcji migdzynarodowej, rozporzadzenie Bruksela I,
przyjmuje zasade, ze osoby majace miejsce zamieszkania na terytorium panstwa
cztonkowskiego moga by¢ pozywane, niezaleznie od ich obywatelstwa, przed sady
tego panstwa czlonkowskiego. Rozporzadzenie Bruksela I przewiduje szereg
wyjatkéw od tej zasady, dopuszcza rowniez wybor sadoéw wlasciwych.
Rozporzadzenie Bruksela I przewiduje rowniez jurysdykcje szczego6lng, zgodnie z
ktora, osoba, ktora ma miejsce zamieszkania na terytorium panstwa cztonkowskiego

moze by¢ pozwana w innym panstwie czlonkowskim, przy czym w sprawach
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dotyczacych umowy, pozwanie moze nastgpic¢ przed sady miejsca wykonania danego
zobowigzania. Nalezy zauwazy¢, ze powdd ma prawo wyboru czy chce wnies$¢
powodztwo wedlug wlasciwosci ogolnej — przed sady miejsca zamieszkania
pozwanego czy tez wedlug wlasciwosci szczegdlnej, przed sady miejsca wykonania
umowy. Rozporzadzenie Bruksela I definiuje miejsce wykonania zobowigzania i w
przypadku $wiadczenia ustug nalezy przez to rozumieé ,miejsce w panstwie
cztonkowskim, w ktorym ustugi zgodnie z umowg byly swiadczone albo miaty byé
swiadczone”. W przypadku uméw dotyczacych badan klinicznych, zawieranych
miedzy profesjonalistami, w przypadku braku wyboru jurysdykeji, pozwanie moze
nastgpi¢ przed sady miejsca wykonania danego zobowigzania tj. miejsca, w ktorym

badacz, osrodek badawczy lub CRO §wiadczyli swoje ustugi.

Istotne ograniczenie swobody kontraktowania wprowadza ustawa o jezyku
polskim [153]. Przed wejsciem w zycie ustawy o jezyku polskim, wybor jezyka,

podobnie jak wybor prawa wtasciwego dla zobowigzan, pozostawiony byt stronom.

Ustawodawca zdecydowat si¢ ograniczy¢ zakres ich dyspozycyjnosci,
wprowadzajac obowigzek uzywania jezyka polskiego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w zakresie obrotu z udzialem konsumentéw oraz przy wykonywaniu
przepisow z zakresu prawa pracy. Obowigzek uzywania jezyka polskiego dotyczy
roOwniez obrotu wykonywanego przez podmioty, o ktérych mowa w art. 4 ustawy 0
jezyku polskim tj. konstytucyjnych organéw panstwa; organéw jednostek samorzadu
terytorialnego 1 podlegtych im instytucji w zakresie, w jakim wykonuja zadania
publiczne; terenowych organdéw administracji publicznej; instytucji powotanych do
realizacji okreslonych zadan publicznych oraz organéw samorzadu innego niz
samorzad terytorialny 1 innych podmiotéw wykonujacych zadania publiczne.
Postuzenie si¢ zwrotem zadah publicznych, mozna twierdzi¢, ze jest to wyliczenie
przyktadowe, nawet jesli nie uzyto zwrotu ,,w szczegolnosci” [154]. W konsekwencji,
moga wystepowac sytuacje, w ktorych status jednej ze stron umowy o badanie
kliniczne spowoduje konieczno$¢ zawarcia umowy w jezyku polskim. Wymog ten
moze odnosi¢ si¢ w szczegdlnosci do osrodkéw badawczych lub sponsorow. W
pozostalym zakresie, umowy o badania kliniczne mogg by¢ sporzadzane rowniez w

jezykach obcych, zwlaszcza w zakresie badan miedzynarodowych.
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Powyzsze uwagi odnosza si¢ rowniez do innych umow dotyczacych badan
Klinicznych, takich jak umowy regulujace ochrone informacji poufnych oraz inne

umowy zawierane tacznie z umowami o badanie kliniczne.

4, Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody wyrzadzone w zwiazku

z prowadzeniem badania klinicznego

Odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza moze by¢ uzasadniona uszczerbkiem w
réznego rodzaju chronionych prawnie dobrach podmiotu poszkodowanego. Moze ona
obejmowac uszczerbek w dobrach i interesach majatkowych, ktorych wartos¢ da si¢
ustali¢ w pienigdzu, jak rowniez dobra i interesy, ktorych warto$¢ nie daje si¢ wyrazic¢
w pienigdzu. Z uszczerbkiem majgtkowym mamy do czynienia w sytuacjach, w
ktoérych majatek poszkodowanego na skutek zdarzenia wywolujacego szkode ulegt
pomniejszeniu, ktora to posta¢ szkody okreslamy jako ,,strate” lub nie powiekszyl si¢
tak, jak miatoby to miejsce, gdyby nie doszto do zdarzenia wywolujacego szkode, przy
czym te postaé szkody okreslamy jako ,utracone korzysci”. Z uszczerbkiem
niemajgtkowym mamy do czynienia w sytuacjach, gdy naruszenie prawnie
chronionych dobr nie wywotato negatywnej zmiany w majatku poszkodowanego, a
dotyczy innych prawnie chronionych dobr pokrzywdzonego takich jak. m.in. zdrowie.
Szkoda niemajatkowa okre$lana jest jako ,krzywda”. Odpowiedzialnosé
odszkodowawecza obejmuje zard6wno naprawienie szkody majatkowej, jak i krzywdy.
W przepisach k.c. regulujacych odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza nazywa si¢
uszczerbek niemajatkowy ,krzywda”, a naprawienie uszczerbku niemajatkowego
»zadoscuczynieniem”. Niezaleznie od powyzszego nalezy przyjac, ze termin ,,szkoda”
odpowiada kategorii nadrzgdnej obejmujacej zaréwno szkode majatkowa jak i
niemajatkowg zwang krzywda [155]. Analogicznie szersze poje¢cie odszkodowania

obejmuje zarowno odszkodowanie za szkode majatkowa jak 1 zado$éuczynienie za

krzywde.
Wyrzadzenie szkody wskutek czynu niedozwolonego jest
samoistnym zrédtem stosunku obligacyjnego i skutkuje zaistnieniem

odpowiedzialno$ci odszkodowawczej deliktowej. Rezim tej odpowiedzialnosci
odrdznia si¢ od rezimu odpowiedzialnos$ci kontraktowej, w ramach ktorego zaistnienie
obowiazku naprawienia szkody wymaga, aby szkoda byta wynikiem niewykonania
lub nienalezytego wykonania istniejgcego wczesnie] miedzy stronami stosunku

zobowiazaniowego [156]. Podstawowym przepisem umozliwiajacym natozenie
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obowiazku naprawienia szkody na podmiot, ktoéry wyrzadzit j3 ze swojej winy jest art.
415 K.c., zgodnie z ktorym ten, to z winy swej wyrzadzil drugiemu szkodg,
obowigzany jest do jej naprawienia. Przepis ten stanowi ogdélng podstawe
odpowiedzialnosci odszkodowawczej, ktora moze mie¢ zastosowanie we wszystkich
przypadkach, w ktorych szkoda zostala wyrzadzona zawinionym zachowaniem.
Oznacza to, ze art. 415 k.c. moze by¢ powotany jako podstawa odpowiedzialnosci za
szkode w razie braku istnienia szczeg6lnej podstawy prawnej. Dyspozycja art. 415 k.c.
tworzy regut¢ ogodlng w rezimie odpowiedzialnosci deliktoweji za podstawowa
zasade odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym przyjmuje
wing. Wina stanowi zasade ogdélng odpowiedzialnosci deliktowej, ale za szkode
odpowiadad mozna tez bez winy, co uzasadnione jest
wzgledami ryzyka lub stusznos$ci. Zasady winy, ryzyka i shuszno$ci stosowane sa od

siebie niezaleznie 1 odnoszg si¢ do odmiennych postaci czynow niedozwolonych.

Zakres odpowiedzialno$ci odszkodowawczej wynika przepisu z art. 361 k.c.
zgodnie z ktérym powstanie cywilnej odpowiedzialnosci odszkodowawczej
uzaleznione jest od wystgpienia zdarzenia, z ktorego wynikta szkoda, wystgpienia
szkody oraz zwigzku przyczynowego pomiedzy tymi zdarzeniami. Przestankami
odpowiedzialnosci odszkodowawczej sa zatem zachowanie si¢ odpowiedzialnego,
szkoda, ktora jest wynikiem tego zachowania, oraz normalny zwigzek przyczynowy
taczacy zachowanie odpowiedzialnego ze szkodg. Osoba zobowigzana do naprawienia
szkody odpowiada zatem za ,normalne” nastepstwa dziatania lub zaniechania, z
ktorego szkoda wynikta. Polski prawodawca przyjat teorie adekwatnego zwigzku

przyczynowego — zasadg¢ przyczynowosci [157].

W prawie polskim odpowiedzialno§¢ badacza 1 sponsora za szkody
wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego oparta jest na zasadzie
winy. Z tresci art. 415 kc. wynika, ze przestanka odpowiedzialnosci
odszkodowawczej jest zawinione zachowanie oraz wyrzadzona w wyniku tego
zachowania szkoda, przy czym zadna z powyzszych przestanek nie jest objeta
domniemaniem. W przypadku zatem gdy poszkodowany dochodzi roszczenia o
naprawienie szkody na podstawie art. 415 k.c. musi wykaza¢ wszystkie przestanki

odpowiedzialnosci adresata jego roszczen.

W konsekwencji dla przyjecia odpowiedzialnosci sponsora 1 badacza i wyptaty
odszkodowania konieczne jest wykazanie winy badacza lub sponsora. Wyrazona

106



w art. 415 k.c. wina, rozumiana jest jako ujemna ocena zachowania sprawcy lub innej
osoby odpowiedzialnej. Ocena ta powinna obejmowac element obiektywny, ktorym
jest bezprawnos$¢ oraz element subiektywny. Element subiektywny mozna okresli¢
jako ,,wina sensu stricto wskazujgca na nieprawidtowe zachowanie sie sprawcy, z
powodu ktorego mozna postawi¢ mu zarzut (...) W przepisie chodzi zatem o pewng

wadliwos¢ postepowania, zarowno obiektywnie, jak i subiektywnie” [158].

Wina sponsora moze polega¢ np. na niestarannym przeprowadzeniu badan
przedklinicznych, uzyciu wadliwego produktu leczniczego, wprowadzeniu btednego
protokotu badania, bezczynnosci lub podjeciu niewtasciwych dziatan w zwigzku ze
zgloszeniami dziatan niepozadanych. Wina badacza moze polegac na niezastosowaniu
prawidtlowych procedur medycznych, zasad dobrej praktyki klinicznej lub protokotu
badania [135]. W orzecznictwie jako przyklad winy badacza wskazuje si¢ m.in.
nieprawidtowo$ci w zakresie uzyskania zgody uczestnika badania na udziat w badaniu

klinicznym [159].

Nalezy zauwazy¢, ze sponsor i badacz sa odpowiedzialni réwniez za dziatania
1 zaniechania oséb, za ktére prawnie ponoszg odpowiedzialnos¢. Podstawa
odpowiedzialnos$ci sponsora lub badacza na zasadzie art. 430 k.c., zgodnie z ktorym,
kto na wilasny rachunek powierza wykonanie czynnosci osobie, ktora przy
wykonywaniu tej czynnos$ci podlega jego kierownictwu 1 ma obowigzek stosowac si¢
do jego wskazowek, ten jest odpowiedzialny za szkod¢ wyrzadzong z winy tej osoby
przy wykonywaniu powierzonej jej czynnosci. Odpowiedzialno$¢ na podstawie art.
430 k.c. moze dotyczy¢ czynow czlonkow zespotu badawczego, o ile przy ich
wykonywaniu podlegaja kierownictwu badacza lub sponsora i1 maja obowigzek

stosowania si¢ do wskazdwek tych osob.

Obecna regulacja prawna w zakresie ubezpieczenia badan klinicznych 1 oparcie
odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone uczestnikom badan klinicznych na
podstawie winy jest powszechnie krytykowane w doktrynie [93]. Oparcie
odpowiedzialnosci badacza i sponsora na zasadzie winy powoduje, Ze poszkodowany
uczestnik badania zobowigzany jest do wykazania szkody, zwigzku przyczynowego
miedzy szkoda a dzialaniem lub zaniechaniem sprawcy szkody oraz winy. W
konsekwencji ochrona ubezpieczeniowa nie obejmuje szkdéd wyrzadzonych
uczestnikowi badania w zwigzku z prawidlowo przeprowadzonym badaniem

klinicznym, w ktorym sponsorowi lub badaczowi nie mozna przypisaé
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nieprawidlowos$ci zachowania. W doktrynie wskazuje si¢, ze obecna regulacja prawna
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej sponsora i badacza nie zapewnia
odpowiedniej ochrony uczestnikom badania klinicznego i postuluje si¢ zmiany,
polegajagce na tym, aby ubezpieczonym byt bezposrednio uczestnik badania

klinicznego [135].

Wydaje si¢, ze rozwigzaniem, ktére mogltoby wzmocni¢ ochrong¢ praw
uczestnika bytoby oparcie odpowiedzialnosci odszkodowawczej badacza i sponsora
na zasadzie ryzyka. Odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza na zasadzie ryzyka jest
najsurowszym rodzajem odpowiedzialnosci odszkodowawczej. Przestankg i
jednoczesnie granicg odpowiedzialnosci jest adekwatny zwigzek
przyczynowy. Odpowiedzialno§¢ odszkodowawcza na zasadzie ryzyka obejmuje
zatem kazda szkod¢ pozostajaca w zwiazku przyczynowym ze zdarzeniem
sprawczym, z ktérym ustawa wigze odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka, chyba ze w

danym stanie faktycznym wystepuja wskazane w ustawie okolicznos$ci egzoneracyjne.

Istota oparcia odpowiedzialno$ci odszkodowawcze] na zasadzie ryzyka
sprowadza si¢ do natozenia na dluznika odpowiedzialno$ci odszkodowawczej
niezaleznej od istnienia po jego stronie winy 1 bezprawnosci. Cechg odpowiedzialnosci
na zasadzie ryzyka jest jej wylaczenie w ustawowo wymienionych przypadkach, tj.
np. powstania szkody wskutek dziatania sity wyzszej, wylacznie z winy
poszkodowanego lub wylacznie z winy osoby trzeciej. Wprowadzenie
odpowiedzialno$ci na zasadzie ryzyka moze mie¢ rozmaite podstawy aksjologiczne i
zmierza¢ do realizacji réznych celow. Zasada ryzyka prowadzi do obcigzenia
ryzykiem odpowiedzialno$ci podmiotow, ktdre osiggaja korzysci z dziatalnosci, przy
wykonywaniu ktoérej moze doj$¢ do wyrzadzenia szkody. Moze chodzi¢ o ochrong
przed uszczerbkiem doznanym przy rozwijaniu przez inny podmiot okreslonej
dzialalnosci, ktora taczy si¢ ze wzmozonym niebezpieczenstwem wyrzadzania szkod.
Wreszcie celem wprowadzenia odpowiedzialno$ci na zasadzie ryzyka moze by¢
zapobiezenie trudno$ciom dowodowym co do winy, a nawet samego sprawstwa. Przy
ocenie podstawy odpowiedzialno$ci nie mozna pominaé, ze zasada ryzyka zapewnia

poszkodowanemu najpetniejszg ochrone jego dobr [160].

Rozporzadzenie nr 536/2014 nie ma charakteru wyczerpujacego i wymaga od
panstw cztonkowskich wprowadzenia regulacji prawnych, ktére nie moga zostac

przyjete na poziomie wspdlnotowym. Panstwom czlonkowskim pozostawiono m.in.
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okreslenie zasad odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora. Regulacje prawne
obowigzujace w poszczegoélnych krajach cztonkowskich roznig si¢ miedzy soba.
Tytutem przyktadu mozna wskaza¢, ze w Holandii ubezpieczenie uprawnia pacjenta
do odszkodowania, w przypadku pogorszenia zdrowia zwigzanego z uczestnictwem w
badaniu, niezalezniec od zawinienia, jednakze w przypadku dochodzenia
odszkodowania w wysoko$ci wyzszej niz suma ubezpieczenia (stanowigca granice
odpowiedzialnosci zaktadu ubezpieczen), niezbedne jest wykazanie co najmniej
niedbalstwa badacza, sponsora lub szpitala [135]. We Francji odpowiedzialno$¢
sponsora 1 badacza jest oparta na zasadzie winy, jednakze zastosowano odwrocony
cigzar dowodu. W celu zwolnienia si¢ od odpowiedzialno$ci, badacz lub sponsor
zobowiazani sg do wykazania, Ze nie ponosza oni winy za dang szkodg¢ [135]. Prawo
francuskie przewiduje w takich przypadkach ewentualne odszkodowanie wyptacane z
funduszy publicznych, na podstawie wniosku pacjenta [135]. Rozwigzania
obowigzujace w Polsce nie przewiduja obecnie mozliwosci dochodzenia
odszkodowania w sytuacji braku zawinienia i jako takie moga by¢ ocenione jako

stosunkowo restrykcyjne.

S. Ubezpieczenie odpowiedzialnos$ci cywilnej

Uczestnictwo w badaniu klinicznym obarczone jest ryzykiem wyzszym niz
udziat w innych procedurach medycznych, poniewaz mozna przyja¢ zatozenie, ze
kazdy eksperyment medyczny niesie ze soba ryzyko dla zdrowia lub Zycia osoby
biorgcej] w nim udziat. Niezaleznie od podjetych $rodkow ostroznos$ci, nie budzi
watpliwosci, ze nie jest mozliwe calkowite wykluczenie ryzyka wystapienia szkody.
Podwyzszone ryzyko zwigzane z prowadzeniem eksperymentow medycznych
spowodowato  wprowadzenie obowigzkowego ubezpieczenia OC  podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny na podstawie art. 23¢ ZawLekU.

Zgodnie z powolanym przepisem eksperyment medyczny moze by¢
przeprowadzony po zawarciu przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment
medyczny umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz jego uczestnika
oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknaé, z wyjatkiem
przypadkow niecierpigcych zwloki ze wzglgdu na bezposrednie zagrozenie zycia
uczestnika eksperymentu leczniczego, w ktérych mozna wyjatkowo odstapi¢ od

obowigzku zawarcia umowy ubezpieczenia OC.
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Zakres obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny, zwanego dalej "ubezpieczeniem OC",
termin powstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimalng sum¢ gwarancyjng tego
ubezpieczenia okresla Rozporzadzenie Ministra Finansow, Funduszy 1 Polityki
Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia

odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny
[53].

Nalezy podkresli¢, ze przepisy FarmPr. regulujace prowadzenie badan
klinicznych produktow leczniczych stanowia lex specialis, wobec ZawLekU a zatem
beda mialy pierwszenstwo przed ta ustawa. Ubezpieczenie odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny nalezy zatem
odrézni¢ od umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci cywilnej
badacza i sponsora za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania
klinicznego, wprowadzonego celem utatwienia dochodzenia ewentualnych roszczen
odszkodowawczych uczestnikow badan klinicznych prowadzonych na podstawie
FarmPr. Powyzsze stanowisko znajduje potwierdzenie komunikacie Ministra Zdrowia
z dnia 15 lutego 2021 r. [54], wydanego w zwigzku z watpliwosciami
interpretacyjnymi dotyczacymi zakresu zastosowania obu rozporzadzen dotyczacych

obowigzkowego ubezpieczenia OC.

Na podstawie umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej,
ubezpieczyciel jest zobowigzany do wyptaty okreslonego odszkodowania za szkody
majatkowe 1 niemajatkowe wyrzadzone osobom trzecim, wzgledem ktorych
odpowiedzialno$¢ za szkode ponosi ubezpieczajacy albo ubezpieczony. Trescig
umowy ubezpieczenia, w tym umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej, jest
obowigzek ubezpieczyciela do spelnienia okreslonego $wiadczenia w razie
wystgpienia zdarzenia objetego ubezpieczeniem. Nalezy zauwazy¢, ze ochrona
ubezpieczeniowa nie redukuje ryzyka powstania szkody, ale zwigksza pewnos$c
uzyskania odszkodowania w razie zajscia wypadku ubezpieczeniowego. Istota
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej polega na zapewnieniu ochrony interesow

majatkowych poszkodowanego i ubezpieczonego [161].

Przyjety model ubezpieczenia badacza i sponsora powoduje, ze uczestnik

badania nie jest natomiast ubezpieczony. Wobec powyzszego, dla ochrony praw
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uczestnika badan, istotne jest udzielenie mu informacji o zasadach obowigzkowego

ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci sponsora i badacza.

Obowigzek zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci cywilnej
wprowadzony jest na podstawie art. 37b ust. 3 FarmPr. Wydane na podstawie
powolanego przepisu rozporzadzenie Ministra Finansow precyzuje zakres 1 warunki
ubezpieczenia obowigzkowego [75]. Ubezpieczeniem obowigzkowym objgta jest
odpowiedzialno$¢ cywilna badacza 1 sponsora za spowodowanie uszkodzenia ciata,
rozstroju zdrowia lub $mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku dziatania lub
zaniechania ubezpieczonego (sponsora lub badacza) lub osob, za ktore ponosi on
odpowiedzialno$¢, w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, wyrzadzone w
zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego. Zgodnie z § 2 ust. 1 Rozporzadzenia w
sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej badacza |
sponsora, ubezpieczeniem objeta jest odpowiedzialno$§¢ badacza i sponsora oraz
odpowiedzialno$¢ za dziatania i zaniechania osob, za ktore prawnie ponosza
odpowiedzialnos¢ ubezpieczeni. Ocena objecia odpowiedzialno$ci zakladu
ubezpieczen za szkody wyrzadzone przez ww. osoby zaleze¢ bedzie od okolicznosci

poszczegblnych spraw, w tym analizy taczacych je z badaczem i sponsorem umow.

Rozporzadzenie w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej badacza 1 sponsora przewiduje minimalng sum¢ gwarancyjng ubezpieczenia
OC, w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz wszystkich zdarzen, ktérych skutki sa
objete umowa ubezpieczenia OC, uzalezniona od liczby uczestnikow badania
klinicznego przyjmujacych badany produkt leczniczy lub znajdujacych si¢ w grupie
kontrolnej. Minimalna suma gwarancyjna wynosi 500.000 euro — jezeli w badaniu
uczestniczy do 10 oso6b; 1.000.000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25
0s6b; 2.000.000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 0sob; 4.000.000 euro
— jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 oséb oraz 5.000.000 euro — jezeli w

badaniu uczestniczy ponad 100 os6b.

W Polsce dotychczas toczylo sie stosunkowo niewiele spraw dotyczacych
zados$¢uczynienia za szkody wynikajace z uczestnictwa w badaniach klinicznych. W
nielicznych sprawach kwoty zado$¢uczynienia, dochodzone przez powodow to kwoty
rzedu od 100.000 zt do 300.000 zt. W szeregu spraw powodztwa byly oddalane, a w
uzasadnieniach wyrokow sady powotywaty si¢ na prawidtowy proces udzielenia przez

pacjentow $wiadomej zgody udzialu w badaniu klinicznym oraz zwigzane z tym
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ryzyko. Podkreslona w orzecznictwie zostata istotna rola udzielenia pacjentowi pelne;j
informacji [162] [163] [164]. W przypadku naruszenia procedur uzyskania swiadome;j
zgody na udzial w badaniu, droga do uzyskania odszkodowania jest zdecydowanie
bardziej otwarta. Do Sadu Rejonowego w Grudzigdzu wptynely 64 sprawy, w ktorych
zadanie pozwu obejmowato zaplate zadoscuczynienia za krzywd¢ zwigzang z
udziatlem w badaniu klinicznym. Najnizsza zasadzona kwota zado$éuczynienia
wyniosta 2.000 zi, a najwyzsza 8.000 zt [165]. Wszystkie ww. sprawy zostaly
zainicjowane przez prokurature w zwigzku z zakonczong sprawg karng, w ktorej
badacze zostali skazani za przestgpstwa popetnione w toku badania klinicznego, w tym
w szczegolnosci w toku uzyskiwania swiadomej zgody 1 wykonywania obowigzkow
informacyjnych wobec pacjentow [166]. Analiza dotychczasowego orzecznictwa
sadow powszechnych w zakresie zasgdzonych kwot prowadzi do wniosku, ze kwoty
wskazane w rozporzadzeniu w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora sg adekwatne do zglaszanych roszczen

I nie zachodzi potrzeba zmian w tym zakresie.

6. Praktyka prowadzenia badan klinicznych w wybranych placowkach w

Polsce

6.1 Informacje udzielone przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobodjczych

Dziatajac na podstawie ustawy o dostepie do informacji publicznej, zwrdécono
si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobojczych oraz do dziatajacych na terenie Polski komisji bioetycznych

z wnioskiem o udostepnienie danych.

Prezes Urzgdu, w odpowiedzi na zapytanie, zlozone na podstawie ustawy o
dostgpie do informacji publicznej, przekazal dane dotyczace liczby zlozonych
wnioskow o pozwolenie na prowadzenie badan klinicznych, liczby odméw oraz
przyczyn odmowy. Pomimo ztozenia wniosku do Prezesa Urzgdu, nie udostepnit on
kopii decyzji odmownych, wydanych w latach 2015-2019 wraz z uzasadnieniem,

wskazujac na ich archiwizacj¢ 1 niemoznos$¢ przekazania.
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Dane liczbowe przekazane przez Prezesa Urzedu zostaly przedstawione ponize;.

Liczba
wnioskow 0
rozpoczecie . =
) Liczba decyzji| Przyczyny odmowy (podstawa
Rok badania
o odmownych prawna)
klinicznego
w danym
roku
art. 370 pkt 3 ustawy z dnia 6
2015 465 1 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne
art. 370 pkt 1 ustawy z dnia 6
2016 440 1 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne
2017 478 0
2018 527 0
w obu przypadkach art. 370
kt 1 ustawy z dnia 6
2019 514 2 P W
wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne

Rycinanr 1

Opracowanie wlasne na podstawie danych liczbowych przekazanych przez Prezesa Urzedu

Z przekazanych informacji wynika, ze decyzje odmowne wydawane sag w
0,165% przypadkow. Nalezy sadzi¢, ze tak mata ilos¢ spowodowana jest nie tylko
merytoryczng oceng wniosku, ale rowniez nieuzupetnianiem brakow formalnych, aby
unikna¢ decyzji odmownych. Zgodnie z art. 37n FarmPr brak uzupelnienia brakoéw

formalnych powoduje pozostawienie sprawy bez rozpoznania.
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W trzech przypadkach podstawa prawng decyzji o odmowie wydania
pozwolenia byt art. 370 pkt 1 FarmPr, zgodnie z ktorym Prezes Urzedu wydaje decyzje
0 odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, gdy wniosek
lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom okreslonym w ustawie. Niespetienie
wymogow ustawowych moze polega¢ na zlozeniu wniosku niezgodnego z wzorem
okreslonym w rozporzadzeniu, nieprzekazaniu informacji lub dokumentacji
wymaganych przepisami prawa lub niewniesieniu optaty za ztozenie wniosku lub
wniesieniu optaty w nieprawidlowe] wysokosci. Przyczyny te mozna okresli¢ jako

niespetnienic wymogow formalnych.

W jednym przypadku podstawe prawng decyzji odmownej stanowit art. 370
pkt 3 FarmPr., obligujacy Prezesa Urzgdu do wydania decyzji o odmowie pozwolenia
na badanie w przypadku, gdy zalozenia badania klinicznego nie odpowiadaja
wymaganiom Dobrej Praktyki Klinicznej. Zgodnie z definicja legalng zawartg w art.
2 pkt 6 FarmPr. z Dobrg Praktyka Kliniczng jest zespot uznawanych przez spotecznos¢
migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych przy
prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujacych ochrone praw, bezpieczenstwo,
dobro uczestnikow tych badafh oraz wiarygodno$¢ ich wynikéw. Wymogi Dobrej
Praktyki Klinicznej zostaly w prawie polskim uszczegdétowione w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej. Brak zgodnosci
zalozen badania klinicznego z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej stanowi
uzasadniony powdd do wydania decyzji odmownej w odniesieniu do pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego [133]. Odmowg¢ wydania pozwolenia na badanie na
podstawie art. 370 pkt 3 FarmPr. nalezy zakwalifikowa¢ jako odmowe z powodow

merytorycznych.
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6.2 Informacje udzielone przez komisje bioetyczne

Przedmiotem analizy byly dane udostepnione przez komisje bioetyczne w

trybie dostepu do informacji publicznej. Informacji udzielita Komisja Bioetycznej

Okregowej Izby Lekarskiej w Rzeszowie.

Uchwaty dot. Uchwaty dot. Uchwaty
Rok Uchwaly | Uchwata .
badan Badan ) akceptujace
badany ) _ ) poprawki | negatywna

komercyjnych | niekomercyjnych Osrodki

2015 8 13 33 1 43

2016 6 15 38 2 45

2017 12 13 56 2 25

2018 12 12 100 0 35

Rycina nr 2

Opracowanie wlasne na podstawie informacji uzyskanych od Komisji Bioetycznej Okregowej

Izby Lekarskiej w Rzeszowie
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W trybie dostepu do informacji publicznej uzyskano informacje od Slaskiego

Uniwersytetu Medycznego w Katowicach.

Uchwaty Liczba
_— Liczba uchwat
dot. opini G uchwat Uchwaty dot. t A
: chwa negatywnyc
0 badaniu " | negatywnyc opinii o : yw y
- dot. opinii 0 o o dot. opinii 0
klinicznym | h dot. opinii projekcie o
zastosowani ) projekcie
Rok produktu 0 badaniu | eksperymentu
. u lekow o eksperymentu
badany | leczniczego klinicznym | medycznego
. poza ) medycznego
i wyrobu _ produktu (badania _
wskazaniam _ ) ) (badania
medyczneg ) leczniczego | uniwersytecki ) )
i _ uniwersytecki
0 i wyrobu e) )
e
medycznego
201
5 40 29 0 693 5
2019
Rycina nr 3

Opracowanie wlasne na podstawie informacji uzyskanych od

Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
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Dane zostaly uzyskane rowniez od Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie

Medycznym w Poznaniu.

Sponsoro )
Badania
Whioski wane . Istotne
) kliniczne ) -
Rok dot. badania zmiany w Opinie
_ produktu
badany uczelniany | obserwacy _ protokole | negatywne
- leczniczeg )
ch badan | jne/nieinte badania
0
rwencyjne
2015 552 15 14 1
2016 774 3 11 18 1
2017 643 15 22 1
2018 516 2 17 17 1
2019 516 2 21 26 1
Rycina nr 4

Opracowanie wlasne na podstawie informacji uzyskanych od Komisji Bioetycznej przy

Uniwersytecie Medycznym w Poznaniu

Komisje Bioetyczne udostgpnily uchwaty negatywnie opiniujace projekty
eksperymentéw medyczno-badawczych. Przedlozone opinie negatywne, we
wszystkich przypadkach, wydawane byly ze wzgledow merytorycznych. Komisje
bralty pod uwage precyzyjnos¢ opisu planowanych badan, inwazyjno$¢ badania,
planowang grupe uczestnikéw, do$wiadczenie badacza 1 o$rodka. Szczegdtowo
analizowany byt zakres informacji dla uczestnikow eksperymentu, przy czym komisje
analizowaty sposob przedstawienia informacji w zaleznos$ci od jej adresata, co nalezy
oceni¢ bardzo pozytywnie. W przypadkach opinii negatywnych, komisje wskazywaty
zastrzezenia do projektowanego eksperymentu, byly szczegdtowo uzasadnione.

Ponadto, w niektérych wypadkach, w uzasadnieniu decyzji wskazany byt zakres
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zmian, ktérych nalezatoby dokona¢ w przypadku ponownego sktadania wniosku o

wydanie uchwaty odpowiednio zmodyfikowanego projektu badawczego.
6.3 Badania ankietowe — profil ankietowanych

Badania zostaly przeprowadzone ws$rod lekarzy chetnych do wypetnienia
ankiet z r6znych miejscowosci, przy czym miejsce wykonywania zawodu nie zostato
wskazane w ankiecie. Badania ankietowe zostaly przeprowadzone z udziatem lekarzy
wykonujacych prace w Warszawie, Krakowie, Gdansku, Poznaniu, Bydgoszczy,

Zielonej Gorze, Rzeszowie, Opolu, Lesznie, Lublinie 1 Lodzi.

W badaniu ankietowym udziat wzigto 210 lekarzy specjalistow oraz 13 lekarzy
bez specjalizacji. Czgs¢ lekarzy miata wigcej niz jedna specjalizacje. W badaniu wzieli
udzial przedstawiciele nastepujacych specjalizacji: anestezjologia i intensywna terapia
(10), bez specjalizacji (13), chirurgia dziecigca (3), chirurgia ogélna (3), chirurgia
onkologiczna (1), chirurgia plastyczna (1), chirurgia urazowa (1), choroby ptuc dzieci
(1), choroby wewnetrzne (14), choroby zakazne (2), dermatologia (2), diabetologia
(13), endokrynologia (6), gastroenterologia dziecigca (2), ginekologia (9),
hematologia (1), hematoonkologia dziecigca (3), immunologia kliniczna (1),
kardiologia (2), laryngologia (2), medycyna ratunkowa (1), medycyna rodzinna (3),
medycyna sagdowa (1), neonatologia (12), neurologia (9), neurologia dziecigca (3),
okulistyka (2), onkologia kliniczna (21), ortopedia (11), patomorfologia (4), pediatria
(25), psychiatra dziecigca (3), psychiatria (22), pulmonologia (5), radiologia (1),
radioterapia (2), reumatologia (5), traumatologia (1) i urologia (2). Leczby podane w

nawiasach wskazujg liczbe lekarzy danej specjalizacji.

Badanie obje¢to lekarzy taczacych praktyke zawodowa z praca naukowg oraz
lekarzy zajmujacych si¢ wylacznie praktyka.
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Rycina nr 5

tytuty zawodowe 1 naukowe ankietowanych

= lek. med. =drnauk. =drhab. = prof.

Tytuly zawodowe i naukowe ankietowanych — opracowanie witasne na podstawie badan ankietowych

Wigkszo$¢ uczestnikow badania stanowili lekarze medycyny nieposiadajacy
tytutéw naukowych, badaniem objeto 72 0sob ze stopniem naukowym dr n. med., 26

0s0b ze stopniem dr hab. n. med. oraz 9 profesoréow zwyczajnych.
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Rycina nr 6

Staz zawodowy
(lata)
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Staz zawodowy ankietowanych — opracowanie wlasne na podstawie badan ankietowych

Ankietowani odpowiedzieli na pytania dotyczace miejsca wykonywania dziatalno$ci
zawodowej poprzez wskazanie rodzaju placowki, w ktorej praktykuja. Pytanie
dotyczace miejsca zatrudnienia byto pytaniem zamknigtym, a ankietowani dokonywali
wyboru sposrod trzech odpowiedzi (szpital kliniczny, szpital inny niz kliniczny,

praktyka ambulatoryjna). Ankietowani mogli zaznaczy¢ wiecej niz jedng odpowiedz.
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Rycina nr 7

miejsce zatrudnienia

® Zatrudnienie w szpitalu innym niz kliniczny

= Zatrudnienie w szpitalu klinicznym

= Praca ambulatoryjna

Miejsce wykonywania praktyki — opracowanie wlasne na podstawie badan ankietowych

Ankietowani mogli udzieli¢ wigcej niz jednej odpowiedzi co powoduje, ze liczba
odpowiedzi przekracza liczbg ankietowanych. Wigkszo$¢ ankietowanych laczy prace w

szpitalach z praca ambulatoryjna.
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Kolejne pytania dotyczyty uczestnictwa ankietowanych w badaniach réznego
typu. Sposrod badanych 69,06 % 0sob brato udziat w badaniach naukowych z
udzialem pacjentow. Ankieta wykazata, ze 64,13 % badanych brato udziat w
badaniach klinicznych jako czlonkowie zespoldw badawczych, przy czym 30,94 %
badanych pehito role gtownego badacza. Wsrdéd badan klinicznych, w ktorych

uczestniczyli ankietowani przewazaty badania sponsorowane, ktore stanowity 82%.

Nalezy odnotowad, istotng uwage, zgtoszong do pytania ankietowego o udziat
w badaniach klinicznych, ktéra brzmiata ,,nie wiem jaka jest definicja badania
klinicznego” 1 zostala zgloszona przez doktora nauk medycznych z
ponaddwudziestoletnim stazem zawodowym. Osoba ta jednoczesnie wskazata, ze
brata udziat w badaniach naukowych z udziatem pacjentéw i pehita role gldéwnego

badacza.

6.4 Analiza wynikow badan ankietowych przeprowadzonych wsrod lekarzy w

zakresie badan klinicznych

Ankietowani lekarze odpowiadali na pytanie dotyczace procesu uzyskiwania
swiadomej zgody pacjenta na badanie kliniczne. Proces byl oceniany w skali od 1 do
5, przy czym 1 oznaczalo, ze proces nie nastrecza trudnosci i jest zrozumialy dla
pacjenta, a 5 oznaczalo, ze proces jest czasochtonny, pacjent ma problem ze

rozumieniem formularza.
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Rycina nr 8

ocena procesu uzyskiwania §wiadomej zgody

m]l =2 =3 =4 =5 =Brak odpowiedzi

Ocena procesu uzyskiwania $Swiadomej zgody na podstawie odpowiedzi udzielonych przez

ankietowanych, opracowanie wlasne.

Na uwage zasluguje stosunkowo duza liczba ankietowanych, ktérzy nie
udzielili odpowiedzi to pytanie (blisko 22% ankietowanych). Majac na uwadze, ze
ponad 35% ankietowanych nie uczestniczylo w badaniach klinicznych, czgsé
odpowiedzi ma charakter teoretyczny i nie jest oparta na osobistym doswiadczeniu.
Jako nienastrgczajacy trudnosci proces uzyskiwania §wiadomej zgody ocenito 19,23%

ankietowanych, a jako trudny ocenito go 11,9% ankietowanych.

Dla interpretacji wynikéw, dotyczacych oceny trudnosci uzyskiwania
swiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu klinicznym, istotne znaczenie miaty
zamieszczone przez ankietowanych uwagi. Nalezy zauwazy¢, ze uwagi byly
zamieszczane glownie w przypadkach, w ktérych ocena procesu uzyskiwania
swiadomej zgody byla krytyczna (5 i 4). Uwagi te opisane s3g ponizej tacznie z
odpowiedziami na kolejne pytanie ankietowe, ktore dotyczylo wskazania

najwigkszych trudno$ci w uzyskaniu $wiadomej zgody na udziat w badaniu
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klinicznym. Ankietowani wskazywali na trudno$ci w uzyskaniu $wiadomej zgody,
zwigzane z formularzem $wiadomej zgody, jego niezrozumialo$é, obszernos¢ i

szczegotowosé, obszerng dokumentacje oraz niedobodr czasu.

Ankietowani sygnalizowali trudnos$ci, zwigzane ze stanem psychicznym
pacjenta, wsrdd ktorych wskazywano Iek 1 obawy pacjenta, mentalno$¢ pacjenta, brak
checi wigkszego zaangazowania pacjenta w proces terapeutyczny, zrozumienie
bezpieczenstwa badania, brak czasu pacjentéw oraz brak zrozumienia bezpieczenstwa
badania ze strony chorego. Wskazywano rowniez trudnosci specyficzne dla danej
specjalizacji, w tym przypadku psychiatrii, takie jak choroba, z powodu ktérej pacjent

byt hospitalizowany np. psychoza lub ci¢zka depresja.

Wielokrotnie powtarzaly si¢ rowniez uwagi ankietowanych, dotyczace
trudno$ci zwigzanych z brakiem przekonania o korzysciach dla pacjenta z udzialu w
badaniu klinicznym 1 obawami zwigzanymi z zastosowaniem leku, co do ktérego
istnieje niepewnos$¢ skutecznosci 1 bezpieczenstwa, wskazywano obawy chorego,
swiadomo$¢ podania leku o braku ewidentnych dowodéw skutecznosci i
bezpieczenstwa pacjenta, watpliwg korzys¢ z badania dla pacjenta oraz obawy Iaczace
si¢ z rezygnacja z dotychczas stosowanych lekow. Wsrod tych problemow ujawnity
si¢ kwestie charakterystyczne dla danych specjalizacji. Neonatolodzy wskazywali, ze
rekrutacja pacjenta musi by¢ czasem dokonana zaraz po jego urodzeniu. Wskazywali
nadto, ze nie zawsze mozna uzyska¢ zgode przed urodzeniem dziecka co moze
powodowa¢ zmniejszenie liczebno$ci pacjentow zrekrutowanych do badania.
Wskazywano, ze w neonatologii czas na uzyskanie zgody przed wiaczeniem pacjenta
bywa czasem zbyt krotki, aby pacjent lub jego rodzice badz opiekunowie prawni w
pelni zrozumieli istot¢ badania. Pediatrzy wskazywali problemy zwigzane z sytuacja

prawna opiekunow dziecka wigzaca si¢ np. z ograniczeniem praw rodzicielskich.

Warte odnotowania sg uwagi neonatologa, ze proces uzyskiwania §wiadomej
zgody jest ,,/bJardzo czasochtonny. Przy braku liczby lekarzy czesto pacjent-rodzice
dziecka nie otrzymuje petnej i zrozumialej informacji” oraz ze ,wyttumaczenie
rodzicom noworodka celowosci klinicznych badan naukowych wymaga duzej wiedzy,
empatii | umiejetnosci komunikowania si¢”. Wskazywano réwniez, ze w zwiazku z
tym czynnosci w zakresie informowania o planowanym badaniu 1 uzyskiwania zgody

na udzial w badaniu powinien to robi¢ do$§wiadczony specjalista. Jednoczesnie, z
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uwagi na krotki przedzial czasowy na uzyskanie zgody na udzial noworodka w

badaniu klinicznym, wymusza realizacj¢ przez kazdego lekarza, takze rezydenta.

Przytoczone uwagi koresponduja z obserwacjami poczynionymi w literaturze
przedmiotu, w ktoérej wskazuje si¢, ze na podejmowanie przez rodzicow decyzji
dotyczacych badan miato wptyw (1) potencjalne ryzyko lub dodatkowe procedury; (2)
osobiste korzysci i altruizm; (3) przekazane informacje, przygotowanie, harmonogram
1 podejscie badacza; oraz (4) zaufanie do zespotu klinicznego i wspdlpracy z
naukowcami. Rodzice dzieci wspieraja badania kliniczne, w sytuacji braku

dodatkowego ryzyka lub gdy ryzyko takie jest niskie [167].

Lekarze wielokrotnie sygnalizowali problemy z udzieleniem pacjentowi
informacji na temat badania w sposob, ktory bylby dla niego zrozumialy a
jednocze$nie zapewnial zapoznanie go z istota badania w wystarczajacy sposob.
Wielokrotnie powtarzaty si¢ uwagi dotyczace niedoskonalo$ci stosowanych w

badaniach klinicznych formularzy.

Uwagi dotyczace formularzy nie sg wyjatkowe a problemy z ich stosowaniem
sg dostrzegalne w wielu krajach. W literaturze przedmiotu wskazuje sig, ze formularz
swiadomej zgody musi by¢ napisany jezykiem tatwo zrozumialym dla badanych, musi
minimalizowa¢ mozliwo$¢ uzycia przymusu lub bezprawnego wptywu, a podmiotowi
nalezy da¢ wystarczajaco duzo czasu na rozwazenie udzialu. Nalezy bowiem
pamigta¢, ze §wiadoma zgoda nie jest tylko forma podpisu, ale jest procesem,
wymagajagcym zrozumienia badania i zwiazanego z nim ryzyka oraz jest $cisle
okreslona w kodeksach etycznych 1 przepisach dotyczacych badan z udziatem ludzi
[168].

Niektore uwagi, zgloszone w ankietach, zdajg si¢ wskazywacé na pobiezng
znajomos$¢ przepisow dotyczacych badan klinicznych ws$rod lekarzy oraz ich
wybiodrcze stosowanie. Co istotne, uwagi te zgtaszane byly rowniez przez lekarzy z
duzym stazem zawodowym oraz prowadzacych dziatalno§¢ naukowg. Jedna z
ankietowanych oséb wskazata, ze ,,w rzeczywistosci nie wtajemnicza si¢ pacjenta w
to, ze bierze udzial w badaniu i bardzo czesto pomija si¢ uzyskiwanie jego zgody”,
dalej podajac, ze nie bylto trudnosci w uzyskiwaniu $wiadomej zgody, ,,00 pacjent by?

bardzo powierzchownie informowany”.
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Trudnosci w rozroznieniu pomiedzy praktyka leczniczg a badaniami
klinicznymi nie sg wyjatkowe. Prowadzi to niejednokrotnie do kwestionowania
potrzeby uzyskiwania §wiadomej zgody [169]. Wydaje si¢, ze upraszczanie udzialu w
badaniach polegajace na pomijaniu informowania pacjenta 1 uzyskiwaniu swiadome;j
zgody nie moze zaslugiwac na aprobatg, nawet jezeli bytoby uzasadnione wzgledami
praktycznymi. Nie uwzglednia bowiem Szeroko rozumianej ochrony wolnosci, praw i
dobrobytu uczestnikow badan oraz aspektu promowania publicznego zaufania do
badan [169].
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Rycina nr 9

Czy jasne sg dla Pana/Pani przepisy prawne regulujace
uzyskanie §wiadomej zgody na udziat w badaniu
klinicznym?

= Tak = Nie = Brak odpowiedzi

Czy jasne sg dla Pana/Pani przepisy prawne regulujace
uzyskanie swiadomej zgody na udzial w badaniu
klinicznym w przypadku maloletnich lub oséb
ubezwlasnowolnionych/ktore nie moga wyrazi¢ zgody na
udziat w badaniu?

= Tak = Nie = Brak odpowiedzi

Odpowiedzi ankietowanych na pytania dotyczgce znajomosci przepiséw prawnych — opracowanie

wlasne na podstawie wynikow ankiety

127



Kolejne pytania ankietowe dotyczyty tego, czy dla ankietowanych jasne sg
przepisy prawne regulujace uzyskanie $wiadomej zgody na udzial w badaniu
klinicznym oraz przepisy prawne regulujace uzyskanie swiadomej zgody na udziat w
badaniu klinicznym w przypadku matoletnich lub 0s6b ubezwtasnowolnionych oraz
takich, ktore nie moga wyrazi¢ zgody na udziat w badaniu. Osoby matoletnie,
ubezwtasnowolnione oraz niemogace wyrazi¢ zgody na udzial w badaniu beda dalej

okreslane jako ,,szczegolne grupy pacjentow”.

Wigkszos¢ ankietowanych wskazata, ze przepisy sg jasne, przy czym przepisy
ogoblne, dotyczace regulacji $wiadomej zgody byty jasne dla 68,6% ankietowanych, a
przepisy dotyczace szczegdlnych grup pacjentow byty jasne dla ponad 53, 3% o0s6b.
Przepisy ogolne byty niejasne dla ponad 23,7% ankietowanych, a przepisy dotyczace
szczegblnych grup pacjentow byly niejasne dla 38.7% ankietowanych. Pytanie
dotyczace oceny przepisow zostawito bez odpowiedzi zaledwie 7,6% ankietowanych,
w odniesieniu do przepisdéw og6lnych oraz 9,8% ankietowanych, w odniesieniu do

szczegolnych grup pacjentow.

Uwagi do powyzszych pytan obejmowaty informacjg, ze ankietowany ,,nie zna
dobrze tych przepisow”, wskazywali, ze przepisy sa jasne w zakresie Swiadomej zgody
pacjenta na zabieg, cze$¢ ankietowanych wskazala, ze ,,nie pracuje z matoletnimi”.
Wskazano, ze przepisy sa ,jasne, ale wwmagajq bardzo wnikliwego zapoznania si¢”
oraz odwotano si¢ do uwag zgloszonych do pytania o to, co powodowato najwigksze
trudnosci w uzyskiwaniu $wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym,
odnoszace si¢ do procesu udzielania informacji pacjentowi. Warto tu przytoczy¢
uwage neonatologa z ponaddwudziestoletnim stazem zawodowym 1 tytulem
naukowym, ktory wskazal, ze ,,Noworodek to pacjent w stosunku, do ktorego zasady
etyczne w tym te dotyczqce badan klinicznych sq szczegolnie istotne. Wyttumaczenie
rodzicom celowosci klinicznych badan naukowych wymaga duzej wiedzy, empatii i
umiejetnosci komunikowania si¢. Powinien to robi¢ doswiadczony specjalista. Uwagi
z punktu 13. dotyczqgce szybkiego uzyskania zgody po urodzeniu dziecka wymusza

realizacje przez kazdego lekarza takze rezydenta!l”.
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Kolejne pytania ankietowe udziatu ankietowanych procesie uzyskiwania opinii
komisji bioetycznej oraz przypadkéw uzyskania negatywnej opinii komisji

bioetycznej. Wyniki badania ankietowego przedstawione sg graficznie ponize;.

Rycina nr 10

Czy byt Pan/Pani zaangazowany w proces uzyskiwania opinii
komisji bioetycznej?

m Tak = Nie = Brak odpowiedzi

Zaangazowanie w proces uzyskiwania opinii komisji bioetycznej — opracowanie wlasne na

podstawie wynikoéw ankiety

Ponad 46% badanych wskazato, Zze bylo zaangazowanych w proces
uzyskiwania opinii komisji bioetycznej, odpowiedzi negatywnych udzielito ponad
50% badanych, a zaledwie 3% nie udzielito odpowiedzi. Cze$¢ ankietowanych
wskazata, ze byta wielokrotnie zaangazowana w proces uzyskiwania opinii komisji

bioetycznych, z uwagi na udziat w wielu badaniach klinicznych.
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Rycina nr 11

Czy mial Pan/Pani w swojej praktyce przypadki
negatywnej opinii komisji bioetycznej? Jezeli tak
to czy przyczyny odmowy byly merytoryczne
(zwigzane z charakterem badania) czy formalne
(zwigzane z niespetnieniem wymogow
formalnych)?

= Tak = Nie =Brak odpowiedzi

Przypadki negatywnej opinii komisji bioetycznej — opracowanie wlasne na podstawie wynikow

ankiety

Zaledwie 13% badanych miato w swojej praktyce przypadki negatywnej opinii
komisji bioetycznej. Sposrod ankietowanych lekarzy zaledwie jedna osoba podjeta si¢
wskazania przyczyn odmowy wskazujgc, ze odmowa miata charakter ,,formalny,
zwigzany z ChPL”. Kolejny ankietowany wskazal, Ze nie mial w swojej praktyce opinii
negatywnej, natomiast spotkat si¢ z wzywaniem przez komisj¢ bioetyczng do
przedstawienia dodatkowych wyjasnien lub dokumentow. W $wietle informaciji,
udzielonych przez komisje bioetyczne, wydaje si¢, ze odsetek przypadkow
negatywnych opinii komisji bioetycznych wsrdd ankietowanych byt stosunkowo
wysoki. Nalezy jednak zauwazy¢, ze dane przedstawily zaledwie trzy komisje
bioetyczne.

Dalsze pytania odnosily si¢ do umow dotyczacych badan klinicznych.
Ankietowani byli pytani o to, czy podpisywali umowy o badania kliniczne, czy umowy
byly dwustronne czy trojstronne, czy mieli wplyw na tre§¢ umowy oraz o jezyk umowy

1 protokotu badania.
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Rycina nr 12

Czy podpisat Pan/Pani umowe o badanie
kliniczne?

= Tak = Nie = Brak odpowiedzi

Umowy o badanie kliniczne — opracowanie wtasne na podstawie wynikow ankiety

Umowy o badanie kliniczne podpisato 41 % ankietowanych, a funkcje
gléwnego badacza pehnito 31% ankietowanych. Wydaje si¢, ze osoby, ktére nie petnity
funkcji gltéwnego badacza, mogly podpisywa¢ umowy dotyczace ich udzialu w

badaniu, jako wspotbadacze.
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Rycina nr 13

Czy umowa byta
trojstronna?

51

/

= Tak =Nie = Brak odpowiedzi

Czy zawarte byty dwie
umowy dwustronne?

56

= Tak = Nie = Brak odpowiedzi

Charakter zawieranych uméw o badania kliniczne — opracowanie wlasne na podstawie wynikow

ankiety

Z odpowiedzi ankietowanych wynika, ze w wigkszosci przypadkdéw zawierano
umowy trojstronne (ponad 56%), ale zawieranie dwoéch umow dwustronnych byto
réwniez do$¢ czgsto praktykowane. W uwagach dotyczacych pytan o charakter
zawieranych umow, ankietowani wskazali, ze czgsto zawierane sg umowy trojstronne
»sponsor, szpital, badacz lub sponsor, uniwersytet, badacz” wskazujac jednoczes$nie,
ze ,,Nie lubimy umow tréjstronnych, bo stuzby administracyjne szpitala - dyrekcja -
ingeruje w uzyskane przez badacza dochody za prowadzonego pacjenta. Szpital
uzyskuje od 20-30% od sponsora a mimo to czasem chciatby jeszcze, aby badacz
przekazywal czes¢ pieniedzy za pacjenta. Ale zwykle wynegocjujemy to na swoja
korzysé. To lekarze i pielegniarki realizujq badania a szpital ma z tego od sponsora
tylko zysk i takich argumentow trzeba uzywaé przy negocjacjach z dyrekcjq szpitali.

Zasady z uniwersytetem sq bardziej jasne, ale za to uczelnia bierze od sponsora wyzszy
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procent”. W uwagach do pytania, dotyczacego zawierania dwoéch umow
dwustronnych, ankietowani wskazali, ze ,,do tego dgzymy, ale rzadko zawierane sq
takie. Takie umowy sq na korzys¢ badacza. Trojstronne i bardzo diugotrwate
negocjacje sponsor — szpital — badacz zniechecajg do podejmowania badan
naukowych”. Jeden z ankietowanych wskazal, ze ,,w przesztosci zawierane byty

umowy dwustronne, obecnie nie”.

Kolejne pytania dotyczyly jezyka, w ktorym zawarto umowy oraz jezyka, w
ktorym sporzadzony byt protokdt badania oraz protokotéw zwigzanych z ewentualng

obcojezycznoscig protokotu.

Umowy sporzadzane byly w jezyku polskim w ponad polowie przypadkéw
przypadkach oraz w jezyku obcym w 19 przypadkach. Protoko6t badania sporzadzany
byt w jezyku polskim w 41 przypadkach, a w jezyku obcym w zaledwie 20%
przypadkow. Nalezy zauwazy¢, ze czg$¢ ankietowanych wskazywata, ze brata udziat

w badaniach, jednakze nie brata udziatu w procesie podpisywania umowy.
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Rycina nr 14

Czy umowa byta sporzadzona w jezyku polskim?

= Tak = Nie = Brak odpowiedzi

Czy protokoét badania byt sporzadzony w jezyku
polskim?

9

= Tak = Nie = Brak odpowiedzi

Jezyk dokumentacji badania klinicznego — opracowanie wtasne na podstawie wynikow ankiety

Ankietowani nie mieli w wigkszosci probleméw z obcojezycznymi
dokumentami. Wsrod uwag zgtoszonych do tego pytania wskazano, ze problemem byt
brak tlumaczenia przysi¢gtego. Uwaga wydaje si¢ mato zrozumiata, by¢ moze

problem stanowita jako$¢ tlumaczenia. Sporadycznie sygnalizowano problemy z
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jednoznacznos$cig ttumaczenia. Wskazywano rowniez, ze protokoty badania bywaja

sporzadzane w wersji dwujezycznej.
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Rozdzial IV

Stosowanie produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi

1. Regulacja zasad stosowania produktéw leczniczych

Kwestia dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych uregulowana jest na
poziomie unijnym, w szczegolnosci poprzez dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.,
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow. W Polsce regulacje dotyczace
wprowadzania produktéw do obrotu zawarte sa3 w szczegdlno$ci w ustawie prawo
farmaceutyczne. Zgodnie z definicja zawartag w art. 2 pkt 32 FarmPr, produktem
leczniczym jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystgpujacych u ludzi lub zwierzat lub
podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawienia lub
modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne. Zgodnie z definicjg legalng zawarta w art. 2 pkt 11
FarmPr lek gotowy jest to produkt leczniczy, wprowadzony do obrotu pod okreslona
nazwa 1 w okreslonym opakowaniu. Na rynku unijnym obowiazuje wymoég uzyskania
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu ustanowione w prawie europejskim 1 dotyczace
produktow leczniczych, wytwarzanych metodami przemystowymi, stosowanych u
ludzi i przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach cztonkowskich, przy
czym dla uzyskania zezwolenia konieczne jest m.in. przedtozenie Charakterystyki

Produktu.

Charakterystyka Produktu w prawie polskim okreslona jest jako
,Charakterystyka Produktu Leczniczego”, przy czym powszechnie stosowany jest
skrot ChPL. Wymogi dotyczace obowigzkowej treSci Charakterystyki Produktu
zawiera art. 11 FarmPr, zgodnie z ktorym Charakterystyka Produktu Leczniczego,
zawiera nazw¢ produktu leczniczego, wraz z okresleniem mocy produktu leczniczego,
i postaci farmaceutycznej; sktad jakosciowy i ilosSciowy w odniesieniu do substancji
czynnych oraz tych substancji pomocniczych, w przypadku ktérych informacja ta jest
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istotna dla wiasciwego podawania danego produktu leczniczego, przy czym uzywa si¢
nazwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej; posta¢ farmaceutyczng; dane
kliniczne obejmujace wskazania do stosowania, dawkowanie, przeciwwskazania oraz
specjalne ostrzezenia i1 $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, interakcje, wplyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania urzadzen mechanicznych, dziatania
niepozadane oraz informacje dotyczace przedawkowania oraz sposobu postepowania
w przypadku przedawkowania. W przypadku produktow leczniczych podlegajacych
dodatkowemu monitorowaniu, ChPL zawiera dodatkowo wskazanie odpowiedniego
czarnego symbolu, wybranego zgodnie z art. 23 rozporzadzenia nr 726/2004/WE oraz
wzmianke ,,Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu”
uzupetniong o dodatkowe wyjasnienia. W ChPL wskazane powinny by¢ nadto
wlasciwosci farmakologiczne, okres waznosci, specjalne $rodki ostroznos$ci przy
przechowywaniu, rodzaj opakowania, Srodki ostroznosci zwigzane z utylizacja, nazwe
i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz numer pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu.

Zakres informacji, ktorych zawarcie w ChPL jest obowiazkowe odpowiada
wymogom okreslonym w art. 11 Dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Zgodnie z
wytycznymi Ministra Zdrowia tylko badania Kkliniczne przeprowadzone zgodnie z
zasadami Evidence Based Medicine (EBM) moga by¢ podstawg rejestracji produktu
leczniczego. Evidence Based Medicine nalezy rozumie¢ jako zasady postgepowania
medycznego, okreslanego jako medycyna oparta na dowodach [170]. Wyniki
przeprowadzonych badan podsumowywane sa w ChPL. Pomyslne zakonczenie
przeprowadzonego procesu rejestracji produktu leczniczego jest finalizowane
wydaniem dokumentu ChPL, ktory stanowi podsumowanie wszystkich istotnych
danych, uzyskanych na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych. ChPL jest
dokumentem systematycznie aktualizowanym w oparciu 0 dane uzyskiwane po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu — przepisy naktadaja na podmiot
odpowiedzialny obowiazek zglaszania danych postmarketingowych i uaktualniania

dokumentacji, w tym tekstu ChPL, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy [171].

Nalezy zauwazy¢, ze zarbwno w prawie krajowym, jak 1 w prawie unijnym
funkcjonujg regulacje w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego.

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez monitorowanie dziatan
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niepozadanych produktow leczniczych powszechnie znany jest pod nazwa
pharmacovigilance. Zgodnie z definicig WHO pharmacoviligance obejmuje
wpodejmowane aktywnosci obejmujgce wykrywanie, monitorowanie, oceng i
zapobieganie dziataniom niepozgdanym zwigzanym ze stosowaniem produktow
leczniczych” [172]. Celem instytucji pharmacovigilance jest ustalenie poziomu
ryzyka, zwigzanego z przyjmowaniem lekow oraz poszukiwanie metod ograniczania
tego ryzyka dla pacjentow [173]. Krajowe i unijne regulacje z zakresu
pharmacoviligance okreslaja obowigzki i uprawnienia poszczegolnych uczestnikow
rynku produktéw leczniczych co do monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych poprzez m.in. zglaszanie zdarzen niepozadanych oraz dziatan
niepozadanych produktow leczniczych oraz wskazania konsekwencji prawnych
uchybien w tym zakresie [76] [96].

W Polsce pierwsze tego rodzaju przepisy zostaly wprowadzone w latach
dziewiecdziesigtych XX w [174]. Obecnie obowigzujaca regulacja jest wynikiem
implementacji do prawa wewngtrznego prawa unijnego i zawarta jest w szczegolnosci
w ustawie prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzeniach wykonawczych do tejze
ustawy. Nalezy zauwazy¢, ze zaniechania polegajace na niewypeknieniu obowigzkow
przez podmioty odpowiedzialne w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych stanowig delikty administracyjne, ktore zagrozone sa bardzo

wysokimi karami pieni¢znymi si¢gajacymi 500.000,00 zt.

W zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem produktow leczniczych szereg
obowigzkow natozonych jest na podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. Podstawowym obowigzkiem podmiotu odpowiedzialnego
w tym zakresie jest posiadanie systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania
produktéw leczniczych, ktory shuzy monitorowaniu bezpieczenstwa lekow i
wykrywaniu zmian w ich stosunku korzys$ci do ryzyka [101]. Dalsze obowiazki
obejmujg w szczegolnosci zawiadamianie Prezesa Urzedu o koniecznos$ci dokonania
zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego, niezwloczne przekazywanie
Prezesowi Urzedu nieznanych dotychczas informacji, mogacych powodowac
konieczno$¢ zmiany dokumentacji objetej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, monitorowanie bezpieczenstwa stosowania produktow

leczniczych w odniesieniu do kobiet w cigzy, biezaca aktualizacje informacji
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dotyczacych produktu leczniczego, uwzgledniajgcag postep naukowo-techniczny oraz

zalecenia wydawane zgodnie z art. 26 rozporzadzenia nr 726/2004.

Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazuje zastosowania produktu
leczniczego, odzwierciedlajace wiedze¢ podmiotu wprowadzajacego na temat produktu
leczniczego i sposobu jego zastosowania, znang w dacie dokonywania zgloszenia.
System pharmacoviligance wymaga nadto biezacego uzupetniania i korygowania
danych zawartych w ChPL przy uwzglednieniu m.in. zalecen Europejskiej Agencji
Lekoéw oraz postepu nauki, w tym w szczegdlnosci nauk medycznych. Innymi stowy,
w zakresie zastosowania wskazanego w ChPL, zastosowanie produktu leczniczego
zostato skontrolowane przez odpowiednie organy i wskazania rejestracyjne, dotyczace
zastosowania produktu medycznego, nalezy uzna¢ za zgodne z aktualng wiedza
medyczng. Z drugiej strony jednak brak jest podstaw, zeby ogranicza¢ zakres pojecia

»aktualna wiedza medyczna” do wiedzy zawartej w ChPL produktow leczniczych.

Relacja pomigdzy Charakterystyka Produktu Leczniczego a aktualng wiedza
medyczng ma istotne znaczenie z uwagi na wynikajacy z art. 4 ZawlLekU obowigzek
lekarza do wykonywania zawodu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej, dostgpnymi mu metodami i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i
leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia.
Do obowigzkéw lekarza nalezy zatem zastosowanie takiego sposobu leczenia, ktory
przy zachowaniu nalezytej starannos$ci powinien przynosi¢ przewidywany efekt w
postaci wyleczenia, a przede wszystkim nie naraza¢ pacjenta na pogorszenie stanu
zdrowia [175]. Lekarz jest zatem zobowigzany do takiego doboru sposobu leczenia,
ktory jest dla danego pacjenta optymalny przy uwzglednieniu aktualne; wiedzy

medyczne;j.

Zakres zwigzania lekarza Charakterystyka Produktu Leczniczego byl
przedmiotem rozwazan sadow powszechnych 1 Sadu Najwyzszego. Warte
przytoczenia w cato$ci jest stanowisko Sadu Apelacyjnego w Warszawie, ktory
wskazal, ze ,lekarz nie pozostaje zatem zwigzany sposobem dawkowania leku
okreslonym w charakterystyce produktu leczniczego. Decyzja w przedmiocie
okreslenia sposobu dawkowania musi wszakze uwzglednia¢ indywidualne potrzeby
uwarunkowane stanem zdrowia konkretnego pacjenta oraz innymi profesjonalnie
ocenianymi okolicznosciami. Lekarz nie ma obowigzku automatycznego powielenia

sposobu dawkowania okreslonego w Charakterystyce Produktu Leczniczego” [176].
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Charakterystyka Produktu Leczniczego jest zwigzana z odpowiedzialnos$cia za
produkt. Produkty lecznicze sg bez watpienia rzeczami ruchomymi, a zatem réwniez
,produktami” w rozumieniu k.c. [177] Nalezy zauwazy¢, ze pomimo, iz produkty
lecznicze podlegaja na podstawie FarmPr. skomplikowanym procedurom
dopuszczenia do obrotu oraz zezwolenia na wytwarzanie to, co do zasady, ani
uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ani zezwolenia na wytwarzanie
produktu leczniczego nie zwalnia wytworcy od odpowiedzialnos$ci cywilnej za szkody
wyrzadzone przez produkt niebezpieczny [45]. Dla zakresu odpowiedzialno$ci za
produkt, bardzo istotny jest zakres informacji, ktore producent przekazuje
uzytkownikom. Zakres informacji zalezy od charakteru produktu. W przypadku
produktow leczniczych zakres informacji uregulowany jest w szczegolnosci w ustawie
prawo farmaceutyczne, a informacje zawarte s3 w ChPL. Nalezy zauwazy¢, ze rezim
odpowiedzialnosci za produkt nie opiera si¢ na zalozeniu absolutnego bezpieczenstwa
produktu. W przepisach tych chodzi tylko o takie bezpieczenstwo, jakiego mozna
oczekiwaé, uwzgledniajagc normalne uzycie produktu [178]. Normalne uzycie
produktu wyznaczane jest przez jego przeznaczenie oraz przez instrukcje i opisy
dostarczone przez producenta [179] W zakresie ,,normalnego uzycia” pozostaje
réwniez uzytek nie w pelni zgodny z instrukcjami [180]. Wydaje si¢, ze w zwiazku ze
specyfika produktéw leczniczych trudno jest zaakceptowaé mozliwo$¢ ich uzycia
przez pacjenta inaczej niz zgodnie ze wskazaniami ChPL. Sad Najwyzszy stwierdzit,
ze pacjent ma obowigzek zapoznania si¢ z ulotka dotaczong do leku, i to niezaleznie
od wskazowek lekarza, a brak takiego zapoznania zakwalifikowat jako lekkomys$Inos¢
[181]. W swietle powyzszego uprawniona wydaje si¢ teza, ze ChPL okresla granice

odpowiedzialnosci podmiotu leczniczego.

Sformutowanie ,,aktualna wiedza medyczna” stanowi klauzulg generalna,
czgsto wykorzystywang w aktach prawnych w obszarze prawa medycznego.
Interpretacja tej klauzuli ma kluczowe znaczenie dla prawidtowego stosowania prawa,
w szczegOlnoSci w zakresie praw pacjenta do $wiadczen zdrowotnych oraz
odpowiedzialnosci lekarzy i podmiotow leczniczych [182]. Lekarz praktyk w celu
dysponowania aktualng wiedza medyczng jest zobowigzany do zapoznawania si¢ z
biezacym pi$miennictwem naukowym, pochodzacym z wiarygodnych Zrodet, ktore
zostaly poddane procesowi recenzji lub innej kontroli naukowej w innej formie, z

zachowaniem obiektywnych kryteriow, tj. m.in. prezentacje na konferencji naukowe;j,
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w toku szkolenia zawodowego, zorganizowanego lub zarejestrowanego przez organy
samorzadu zawodowego lekarzy albo uznane gremium naukowe. W przypadku
produktow leczniczych wskazuje si¢, ze aktualng wiedz¢ medyczng odzwierciedla w

szczegblnosci Charakterystyka Produktu Leczniczego [182].

Dla interpretacji klauzuli generalnej ,,aktualna wiedza medyczna” istotne jest,
ze ustawodawca nie okre$la, co nalezy rozumie¢ przez nowe lub czeSciowo
wyprobowane metody, nie rozgranicza sytuacji, w ktérej metoda przestaje by¢ nowa,
od tego, co stanowi standard leczenia [37]. Nalezy mie¢ na uwadze, ze nadzwyczaj
dynamiczny rozwdj nauk biomedycznych powoduje, ze niejednokrotnie aktualny stan
wiedzy medycznej moze uzasadnia¢ zastosowanie produktu leczniczego w sposob
odmienny niz wynikajacy z Charakterystyki Produktu Leczniczego i w praktyce takie
sytuacje sa powszechne. Co wigcej, w niektorych przypadkach ustawodawca
dopuszcza zastosowanie lekOw poza wskazaniami rejestracyjnymi bezposrednio w
przepisach prawa [183]. W konsekwencji niejednokrotnie w toku leczenia lekarze staja
wobec uzasadnionej konieczno$ci zastosowania produktu leczniczego poza
wskazaniami rejestracyjnymi, a podj¢cia decyzji nie utatwia niejasna sytuacja prawna
w zakresie kwalifikacji leczenia off-label. Niejednokrotnie dochodzi bowiem do
sytuacji, kiedy badania kliniczne przeprowadzone zgodnie z aktualng wiedza
medyczng, ktérych wyniki stanowity podstawe do sporzadzenia ChPL jako finalny
efekt rejestracji, w zwigzku z dynamicznym rozwojem wiedzy medycznej mogg stac
si¢ nieaktualne, w sytuacjach, gdy zaktualizowane w oparciu o aktualng wiedze

medyczng standardy medyczne przekrocza granice wyznaczone przez ChPL.

Ponadto, ze wzgledu na brak skutecznych produktéw leczniczych dla
niektorych jednostek chorobowych lub grup pacjentéw, lekarze zmuszeni sa stosowaé
dostepne produkty lecznicze poza wskazaniami terapeutycznymi badZ zmieniajac ich
dawkowanie lub sposob podania. Niesie to za sobg istotne ryzyka dla zdrowia pacjenta,
ktore sg zroznicowane i1 zaleza od wielu czynnikow, takich jak wlasciwosci substancji
czynnej leku, doswiadczenie i wiedza lekarza dotyczace danego leku czy wiedza
lekarza. Tym niemniej jednak w niektorych wypadkach skutki leczenia off-label moga
okazac¢ si¢ niekorzystne. Jedynie przyktadowo mozna wskaza¢ doniesienia, dotyczace
skutkéw stosowania off-label produktu leczniczego o nazwie Infliksymab, ktory

stosuje si¢ przeciw chorobom reumatycznym oraz w chorobie Le$niewskiego-Crohna.
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Zastosowano go jako lek immunosupresyjny do zwalczania reakcji odrzucenia

przeszczepu, powodujac $mierc pacjentow [4].

Oczywistym jest, ze rowniez w leczeniu standardowym, bez wykraczania poza
zakres ChPL, skutki leczenia mogg okaza¢ si¢ niekorzystne i skutkowa¢ pogorszeniem
stanu zdrowia lub wrgcz $miercig pacjenta, jednakze w takich przypadkach inaczej
rozktada si¢ odpowiedzialno$¢ za takie zdarzenie. W przypadku stosowania leku off-
label, w zasadzie wytaczona bedzie odpowiedzialnos¢ podmiotu odpowiedzialnego,
obejmujgca nastepstwa, wynikajace ze stosowania leku zgodnego z ChPL. Jezeli lek
zostal podany off-label, niezgodnie z zasadami aktualnej wiedzy medycznej, to
odpowiedzialno$¢ ponies¢ moze lekarz lub podmiot leczniczy zatrudniajacy lekarza
[184]. Podstawa prawna odpowiedzialnosci lekarza wobec pacjenta uzalezniona jest
od faczacego ich stosunku prawnego. Zgodnie z przepisami ZawLekU, lekarze moga
wykonywac¢ swoj zawod w ramach umowy o pracg z zaktadem opieki zdrowotnej,
umowy cywilnoprawnej z zaktadem opieki zdrowotnej, indywidualnej praktyki
lekarskiej, indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej, grupowej praktyki
lekarskiej w formie spotki cywilnej lub spotki partnerskiej lub wykonywania umowy

0 pracg poza zaktadem opieki zdrowotnej na podstawie umowy cywilnoprawnej [185].

Lekarz moze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ wobec pacjenta za szkode,
wyrzadzong mu z wilasnej winy na podstawie art. 415 k.c. Jezeli pacjent leczy si¢
prywatnie, to zawiera z lekarzem lub podmiotem leczniczym umowe o §wiadczenie
ustug medycznych. W takim przypadku lekarz ponosi wobec pacjenta
odpowiedzialno§¢ w przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania tej
umowy (art. 471 k.c.), co nie wylgcza roszczenia z art. 415 k.c. Podmiot leczniczy
odpowiada za szkody wyrzadzone przez lekarza na zasadzie art.430 k.c., ktory
konstruuje odpowiedzialnosci za wing podwtadnego. Jest to odpowiedzialno$¢ na
zasadzie ryzyka, ale jej warunkiem jest wina podwladnego przy wyrzadzeniu szkody
osobie trzeciej [158]. Nalezy zauwazy¢, ze jezeli lekarz jest zatrudniony na podstawie
umowy o prace, to zastosowanie znajduje art.120 k.p, ktory wiacza stosowanie art. 415
k.c. w stosunku do pracownika. Zgodnie z tym przepisem, za szkod¢ wyrzadzona
nieumyslnie przez lekarza w ramach wykonywania obowigzkow pracowniczych
odpowiada pracodawca, ktoremu wobec pracownika przystuguje roszczenie

regresowe ograniczone do wysokosci trzymiesigcznego wynagrodzenia.
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2. Dopuszczalnos$é pozarejestracyjnego zastosowania produktow leczniczych

Pozarejestracyjne zastosowanie produktow leczniczych nie jest zakazane ani w
Polsce, ani w Unii Europejskiej. Teza ta zostata potwierdzona m.in. przez Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, ktory wskazat, ze stosowanie off-label nie jest
zabronione przez prawo Unii Europejskiej, co wigcej, nie jest nawet przez nie
regulowane. Trybunat wskazat nadto, ze nie ma Zzadnego przepisu, ktory zabraniatby
lekarzom przepisywania produktow leczniczych we wskazaniach innych anizeli
objetych dopuszczeniem wprowadzenie do obrotu [186]. Owa powsciagliwosé
legislacyjna jest zapewne zwigzana z ograniczonymi kompetencjami Unii
Europejskiej w zakresie zdrowia publicznego, poniewaz zgodnie z art. 178 Traktatu o
funkcjonowaniu unii Europejskiej, materia ta pozostaje w gestii panstw cztonkowskich

[187]. Pojecie off-label nie zostato zdefiniowane w prawie krajowym.

Réwniez w prawie unijnym nie istnieje definicja legalna pozarejestrowego
stosowania produktow leczniczych, pomimo iz definicja taka istnieje w odniesieniu do
produktéw weterynaryjnych. Zgodnie z art. 1 (16) Dyrektywy 2001/82/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu, odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych, stosowanie niezgodne z instrukcjg oznacza stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego niezgodnie ze streszczeniem charakterystyki produktu,
wlaczajac do tego niewtasciwe zastosowanie lub powazne naduzycie produktu [188].
Warto zauwazy¢, ze definicja zawarta w art. 1 pkt 16 dyrektywy 2001/82 ma
pejoratywny wydzwiek. Wynika to z uzycia takich zwrotow jak ,niewlasciwe
zastosowanie” lub ,,powazne naduzycie produktu”. W literaturze zwraca si¢ uwage, ze
w praktyce definicja wykorzystania produktu leczniczego weterynaryjnego off-label
stanowila istotng wytyczng, w jaki sposob mogloby by¢ ono interpretowane w

stosunku do produktow stosowanych u ludzi [189].

Dyrektywa 2001/82/WE oparta jest na aksjologicznym zatozeniu, ze
podstawowym celem wszelkich regulacji, dotyczacych produkcji 1 dystrybucji
weterynaryjnych produktow leczniczych, jest ochrona zdrowia publicznego, a jednym
ze $rodkow zmierzajacych do tego celu jest gromadzenie i analiza istotnych danych,
dotyczacych dzialan niepozadanych u ludzi, zwigzanych ze stosowaniem
weterynaryjnych produktow leczniczych. Bioragc pod wuwage, ze produkty
weterynaryjne stosuje si¢ na masowg skale w hodowli zwierzat, w tym réwniez dla
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celow spozywczych, zrozumiate jest stosowanie wszelkich srodkow dla ochrony zycia
1 zdrowia ludzkiego i eliminacja ryzyka, ktore mogtoby wigzaé si¢ z podejmowaniem
eksperymentalnych metod leczenia, w tym zastosowania produktow leczniczych off-
label. W orzecznictwie i doktrynie powszechny akceptowana jest hierarchicznos¢ dobr
chronionych prawnie [190]. W przypadku kolizji dobr prawnie chronionych,
decydujace znaczenie ma ocena wartosci kazdego z tych doébr. Dlatego tez w
przypadku, gdy zachodzi konflikt pomigdzy poszczegélnymi dobrami prawnie
chronionymi, nalezy udzieli¢ ochrony temu z nich, ktore ma wigkszg wartos¢ [191].
Kolizja pomi¢dzy dobrem, jakim jest zdrowie publiczne a dobrem, ktéorym jest
zapewnienie zwierzetom dostgpu do eksperymentalnych metod leczenia, ktérych
negatywnego wplywu na zdrowie ludzi nie da si¢ wykluczy¢é zostata zatem
rozstrzygnigta na korzys$¢ pelnej ochrony zdrowia publicznego. O takie zalozenie
aksjologiczne oparta zostala dyrektywa w sprawie wspdlnotowego kodeksu,
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, wobec czego zrozumiale
jest, ze pozarejestrowe zastosowanie leczniczych produktéw weterynaryjnych zostato
ograniczone do wyjatkowych przypadkéw 1 tylko w odniesieniu do gatunkéw

niestuzagcych do produkcji Zzywnosci.

Zgodnie z art. 10 Dyrektywy, jezeli w panstwie cztonkowskim nie ma
dopuszczonego weterynaryjnego produktu leczniczego, wtasciwy lekarz weterynarii
moze, w ramach swojej bezposredniej odpowiedzialnosci, w szczegolnosci w celu
uniknig¢cia wywotania niepotrzebnego cierpienia, zastosowa¢ leczenie off-label wobec
zwierzecia niesluzacego do produkcji zywnosci. Warto zauwazyC, ze polskie
tlhumaczenie Dyrektywy postuguje si¢ zwrotem ,,niepotrzebne cierpienie”, podczas
gdy w tekscie angielskim uzyte jest wyrazenie ,,unacceptable suffering”. W moje;j
ocenie wyrazenie to winno by¢ przettumaczone jako ,,nieakceptowalne cierpienie”,
ktory to zwrot w wiekszym stopniu podkresla nadzwyczajny charakter dopuszczonego

wyjatku.

Ocena kolizji dobr prawnie chronionych, w przypadku pozarejestrowego
zastosowania produktow u ludzi przedstawia si¢ odmiennie. Kolizja dobr chronionych
w przypadku leczenia ludzi z pozarejestrowym zastosowaniem produktow nie jest
oczywista. Zgodnie z art. 68 Konstytucji kazdy ma prawo do ochrony zdrowia, a
wladze publiczne zapewniajg wszystkim obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji

materialnej, rowny dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej, finansowanej ze srodkow
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publicznych. Ponadto, na mocy art. 68 ust. 3 Konstytucji, wladze publiczne sa
obowigzane do zapewnienia szczegélnej opieki zdrowotnej dzieciom, kobietom
cigzarnym, osobom niepetnosprawnym i osobom w podesztym wieku. Prawidlowa
interpretacja art. 68 Konstytucji wymaga, aby poszczegdlne ustepy byly
interpretowane tacznie i w zwigzku ze sobg, jako elementy jednej regulacji prawne;.
Wobec tego postanowienie, ze ,,kazdy ma prawo do ochrony zdrowia” nalezy czytac¢
lacznie z postanowieniami, takimi jak: ,,obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji
materialnej, wladze publiczne zapewniajq rowny dostep do Swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanej ze srodkow publicznych”. Przy takim rozumieniu art. 68
Konstytucji, pomimo réznej redakcji poszczegodlnych ustgpow, art.68 Konstytucji
stanowi spojng catos¢ redakcyjng. Nalezy zauwazy¢, ze treSci pojecia ,.kazdy ma
prawo do ochrony zdrowia” nie wypetniaja wyliczone w ust. 2-5 obowigzki wladz
publicznych zawartych w ust. 2-5. Sg to bowiem najistotniejsze obowiazki wtadz
publiczny, nie wylaczaja one jednak istnienia innych. Jak wskazal Trybunat
Konstytucyjny w wyroku z 7 grudnia 2005 r. [192] ,art. 68 Konstytucji nadaje
kazdemu obywatelowi prawo do ochrony zdrowia. Temu uprawnieniu obywatela
odpowiada obowigzek wiadzy publicznej do zapewnienia rownego dostepu do

Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow publicznych”.

Istotg prawa do ochrony zdrowia, o ktérym mowa w art. 68 ust. 1 Konstytucji
RP jest mozliwos¢ korzystania z systemu ochrony zdrowia, ukierunkowanego na
zwalczanie i zapobieganie chorobom, urazom i niepelnosprawnosci [193] [194], to
znaczy prawo do uzyskania pewnych §wiadczen ze strony panstwa. Prawa tego nie
niweczy okoliczno$¢, ze zakres S$wiadczen nie zostal okre§lony na poziomie
konstytucyjnym. Istota prawa do ochrony zdrowia obejmuje takze skierowany do
panstwa, czyli wladz publicznych, nakaz podejmowania dziatan, koniecznych dla

nalezytej ochrony i realizacji tego prawa [195] [196].

Majac na uwadze, ze =zakres S$wiadczen opieki zdrowotnej nie jest
konstytucyjnie okreslony, nalezy odwota¢ si¢ do regulacji ustawowych. Konstytucja
RP nie wskazuje réwniez, z jakich zroédet powinno pochodzi¢ finansowanie ochrony
zdrowia. W Polsce gtownym zrédlem finansowania ochrony zdrowia jest sktadka na
ubezpieczenie zdrowotne [197]. Podstawowym aktem prawnym w zakresie
organizacji 1 finansowania ochrony zdrowia w Polsce jest ustawa o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej, finansowanych ze $rodkéw publicznych, ktora okresla zakres
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swiadczen zdrowotnych, finansowanych z budzetu panstwa oraz warunki ich
finansowania. Kolejnym aktem prawnym, majacym istotne znaczenie dla
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w Polsce, jest ustawa o dziatalnosci
leczniczej [198]. W ustawie okreSlone zostaly zasady wykonywania dziatalnosSci
leczniczej oraz funkcjonowania podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,
niebedacych przedsigbiorcami. Ponadto ustawa wskazuje mozliwos¢ finansowania
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza z budzetu panstwa oraz z budzetow

jednostek samorzadow terytorialnych.

Zgodnie z art. 15 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, finansowanych
ze $rodkow publicznych [39], panstwo zapewnia $wiadczenia opieki zdrowotnej,
ktérych celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom, wczesne
wykrywanie chordb, leczenie, pielggnacja oraz zapobieganie niepetnosprawnosci i jej
ograniczanie. Swiadczenia gwarantowane obejmuja w szczegdlnosci $wiadczenia z
zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
leczenia szpitalnego, opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien; ratownictwa
medycznego; opieki paliatywnej 1 hospicyjnej, §wiadczen wysokospecjalistycznych
oraz programow zdrowotnych. W zakresie dostgpu do produktéw leczniczych,
swiadczenia gwarantowane zapewniaja m.in. dostep do lekdéw, srodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych dostepnych w
aptece na recepte, programow lekowych, lekow stosowanych w chemioterapii, lekow
nieposiadajagcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanych z zagranicy, pod warunkiem ze w stosunku
do tych lekow wydano decyzje o objeciu refundacja, ratunkowego dostepu do

technologii lekowych.

Ustawodawca nie wyklucza refundacji lekow stosowanych off-label. W swietle
orzecznictwa Sadu Najwyzszego, zastosowanie lekow off-label jest co najmniej
uprawnieniem lekarza. Sad Najwyzszy wskazal bowiem, Ze przepisy art. 45 ZawLekU
oraz art. 10 ust. 1 pkt 11 1 art. 11 ust. 1 pkt 4 FarmPr nie daja podstaw dla przyjecia
stanowiska, ze lekarz przy okresleniu sposobu dawkowania leku jest zwigzany
sposobem jego dawkowania, zawartym w charakterystyce produktu leczniczego. Sad
wskazal nadto, ze nie powinno tez budzi¢ watpliwosci, iz okreslenie sposobu leczenia,
obejmujgcego réwniez dawkowania potrzebnych lekow, nalezy do uprawnien lekarza.

Jezeli zachodzi koniecznos$¢ stosowania lekow lekarz, z uwzglednieniem potrzebnej
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wiedzy 1 okoliczno$ci konkretnego przypadku, powinien dobra¢ odpowiedni lek i
okresli¢ sposob jego dawkowania oraz ilo$¢ leku potrzebng do przeprowadzenia

skutecznej kuracji [199].

Skoro Sad Najwyzszy stwierdzil, ze zastosowanie ,,okreslenie sposobu kuracji,
w tym dawkowania potrzebnych lekow, nalezy do uprawnien lekarza”, a obowigzujace
akty prawne ,,nie dajq podstaw do przyjecia, zZe lekarz przy okresleniu Sposobu
dawkowania leku jest zwigzany sposobem jego dawkowania zawartym w
charakterystyce produktu leczniczego” to, w mojej ocenic nie moze budzi¢
watpliwosci, ze pacjentowi przystuguje prawo do takiego leczenia. Nie jest to
oczywiscie prawo do zadania dowolnego leczenia, ale prawo do dostgpu do
nowoczesnego leczenia, uzasadnionego w $wietle aktualnej wiedzy medycznej, przy

czym, w niektorych przypadkach, leczenie to moze by¢ refundowane.

W Swietle powyzszego, istnieja podstawy do przyjecia, ze jednym z dobr
chronionych, ktérych kolizje nalezy rozwazy¢ przy ocenie dopuszczalnosci
stosowania pozarejestrowego zastosowania produktow leczniczych jest prawo
jednostki do dostepu do najnowszych metod leczenia. Kolejnym dobrem chronionym,
ktore nalezy wzia¢ pod uwage 1 ktére moze pozostawaé w trudnej do rozstrzygnigcia
kolizji, jest prawo tej samej jednostki do dostgpu do bezpiecznych metod leczenia oraz
pelnej informacji 1 wyrazenia zgody na stosowane leczenie. Wreszcie, nie powinno
takze budzi¢ watpliwosci, ze zarowno w §wietle obowiazkow wiladz publicznych, jak
1 z uwagi na zapewnienie bezpieczenstwa prawnego lekarzy, stosujacych terapie
innowacyjne, w tym off-label, regulacja pozarejestrowego zastosowania lekow winna
takze uwzgledniaé chronione prawnie interesy lekarzy. Nie budzi bowiem
watpliwosci, ze jego odpowiedzialno§¢ — zardwno karna, cywilna, jak i zawodowa —
jest w takich przypadkach powiagzana z wigkszym ryzykiem niz w przypadku leczenia
standardowego. Odmiennie bowiem rozktada si¢ odpowiedzialno$s¢ z tytutlu
przepisania leku, zgodnie ze wskazaniami ChPL oraz w przypadku zastosowania leku
off-label. W przypadku leku stosowanego zgodnie z ChPL odpowiedzialno$¢ za jego
bezpieczenstwo ponosi podmiot odpowiedzialny, natomiast w przypadku za$
preskrypcji off-label, odpowiedzialno$¢ za ewentualne dziatania niepozadane ponosi
lekarz [200].

Brak uregulowan prawnych w zakresie pozarejestrowego zastosowania

produktow leczniczych powoduje, ze stosowanie lekow off-label jest prawnie
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dopuszczalne w leczeniu ludzi. Nalezy jednak zauwazy¢, ze nieuregulowana sytuacja
prawna wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem dla pacjenta i dla lekarza. Ryzyka
pacjenta wigza si¢ zardwno z samym leczeniem, jak i z dostgpem do informacji.
Ryzyka dla lekarza dotycza w szczegdlno$ci odpowiedzialno$ci, zwigzanej z wyborem
sposobu leczenia i1 jego skutkami. Jak zauwaza si¢ w literaturze przedmiotu brak
regulacji instytucji off-label w leczeniu ludzi, przy jednoczesnej regulacji jej w
odniesieniu do produktow weterynaryjnych, nie jest nickonsekwencja ustawodawcy
unijnego, ale $wiadomym jego wyborem. Biorgc pod uwage aksjologiczne podejscie
do wartosci zycia ludzkiego i priorytetu jego ratowania, przemilczenie kwestii
pozarejestrowego zastosowania produktow leczniczych na poziomie przepiséw
powszechnie obowigzujacego prawa moze skutkowaé pozostawieniem pewnej
swobody decyzyjnej $wiadczeniodawcom w zakresie samodzielnego prowadzenia
terapii [201]. Innymi stowy, brak regulacji pozarejestrowego stosowania produktow
leczniczych powoduje, Ze ta metoda leczenia nie jest wykluczona ani co do zasady,

ani co do poszczegolnych grup pacjentow.

Majac na uwadze zaréwno powszechno$¢ pozarejestrowego stosowania
produktéw leczniczych, jak i kwestie zwigzane z pilnym podj¢ciem leczenia, wydaje
si¢, ze stuszna bylaby pewna kategoryzacja zastosowan off-label, z ktorg mozna
powigzaé konieczno$¢ zastosowania rygoréw prawnych eksperymentu medycznego
jedynie dla czgsci przypadkdéw wyjscia poza ChPL. Pojecie eksperymentu leczniczego
obejmuje, jak wiadomo, wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czg§ciowo
wyprobowanych metod leczniczych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla
zdrowia osoby leczonej. Oczywistym jest, ze zastosowanie leku zgodnie z ChPL jest
stosowaniem metody wyprobowanej. Kwestig otwarta pozostaje czy zastosowanie
leku poza ChPL w kazdym przypadku bedzie stosowaniem metody nowej lub
czgsciowo tylko wyprobowanej. Niewatpliwie istotnym faktem, ktory powinien mie¢
wplyw na dokonanie tej oceny jest okoliczno$¢, ze — jak wskazujg lekarze — w Polsce
nie ma dostepnej dla lekarzy bazy danych, ktora pozwalalaby na zapoznanie si¢ ze
wszystkimi ChPL lekow zarejestrowanych na terytorium Polski [5]. Co prawda Prezes
URPL udostepnia ChPL lekow objetych obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu lekéw refundowanych na stronie internetowej Urzedu, lecz baza ta nie spetnia
zadania informowania o wszystkich ChPL. Ponadto, zapisy ChPL rd6znig si¢ w

przypadku réznych preparatow zawierajacych t¢ samg substancje [5].

148



3. Zastosowanie pozarejestrowe produktow leczniczych - kwalifikacja
z uwagi na przeslanki stosowania produktow leczniczych poza

wskazaniami rejestracyjnymi

Pozarejestrowe zastosowanie produktéw leczniczych z uwagi na przestanki do
ich zastosowania mozna podzieli¢ na kilka kategorii. W literaturze przedmiotu
wskazuje si¢ na problem zakresu odstepstw od warunkow do dopuszczenia do obrotu,
ktére obejmuje pojecie off-label. Innymi stowy, watpliwosci budzi czy pojecie off-
label dotyczy kazdego odstepstwa od wskazan okreslonych w ChPL czy tez tylko
odstepstw istotnych. Nie budzi watpliwosci, ze zastosowaniem pozarejestrowym jest
np. uzycie leku poza wskazaniami terapeutycznymi do jego stosowania [4]. Powazne
watpliwosci dotycza natomiast np. zmiany formy podania lub dawkowania, ktore
uznawane sg za odstepstwa o mniejszej doniostosci. Istotng dla regulacji prawnej
pozarejestrowego zastosowania leku jest kwestia czy zakres i doniosto$¢ odstepstwa
od wskazan ma wptyw na kwalifikacje prawna procedury i w konsekwencji na zakres

obowigzkow lekarza w ramach jej stosowania.

W literaturze wyrdznia si¢ rozne przypadki zastosowania lekéw poza
wskazaniami rejestrowanymi, przy czym poglady dotyczace definiowania
poszczegblnych kategorii pozarejestrowego zastosowania sg rozbiezne. Ze wzgledu na
przestanki zastosowania lekow off-label wyrézni¢ mozna: zastosowanie produktu
leczniczego z uzyciem drogi podania niewymienionej w Charakterystyce Produktu
Leczniczego; zastosowanie leku zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem u pacjentow,
dla ktorych nie zostato ustalone dawkowanie; zastosowanie leku we wskazaniu, ktore
nie zostalo wymienione w ChPL, ale co do ktorego istnieja rzetelne dane
potwierdzajace bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ stosowania w danym wskazaniu 1
wreszcie zastosowanie leku w nowym wskazaniu, ktore nie zostalo dotychczas
udowodnione, ale co do ktorego istnieja naukowe podstawy pozwalajgce oszacowaé
spodziewane proponowane stosowanie, jako skuteczne i bezpieczne [202]. Poj¢cie off-
label — wedlug niektorych autorow — obejmuje réwniez zastosowanie lekow

niezgodnie z informacja dotgczong do produktu lub z ulotkg dla pacjenta [202].
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Powszechnie akceptowany wydaje si¢ by¢ podzial stosowania lekow poza
wskazaniami, zaproponowany przez M. Masetbasa, ktory wyrdznia cztery
podstawowe przypadki takiego uzycia produktow leczniczych. Po pierwsze
zastosowanie produktu leczniczego w sposob lub z uzyciem drogi podania
niewymienionej w ChPL. Przyktadem takiego zastosowania jest doustne podawanie
leku dostepnego w postaci iniekcji lub podawanie leku dostgpnego w postaci tabletek,
jako zawiesiny lub czopka. Po drugie, zastosowanie leku zgodnie ze wskazaniem, ale
w populacji pacjentow, dla ktorych dawkowanie nie jest ustalone, przyktadem takiego
zastosowania jest powszechne stosowanie lekow u dzieci, mimo iz ChPL stanowi, iz
bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ leku w populacji pediatrycznej nie zostaly
potwierdzone. Po trzecie, stosowanie leku we wskazaniu, ktore nie zostalo
wymienione w ChPL, ale co do ktorego istniejg rzetelne dane potwierdzajace jego
bezpieczenstwo i skuteczno$é. Przestankami uzasadniajagcymi takie zastosowanie
produktu medycznego moga by¢ np. przeprowadzone kontrolowane badania kliniczne
z randomizacja, rekomendacja towarzystwa naukowego, rekomendacja Agencji
Oceny Technologii Medycznych, umieszczenie wskazania w Przewodniku
Farmakoterapii lub innych przewodnikach, tj. np. British National Formulary,
United States Pharmacopoeia Drug Indications. Czwartym sposobem zastosowania
leku off-label jest stosowanie leku w nowym wskazaniu, ktore nie zostato do tej pory
udowodnione, ale co do ktdrego istnieja naukowe podstawy pozwalajace oczekiwac,

iz bedzie ono skuteczne i bezpieczne [38].

Kolejny podziat przypadkéw pozarejestrowego stosowania produktow
leczniczych zostal przedstawiony przez O. Lutego, ktory stoi na stanowisku, ze
pozarejestrowe zastosowanie obejmuje przypadki zlecenia leku we wskazaniach
nieobjetych ChPL oraz przepisanie go dla populacji pacjentéw, wykluczonej lub
niewskazanej w ChPL lub pomimo =zarejestrowanych ostrzezen, zwigzanych z
wystepujacymi interakcjami lub inng drogg podania niz okreslona w ChPL lub wbrew
szczegolnym ostrzezeniom lub $rodkom ostroznosci badz w schematach dawkowania

odmiennych od zarejestrowanych [41].

Interesujaca koncepcje dotyczaca rozstrzygania czy dane zastosowanie leku
ma charakter off-label czy tez pozostaje poza zakresem tego pojecia przedstawit P.
Polaczuk odnoszac si¢ do regulacji dotyczacych zmian w produkcie leczniczym,

zawartych w rozporzadzeniu nr 1084/2003 w sprawie badania zmian w warunkach
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pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktow leczniczych, udzielonych przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego [203]. Otdéz rozporzadzenie nr 1084/2003 roznicuje tryb zglaszania
tzw. niewielkich zmian, nieoddziatujacych na zatwierdzong jako$¢, bezpieczenstwo
lub skutecznos¢ produktu, od postgpowania w sprawie zmian istotnych oraz zmian
wymagajacych rozszerzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W ocenie P.
Polaczuka zakres pojecia off-label obejmuje zmiany w zakresie wskazan
terapeutycznych, tj. tzw. zmiany istotne jak i zmiany dotyczace sposobu dawkowania
1 formy podania leku, tj. tzw. zmiany wymagajace rozszerzenia pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu [4].

W oparciu o naukowe przestanki zastosowania produktéw leczniczych poza
wskazaniami rejestracyjnymi, wyrdznia si¢ podziat na off-label i soft label, zgodnie z
ktorym zastosowanie leku off-label w sytuacji, gdy na podstawie aktualnej wiedzy
medycznej taka terapia nie niesie dodatkowego ryzyka dla pacjenta, ponad ryzyko
wynikajace z normalnego zastosowania leku kwalifikowac przy uzyciu terminu ,,S0ft
label” [204]. Nalezy przypomnie¢, ze w $wietle prawa, dopuszczalne w badaniu
biomedycznym ryzyko, zawsze powinno by¢ minimalne i uzasadnione w $wietle
aktualnej wiedzy medycznej. Ryzyko zwigzane z eksperymentami medycznymi musi
by¢ proporcjonalne do wartosci potencjalnych bezposrednich korzysci zdrowotnych,
jakie moga odnies¢ jego uczestnicy. Definicj¢ minimalnego ryzyka wprowadzit art. 17
Protokolu Dodatkowego do Konwencji o Prawach Czlowieka i Biomedycynie
Dotyczacego Badan Biomedycznych [205], stanowiagcy, ze badanie biomedyczne
stwarza minimalne ryzyko, jezeli — biorgc pod uwage nature 1 skale interwencji —
mozna oczekiwaé, ze w najgorszym wypadku bedzie ono miatlo nieznaczny i

przejsciowy negatywny wplyw na zdrowie osoby biorgcej w nim udziat.

Wobec powyzszego, w obecnym stanie prawnym wydaje si¢, ze brak jest
podstaw prawnych do wyroznienia kategorii zastosowania produktu leczniczego Soft
label, ktore mialoby polega¢ na stosunkowo niewielkim odejsciu od wskazan
rejestrowych. Kategoria taka bytaby wysoce ocenna. Podziat na off-label i soft label
wydaje si¢ by¢ oparty na klasyfikacji naukowych podstaw do oczekiwania
stosunkowego bezpieczenstwa leku przy zastosowaniu go poza wskazaniami

rejestrowymi oraz oszacowania ryzyka.
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Z uwagi na nieostro$¢ kategorii podziatu 1 zasadnicze trudnosci w dokonaniu
takiej oceny nie ad casu, a na pewnym poziomie ogolnosci, w mojej ocenie, nalezy
zgodzi¢ si¢ ze stanowiskiem Rady Przejrzystosci dziatajacej przy Prezesie Agencja
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zawartym w opinii z dnia 27 marca
2012 r., zgodnie z ktorym ,,rozroznienie na stosowanie produktow poza wskazaniami
soft i1 off-label nie jest pojeciem prawnym” [40]. Postulat zréznicowania wymogow
formalnych do réznych kategorii zastosowania leku off-label wydaje si¢ jednak, co do

zasady, racjonalny.

Nalezy przypomnie¢, ze stosowanie lekow off-label jest powszechng praktyka
w praktyce medycznej. Ustawodawca nie okresla, co nalezy rozumie¢ przez nowe lub
czegsciowo wyprobowane metody, nie rozgranicza sytuacji, w ktorej metoda przestaje
by¢ nowa, od tego, co stanowi standard leczenia. Nalezy pamigtac, ze wspotczynnik
korzysci do ryzyka analizowany jest w odniesieniu do nastepstw choroby, w ktorej
dany lek ma by¢ stosowany, oraz porownywany do innych dostepnych metod terapii.
Oznacza to, ze stosowanie tego samego leku w innym wskazaniu lub dla innej grupy

chorych moze wigzac si¢ z inng oceng ryzyka [40].

Zakres stosowania produktow leczniczych poza Charakterystyka Produktu
Leczniczego ocenia si¢ w zaleznos$ci od wskazania, populacji chorych, a nawet kraju i
ocenia si¢ na 7,5-15% w typowych ambulatoryjnych wskazaniach internistycznych,
30-50% u pacjentow onkologicznych oraz nawet 90% w przypadku oddzialow
neonatologii i onkologii pediatrycznej [38]. Inne Zrodta podaja, ze szacuje sig, ze u
pacjentow onkologicznych dorostych, pozarejestrowe stosowanie lekow wynosi 22—
33%, a w grupie pacjentdow onkologicznych matoletnich 36-46% [206]. Niezaleznie
jednak od przyjetych szacunkoéw nie budzi watpliwosci, Ze pozarejestrowe

zastosowanie produktéw leczniczych jest powszechne w praktyce medycznej.

4. Wplyw decyzji o refundacji na kwalifikacje prawna zastosowania

leku off-label

Statystyki czestotliwosci zastosowania lekow off-label w praktyce lekarskiej
do pewnego stopnia poddaja w watpliwos¢ stanowisko, zgodnie z ktorym kazde
zastosowanie leku poza wskazaniami rejestracyjnymi stanowi eksperyment

medyczny. Ze wzgledow pragmatycznych, teza, ze kazde uzycie leku off-label jest
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eksperymentem medycznym, jest trudna do zaakceptowania. Sprzeciw budzi
przyjecie, ze az do 90% [38] przypadkow leczenia na oddziatach neonatologii stanowi
eksperymenty lecznicze i1 to niezaleznie od wiedzy, ze leczenie pacjentow
neonatologicznych moze by¢ wysoce skomplikowane i obarczone stosunkowo
wysokim ryzykiem niepowodzenia, trudno zaakceptowaé takg tezge rowniez w
zakresach onkologii, a tym bardziej w zakresie typowych wskazan ambulatoryjnych.
Wydaje si¢, ze Rada Przejrzystosci w swoim stanowisku wzieta pod uwage brak
regulacji prawnych w zakresie off-label i dokonata stosunkowo uproszczonej —
aczkolwiek z pewnos$cig bezpiecznej — wyktadni prawa. Tymczasem, niezaleznie od
sygnalizowanych watpliwosci, dotyczacych zalezno$ci pomiedzy ,.aktualng wiedzg
medyczng” a trescig ChPL, kolejng kwestig, ktora nalezy rozwazy¢, przy kwalifikacji

zastosowania leku off-label, sa kwestie zwigzane z refundacja leku.

Stuszne wydaje si¢ stanowisko, ze w przypadku obj¢cia produktu leczniczego
decyzja o refundacji, w zakresie stosowania pozarejestrowego, to wskutek decyzji o
refundacji nastgpuje swoista legalizacja zastosowania tego produktu we wskazaniach
off-label objetych decyzja refundacyjng [207]. Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na
wprowadzong moca ustawy 0 refundacji instytucji w systemie ochrony zdrowia,
zgodnie z ktéra minister wilasciwy do spraw zdrowia ma uprawnienie do
podejmowania z urzedu decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg stanow
klinicznych odmiennych niz okreslone w ChPL na podstawie art. 40 ustawy O

refundacji.

W doktrynie zauwaza si¢, ze niedopuszczalna bytaby mozliwo$é¢ finansowania
ze srodkow publicznych procedury medycznej, ktéra moze by¢ zakwalifikowana jako
eksperyment medyczny. W takiej sytuacji ubezpieczony bylby adresatem
farmakoterapii, ktora bytaby finansowana ze srodkow publicznych a jednoczesnie nie
do konca znany bylby jej wynik i profil bezpieczenstwa [200]. Majac na uwadze
niedopuszczalnos¢ takiej sytuacji, ustawodawca przewidziatl okre§lone warunki
wydania decyzji refundacyjnej produktu leczniczego w zastosowaniu off-label.
Zgodnie z art. 40 ustawy o refundacji, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zdrowia i
zycia $wiadczeniobiorcOw, minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu
opinii Rady Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie
medycyny, moze wyda¢ z urzedu, po spetnieniu ustawowych warunkéw, decyzje

administracyjng o objeciu refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakresie
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wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz

okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uprawnienie ministra do objecia refundacja rozciagga si¢ na wszystkie
przypadki stosowania leku poza ChPL i obejmuje zarowno odstepstwa o stosunkowo
mniejszym ci¢zarze gatunkowym, tj. zmiana sposobu dawkowania lub podania leku,
jak 1 odstepstwa o znacznej doniostosci, tj. w zakresie wskazan do zastosowania
produktu leczniczego. Co istotne w aktualnym stanie prawnym, wydanie decyzji
administracyjnej w przedmiocie objecia refundacjg leku w zastosowaniu off-label,
mozliwe jest nie tylko w ramach programu lekowego, ale we wszystkich kategoriach

dostepnosci.

Nalezy zauwazy¢, ze decyzja wydawana na mocy art. 40 ust. 1 ustawy o
refundacji, nie jest adresowana do konkretnego pacjenta. Strong decyzji jest bowiem
podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel. Decyzja podlega publikacji w
Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
wydawanym w oparciu o art. 37 ustawy o refundacji. Jak stusznie zauwazyt Naczelny
Sad Administracyjny w uzasadnieniu wyroku z dnia 21 kwietnia 2016 r., decyzja
wydana w oparciu o art. 40 ust. 1 ustawy o refundacji wywiera wigc w istocie skutek
»erga omnes”, tj. lek umieszczony w Obwieszczeniu w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, wydawany jest kazdemu
swiadczeniobiorcy za odptatno$cig przewidziang w tej decyzji, czyli odmiennie niz ma
to miejsce w przypadku wydawania zgdd w oparciu o art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji
[208]. W tym zakresie zatem trudno jest mowic o eksperymencie medycznym. Skoro
bowiem procedura zastosowania produktu zostata zweryfikowana przez kompetentne
organy, w przewidzianym ustawowo trybie, a wydana decyzja kreuje norm¢ generalna,
z ktorej wynika uprawnienie okreslonego kregu osob do uzyskania — w ramach
ubezpieczenia spotecznego — leczenia z uzyciem produktu leczniczego poza
zastosowaniami wskazanymi w ChPL, to trudno jest okresli¢ taka procedurg, jako
stosowanie nowych lub tylko czgsciowo wyprobowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych. W konsekwencji leczenie przy uzyciu lekéw off-
label, co do ktéorych wydana zostata decyzja refundacyjna, nie powinno by¢

kwalifikowane jako eksperyment leczniczy. W mojej ocenie, teza ta ma zastosowanie
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réwniez do decyzji o refundacji w przypadkach importu docelowego, wydanej na

podstawie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji.
S. Inne przypadki zastosowania lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi

W praktyce pojecie off-label czesto jest mylone z tzw. nieautoryzowanym
stosowaniem produktu leczniczego. Poprzez nieautoryzowane stosowanie nalezy
rozumie¢ stosowanie produktu leczniczego, ktory nie zostat dopuszczony do obrotu na
terytorium Unii Europejskiej. Nieautoryzowane zastosowanie produktu leczniczego
prawo przewiduje w wyjatkowych wypadkach. Nalezy wyrozni¢ dwie instytucje, w
ktorych takie zastosowanie nieautoryzowane leku jest dopuszczone, to jest import
docelowy produktéw leczniczych zgodnie z art. 4 FarmPr oraz indywidualne

stosowanie (tzw. compassionate use), ustanowione w art. 83 rozporzadzenia 726/2004.

Przepisy prawa krajowego dotyczace dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych stanowig implementacj¢ prawa unijnego. W konsekwencji unormowanie
krajowe dotyczace wyjatkow od obowiazku uzyskania pozwolenia na dopuszczenie

leku do obrotu jest zdeterminowane podstawg prawng zawartag w przepisach unijnych.

Przepisy dyrektywy 2001/83/WE wprowadzaja dwa rodzaje wylaczen tj.
wylaczenie obligatoryjne oraz wytaczenie fakultatywne rozumiane jako zalezne od
decyzji poszczegoélnych panstw cztonkowskich. Odnoszac si¢ do wylaczenia
obowigzkowego, nalezy podkresli¢, ze art. 3 dyrektywy 2001/83/WE przewiduje kilka
odstepstw od jej zastosowania. Dotyczy to rowniez obowigzku uzyskania pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu.

Wylaczenie obligatoryjne polega na enumeratywnym wytaczeniu okreslonych
przypadkéw zastosowania leku, do ktorych przepisy dyrektywy 2001/83/WE nie maja
zastosowania. Zgodnie z art. 3 powotanej dyrektywy jej przepisy nie maja
zastosowania do produktow leczniczych przygotowywanych w aptece na podstawie
recepty dla indywidualnego pacjenta, produktow leczniczych przygotowanych w
aptece na podstawie recepty z farmakopei 1 przeznaczonych do bezposredniej dostawy
do pacjentéw danej apteki, produktow leczniczych przeznaczonych do préb badawczo
- rozwojowych, produktéw posrednich przeznaczonych do dalszego przetwarzania
przez uprawnionego producenta. Przepisy dyrektywy 2001/83/WE nie maja
zastosowania rowniez do nuklidéw promieniotworczych w postaci zrodet oraz petne;j

krwi, osocza lub krwinek pochodzenia Iludzkiego, z wyjatkiem osocza
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przygotowywanego w zastosowaniu metody wykorzystujgcej proces przemystowy.
Artykut 3 dyrektywy 2001/83/WE ustanawia ponadto wyjatek w odniesieniu do
produktow leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr
1394/2007, przygotowywanych w sposob niesystematyczny w szpitalu, na wytgczng
odpowiedzialno§¢ zawodowg praktykujacego lekarza, w celu realizacji
indywidualnego przepisu lekarskiego na produkt wykonany na zamowienie dla

konkretnego pacjenta.

Opcjonalne wytaczenie zostato uregulowane w art. 5 dyrektywy 2001/83/WE
i dotyczy tzw. importu docelowego, unormowanego w art. 4 FarmPr. Zgodnie z
powotanym przepisem panstwo czlonkowskie moze, w celu zaspokojenia
szczegblnych potrzeb, wylaczy¢é z zakresu przepisow dyrektywy 2001/83/WE
produkty lecznicze, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja lekarza i1 na jego
odpowiedzialno$¢ do celéow stosowania przez indywidualnego pacjenta. Panstwa
Czlonkowskie  zobowigzane sa ustanowi¢ przepisy regulujace zasady
odpowiedzialnosci w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego, ktory nie zostat

dopuszczony.
5.1 Import docelowy

Instytucja importu docelowego umozliwia dopuszczenie do obrotu, bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia, produktow leczniczych, sprowadzanych z
zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia
pacjenta, pod warunkiem, ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w
kraju, z ktorego jest sprowadzany 1 posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do
obrotu. Import docelowy mozliwy jest zarbwno w ramach hospitalizacji pacjenta jak i
w leczeniu poza szpitalem, zawsze jednak na potrzeby indywidualnego pacjenta.
Podstawg sprowadzenia produktu leczniczego na potrzeby importu docelowego jest
zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem,
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny. Nalezy zauwazyc¢, ze nie
wszystkie produkty moga by¢ sprowadzane w ramach procedury importu docelowego.
Wylaczone sa produkty lecznicze, w odniesieniu do ktéorych wydano decyzje o
odmowie wydania pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia,
cofnigcia pozwolenia, oraz zawierajacych t¢ samg lub te same substancje czynne, te

samg dawke 1 posta¢ co produkty lecznicze, ktore otrzymaty pozwolenie.
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Nalezy zwroci¢ uwage, ze uchylona zostata mozliwos$¢ stosowania instytucji
importu docelowego ze wskazan innych niz terapeutyczne, lecz zwigzanych z
konkurencyjnoscig cenowa lekow na innych rynkach. Przed nowelizacjg art. 4 FarmPr.
dokonang ustawg z dnia 27 wrze$nia 2013 r., zawieral ust. 3a, dopuszczajacy
mozliwos¢ sprowadzenia produktu leczniczego, ktory zawieral t¢ samg lub te same
substancje czynne, t¢ samg dawke i posta¢ co produkty lecznicze, ktore otrzymaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP, jesli cena produktu
leczniczego sprowadzanego z zagranicy byla konkurencyjna w stosunku do ceny
produktu leczniczego posiadajgcego pozwolenie, pod warunkiem potwierdzenia przez
konsultanta zapotrzebowania wystawionego przez lekarza i uzyskania zgody ministra
do spraw zdrowia na jego sprowadzenie [209]. Przepis art. 3a FarmPr. zostat uchylony
w listopadzie 2013 r., a uchylenie to byto konsekwencja wyroku TSUE z dnia 29 marca
2012 r. [210] TSUE stwierdzit, ze panstwo cztonkowskie przyjmujace i utrzymujace
W mocy przepisy, zwalniajace z obowigzku uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych pochodzenia zagranicznego, zawierajacych te same
substancje czynne, t¢ samg dawke 1 posta¢, co produkty lecznicze, ktére zostaty
dopuszczone do obrotu w tym panstwie cztonkowskim, w szczegdlno$ci jezeli cena
sprowadzonych produktow leczniczych jest bardziej konkurencyjna w stosunku do
ceny produktow leczniczych, ktore uzyskaly takie pozwolenie, uchybia
zobowigzaniom cigzagcym na mocy art. 6 dyrektywy 2001/83 w sprawie
wspolnotowego kodeksu, odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi, zmienionej rozporzadzeniem nr 1394/2007. Trybunatl stwierdzil, ze
zakwestionowana procedura stanowita naruszenie zharmonizowanych w tym zakresie
przepisow unijnych, zwlaszcza art. 6 dyrektywy 2001/83/WE (zmienionej
rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007), zakazujacego wprowadzania do obrotu
produktéw leczniczych bez pozwolenia. Trybunat wskazat, Zze instytucja importu
docelowego, ze wzgledu na konkurencyjno$¢ cenowa, narusza art. 5 ust. 1 dyrektywy
2001/83/W, zgodnie z ktorym panstwo czlonkowskie moze, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawa oraz w celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb,
wylaczy¢ z zakresu przepisoOw niniejszej dyrektywy produkty lecznicze dostarczane
na zlozone w dobrej wierze zamowienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacjg lekarza
indywidualnego pacjenta, na jego bezposrednig osobistg odpowiedzialnos¢. Trybunat
podkreslit, Ze konkurencyjno$¢ cenowa nie spelnia przestanki szczegélnych potrzeb

pacjenta w indywidualnych sytuacjach, uzasadnionych wzgledami medycznymi, w
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ktorych produkt leczniczy jest niezbedny dla zaspokojenia potrzeb pacjenta po
przeprowadzonej obiektywnej ocenie stanu zdrowia pacjentdow i w oparciu o
wylacznie terapeutyczne wzgledy [210]. Przepis art. 5 dyrektywy 2001/83/WE moze
by¢ zatem wykorzystywany przez panstwa czlonkowskie jedynie jako podstawa
funkcjonowania w krajowych porzadkach prawnych konstrukcji importu docelowego,
opartego na wzgledach stricte medycznych. Nie moze on jednak stanowi¢ podstawy

dla tzw. ,,importu cenowego” motywowanego przestankami finansowymi [211].

Produkty lecznicze sprowadzane w ramach procedury importu docelowego
moga by¢ refundowane na podstawie art. 39 ustawy o refundacji. Nalezy zauwazy¢,
ze w trybie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, zgoda wydawana jest dla konkretnego
wnioskodawcy, na oznaczong ilo$¢ leku sprowadzanego z zagranicy, na podstawie
konkretnego zapotrzebowania uprzednio potwierdzonego przez Ministra Zdrowia
[212].

Wydaje si¢, ze decyzja refundacyjna, uzyskana w trybie art. 39 ustawy o
refundacji, podobnie jak w przypadku refundacji na podstawie art. 40 ustawy o
refundacji, wptywa na oceng¢ czy zastosowanie leku w danym przypadku ma charakter
eksperymentu. Roéwniez w tym przypadku procedura zastosowania produktu
leczniczego zostata zweryfikowana przez kompetentne organy, w przewidzianym
ustawowo trybie. Leczenie przy uzyciu leku sprowadzonego w ramach importu
docelowego uzyskiwane jest w ramach ubezpieczenia spotecznego. Brak jest zatem
podstaw do okreslania takiej procedury jako stosowania nowych lub tylko czesciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych. W
konsekwencji leczenie przy uzyciu lekow sprowadzonych w trybie importu
docelowego, co do ktérych wydana zostala decyzja refundacyjna, nie powinno by¢

kwalifikowane jako eksperyment leczniczy.
5.2 Indywidualne stosowanie leku

Kolejng instytucja dopuszczajaca zastosowanie leku niedopuszczonego do
obrotu jest indywidualne stosowanie (niem. Hértefall-Programm, ang. Compassionate
Use albo Name Patient Use). Instytucja ta dopuszcza uczynienie niedopuszczonego do
obrotu produktu leczniczego dostgpnym z powodow i okoliczno$ci, w odniesieniu do
grupy pacjentow z chroniczng lub powazng wycienczajaca chorobg lub ktorych
choroba traktowana jest jako zagrozenie zycia, 1 ktorzy nie moga by¢ pomyslnie
leczeni przez dopuszczony produkt leczniczy.
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W drodze wyjatku od art. 6 dyrektywy 2001/83/WE, zgodnie z ktorym zaden
produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim
bez pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, wydanego przez wlasciwe organy tego
panstwa czlonkowskiego, panstwa czlonkowskie moga uczyni¢ produkt leczniczy
dostepnym do indywidualnego stosowania na warunkach okreslonych w
rozporzadzeniu. Produkt leczniczy, ktory moze by¢ udostgpniony w ramach
indywidualnego zastosowania musi by¢ przedmiotem wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub by¢ poddany testom klinicznym. O kazdym przypadku
wykorzystania mozliwosci indywidualnego zastosowania, panstwo cztonkowskie

zobowigzane jest powiadomi¢ Europejska Agencje Lekow.

Najwazniejsza przestankg zastosowania instytucji indywidualnego stosowania
jest brak mozliwo$ci pomys$lnego leczenia pacjenta przy uzyciu dopuszczonych
produktow leczniczych. Nalezy przez to rozumie¢ pacjentow, ktorzy ,,zostali
pozostawieni bez innych opcji terapeutycznych lub ktorych schorzenie nie odpowiada
[na leczenie] lub nawraca mimo stosowanej dostepnej terapii lub dla ktorych leczenie
jest przeciwwskazane Ilub niewystarczajgce” [67]. Wage tej przestanki oddaje
angielska nazwa omawianej instytucji, ktora brzmi compassionate use, a ktorej sens
oddatoby polskie wyrazenie uzZycie uzasadnione wspotczuciem Ub uzycie ze wzgledow

humanitarnych.

Przepis art. 83 rozporzadzenia 726/2004/WE pozostawia do decyzji
wlasciwych wladz poszczegdlnych Panstw Czlonkowskich zastosowanie mozliwosci
indywidualnego stosowania produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania
przez cztowieka 1 nalezacego do kategorii produktéw leczniczych wymienionych w

art. 3 ust. 11 2 Rozporzadzenia [213].

6 Relacje pomiedzy zastosowaniem produktow leczniczych off-label

a badaniami klinicznymi

Badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia skutkow dziatania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i1 skuteczno$¢. Stosowanie
produktu leczniczego off-label mozna zdefiniowac jako kazde jego wykorzystanie,
ktore w jakikolwiek sposéb odbiega od jego zarejestrowanych wlasciwosci.

Przyktadowo moze to dotyczy¢ sytuacji, w ktoérych produkt leczniczy jest stosowany
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w innej populacji pacjentow lub odmiennych dawkach, niz by to wynikato z jego

zarejestrowanych wskazan [213].

Leczenie off-label, zgodnie ze stanowiskiem Naczelnej Rady Lekarskiej ,,jest
normalng i codzienng praktykq wiekszosci lekarzy, niezbedng dla dobra pacjenta” [5].
Zasadniczo inne sg zatem cele obu instytucji. Badania kliniczne prowadzone sg
bowiem w celu potwierdzenia lub wykluczenia skutecznosci terapii przy uzyciu
danego produktu leczniczego. Moze zdarzy¢ si¢ tak, ze w toku badania pacjenci
otrzymajg skuteczne leczenie, jednak nie to jest zasadniczym celem badania. Badania
kliniczne moga by¢ prowadzone w celu dopuszczenia produktéw leczniczych do
obrotu lub innych celach naukowych, tj. w przypadku badan niekomercyjnych.
Natomiast celem leczenia przy wykorzystaniu lekow off-label jest kazdorazowo
najlepsze leczenie konkretnego pacjenta, ktére z réznych powodow nie moze by¢
przeprowadzone przy uzyciu produktow leczniczych zgodnie z ChPL. Innymi slowy,
badania kliniczne sg to badania naukowe, rodzaj wyodrebnionych eksperymentow
medycznych, dla ktérych wprowadzone sg szczegdétowe regulacje prawne, natomiast
zastosowanie produktow leczniczych off-label jest jednym ze sposobow leczenia
pacjenta, ktory nie jest zabroniony, o ile pozostaje uzasadniony aktualng wiedza

medyczng, a regulacje prawne w tym zakresie s3 minimalne lub nie istnieja.

Dychotomia ta wplywa na zakres odpowiedzialnosci lekarza oraz zakres
odpowiedzialno$ci ubezpieczyciela, w ramach obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza. Zakres
ubezpieczenia, okreSlony rozporzadzeniem Ministra Finanséw w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza obejmuje odpowiedzialnos¢ za szkody, bedace nastgpstwem
udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania
udzielania $swiadczen zdrowotnych. Wylaczone z zakresu ubezpieczenia sg szkody,
wyrzadzone przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza po pozbawieniu lub w
okresie zawieszenia prawa do prowadzenia dziatalnosci leczniczej, szkody rzeczowe,
obejmujace zaptate kar umownych. Wytaczenie obejmuje takze odpowiedzialno$¢ za
szkody, powstale wskutek dziatania sily wyzszej oraz odpowiedzialno$¢ za szkody
bedace nastepstwem zabiegow chirurgii plastycznej lub zabiegow kosmetycznych,
jesli sg udzielane w przypadkach bedacych nastepstwem wady wrodzonej, urazu,

choroby Iub nastgpstwem jej leczenia. Co istotne, wykluczone jest umowne
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ograniczenie odpowiedzialno$ci zaktadu ubezpieczen. Majac na uwadze, ze
prowadzenie leczenia przy wykorzystaniu lekow off-label stanowi prowadzenie
dziatalnosci leczniczej, ewentualna szkoda wyrzadzona pacjentowi wskutek takiego
zastosowania produktu leczniczego jest objeta obowigzkowym ubezpieczeniem

odpowiedzialno$ci cywilne;.

Inaczej przedstawia si¢ kwestia ubezpieczenia badan klinicznych. Pomimo, ze
prowadzenie badan klinicznych nie jest obj¢te wytaczeniem wskazanym w cyt.
Rozporzadzeniu, to na wylgczenie w tym zakresie wskazuje wyktadnia systemowa.
Zgodnie z art. 37b ust. 2 pkt 6 FarmPr., warunkiem legalnego prowadzenia badania
Klinicznego jest posiadanie przez sponsora i badacza umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej, na wypadek roszczen zwigzanych z prowadzeniem
badania klinicznego. Jest to jeden z elementow ochrony uczestnikow badania
klinicznego, ktérzy maja w ten sposob by¢ zabezpieczeni na wypadek szkody,
wyrzadzonej w zwiagzku z udziatem w badaniu klinicznym. Zawarte w art. art. 37b ust.
3 FarmPr. upowaznienie ustawowe do okreslenia, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowego zakresu ubezpieczenia, zostalo wypelnione poprzez wydanie
rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie

obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora.

7 Kwalifikacja prawna pozarejestrowego zastosowania produktéow

leczniczych

Przede wszystkim nalezy zauwazy¢, ze leczenie poza wskazaniami
okreslonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego w sytuacji, w ktorej jest to
zgodne z wiedzg medyczng nie stanowi bledu medycznego [214]. Oczywiscie
kwestia czy w danym przypadku zastosowanie leku off-label nastagpito zgodnie z
wiedza medyczna musi by¢ oceniana odrgbnie dla kazdego przypadku i wymaga
wiadomos$ci specjalnych. W konsekwencji, w przypadku ewentualnego sporu
sadowego niezbedne jest powotanie bieglych, ktérych opinia bedzie stanowila

kluczowy dowod w sprawie.

Abstrahujac od poszczegolnych przypadkow, na pewnym poziomie ogolnosci,
zastosowanie pozarejestracyjne produktu leczniczego mozna kwalifikowaé¢ w rézny
sposOb. Prezentowane w tym zakresie stanowiska sg bardzo rozbiezne. Kwalifikacja
prawna zastosowania leku off-label nie jest przy tym zabiegiem czysto teoretycznym,
ale ma istotne znaczenie dla dostgpnosci leczenia dla danego pacjenta jak i dla zakresu
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odpowiedzialnosci lekarza. Nieuzasadnione zastosowanie leku off-label przez lekarza
moze by¢ bowiem potraktowane jako btad medyczny. Odpowiedzialno$¢ za
spowodowanie szkody na osobie wskutek bledu w sztuce medycznej jest specyficzng
postacig deliktu prawa cywilnego. Powstanie odpowiedzialno$ci jest uwarunkowane
zaistnieniem przestanek odpowiedzialnosci z tytutlu czynu niedozwolonego
obejmujacych szkode, wing i1 adekwatny zwigzek przyczynowy. Blad w sztuce
medycznej jest zatem obiektywnym elementem winy lekarza, ktéory wykonuje
czynno$ci medyczne i stanowi bledne dziatanie lub zaniechanie lekarza w zakresie
diagnozy 1 terapii, ktore jest niezgodne z naukg medycyny w zakresie dla lekarza
dostepnym [215]. Biedem w sztuce lekarskiej jest bowiem naruszenie regut
postepowania zawodowego, nakazujacego konkretne zachowanie lekarza w danym

przypadku, w oparciu o doswiadczenie nauki i praktyki.

Odpowiedzialnos¢ lekarza, w tym odpowiedzialno$¢ karna na podstawie art.
160 k.k. nie musi polega¢ jedynie na popehlieniu btgdu diagnostycznego Ilub
medycznego. Pojecie btgdu medycznego obejmuje rowniez inne dziatania lub
zaniechania lekarza, ktore narazajq pacjenta na bezposrednie niebezpieczenstwo utraty
zycia albo cigzkiego uszczerbku na zdrowiu [216]. Na gruncie prawa cywilnego, w
orzecznictwie przyjmuje si¢, ze warunkiem przyjecia, ze doszto do bledu medycznego,
jest ustalenie, ze postgpowanie lekarza byto obiektywnie niezgodne ze wskazaniami
wspolczesnej wiedzy medycznej oraz miato charakter zawiniony, a postgpowanie to
w danych okolicznosciach sprawy moze by¢ przedmiotem zarzutu, zZe bylo
nieprawidlowe, przy uwzglednieniu surowych wymagan stawianych lekarzom w

zakresie profesjonalizmu postgpowania.

Profesjonalny charakter dzialania lekarza nakazuje szczegodlnie rygorystycznie
ocenia¢ wszelkie nieprawidlowos$ci. Ponadto, czyn lekarza jest kwalifikowany, jako
zawiniony nawet w przypadku zawinienia najmniejszego stopnia zawinienia. Od
lekarzy wymaga si¢ staranno$ci wyzszej niz przecigtna a to z uwagi na przedmiot ich
zabiegébw, ktorym jest czlowiek oraz niejednokrotnie nieodwracalne skutki
podejmowanych dzialan [217]. Nalezy zauwazyé, ze Ilekarz nie ponosi
odpowiedzialnosci za rezultat leczenia. Odpowiedzialno$¢ lekarza nie jest bowiem
oparta na zasadzie ryzyka, a na zasadzie winy. Nie ulega rowniez watpliwosci, ze
nawet przy zachowaniu nalezytej staranno$ci oraz dziataniu zgodnym z aktualng

wiedzg medyczng nie jest mozliwe wyeliminowanie ryzyka powstania szkody. W
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zakresie odpowiedzialnos$ci lekarza, pojeciem dozwolonego ryzyka jest objete takze
niepowodzenie medyczne. W orzecznictwie przyjmuje si¢, ze, co do zasady, pacjent
poinformowany o istniejacym ryzyku, przyjmuje je na siebie wyrazajac zgode na
zabieg [218]. Wobec powyzszego, niezwykle istotng funkcj¢ dla oceny zakresu
odpowiedzialnos$ci lekarza peini $wiadoma zgoda pacjenta na okreslone leczenie. W
orzecznictwie wskazuje si¢, ze o wyrazeniu przez pacjenta zgody na leczenie mozna
moéwi¢ tylko wowczas, gdy zostala ona poprzedzona udzieleniem pacjentowi
dostatecznych 1 przystgpnych informacji, okreslonych w art. 31 ZawLekU,
obejmujacych informacje dotyczace stanu zdrowia pacjenta, rozpoznania, mozliwe i
proponowane metody diagnostyczne 1 lecznicze jak rdéwniez przewidywane
nastgpstwa ich zastosowania albo zaniechania, wyniki leczenia i rokowania na
przysztos¢. Powyzsza wiedza jest niezb¢dnym elementem do wyrazenia zgody przez
pacjenta na okre$lony sposob leczenia. Przyjmuje sie, ze zgoda pacjenta, udzielona

bez rozeznania jest niepetna [219].

Majac na uwadze, ze leczenie przy uzyciu produktéw leczniczych off-label jest
leczeniem obarczonym dodatkowym ryzykiem, wigzacym si¢ z wyjsSciem poza
wskazania, dawkowanie lub sposdb podania, informacja o proponowanym sposobie
leczenia powinna by¢ przekazana z dochowaniem wysokiej staranno$ci, aby
zrealizowa¢ prawo pacjenta do informacji, jak réwniez uchyli¢ zbedne ryzyka w
zakresie odpowiedzialnosci lekarza. W mojej ocenie, w przypadku terapii
innowacyjnych, w tym zastosowania produktow leczniczych off-label, wymog
uzyskania $wiadomej zgody pacjenta jest szczegdlnie istotny. Rezygnacja z jej
uzyskania bylaby nadto w sprzecznosci z Deklaracja Helsinska, a w zakresie prawa
polskiego z art. 39 Konstytucji RP, zgodnie z ktérym nikt nie moze by¢ poddany
eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody.
Byloby to nadto sprzeczne z fundamentalnym prawem pacjenta, wynikajacym z art.
16 ustawy o prawach pacjenta do wyrazenia zgody na udzielenie okre$lonych
$wiadczen zdrowotnych lub odmowy takiej zgody, po uzyskaniu informacji o stanie
zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych i
leczniczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach ich zastosowania albo

zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze w literaturze przedmiotu prezentowane sg

stanowiska odmienne. J. Kanturski wskazuje, ze zastosowanie leku off-label jest
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dopuszczalne, jezeli niebezpieczenstwa dla zdrowia 1 zZycia pacjenta nie mozna inaczej
uniknaé, co czyni zados$¢ zasadzie subsydiarnosci, ktora jest przestanka stanu wyzszej
koniecznosci [43]. Autor wskazuje, ze przy zastosowaniu leku off-label zachodzi
kolizja obowigzkéw lekarza. Z jednej strony bowiem na podstawie art. 4 ZawLekU
lekarz zobowigzany jest wykonywac¢ zawdd zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej. Z drugiej strony ma on obowigzek, ktéry Autor wywodzi z prawa
farmaceutycznego, do niepopadania ,,w sprzecznos¢ ze wskazaniami okreslonymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego” [43]. Na podstawie przepisow Kodeksu
karnego o stanie wyzszej koniecznosci i eksperymencie oraz przepisow ZawlLekU o
eksperymencie medycznym, jak i FarmPr o badaniach klinicznych, J. Kanturski
okreslit przestanki zastosowania leczenia off-label. Wedlug autora, lekarz moze
legalnie przepisac lek off-label poza procedurami eksperymentu medycznego i badan
klinicznych produktéw leczniczych, jezeli nie przewiduje mozliwosci popetnienia
czynu zabronionego, nie ma na celu rozszerzenia wiedzy medycznej (odkrycia lub
potwierdzenia skutkow dziatania leku), a skuteczno$¢ dotychczas stosowanych metod
medycznych nie jest wystarczajaca. Przy spelieniu tych przestanek, lekarz nie ma
obowigzku uzyskania zgody pacjenta i wymogu procedur eksperymentu medycznego
I badan klinicznych produktéw leczniczych [43]. Moje watpliwosci budzi przestanka
Lhieprzewidywania mozliwosci popetnienia czynu zabronionego”. Biorac pod uwagg,
ze leczenie off-label jest leczeniem niestandardowym, stosowanym pomocniczo, w
przypadkach, kiedy leki dopuszczone do obrotu nie moga by¢ stosowane zgodnie z
ChPL, wydaje si¢, ze lekarz winien zawsze liczy¢ si¢ z mozliwo$cig narazenia
cztowieka na niebezpieczenstwo uszczerbku na zdrowiu. Wobec tego, ocenie
podlegalyby kryteria bezposrednio$ci narazenia oraz zakresu uszczerbku. Mam
powazne watpliwosci czy §wiadomos$¢ lekarzy w zakresie kwalifikacji prawnokarnej
czynu jest wystarczajgca, aby uczyni¢ z niej przestanke legalnosci zastosowania Off-
label. Ponadto, nie widz¢ uzasadnienia dla rezygnacji z uzyskania zgody na udzielenie
okreslonych $wiadczen zdrowotnych, po uzyskaniu informacji o stanie zdrowia,
rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych i
leczniczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach ich zastosowania albo
zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu. Nie zauwazam aksjologicznego
uzasadnienia dla takiej rezygnacji, pomimo, ze miataby ona zapewne walory

praktyczne.
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Kolejnym wartym odnotowania stanowiskiem w zakresie kwalifikacji prawnej
leczenia off-label jest stanowisko M Krekory, ktora wskazuje, ze stosowanie lekow
off-label moze, lecz nie musi spetniac kryteriow definicji eksperymentu medycznego,
co nalezy ocenia¢ zaleznie od okolicznosci danego przypadku i dopuszcza mozliwo$¢
pozarejestrowego zastosowania produktu leczniczego bez koniecznosci uzyskania
pozytywnej opinii komisji bioetycznej [45]. Niestety stanowisko to nie zostato szerze;j
uzasadnione. W mojej ocenie wydaje si¢ ono cechowa¢ duzymi walorami
praktycznymi i pozwala na uproszczenie procedury stosowania lekow off-label w

niektorych, powtarzalnych przypadkach terapeutycznych.

Wydaje si¢, ze istniejg podstawy do przyjecia, ze w niektorych przypadkach
stosowanie lekow off-label nie bedzie zastosowaniem nowym lub czg¢éciowo
wyprobowanym. Zgodnie ze stanowiskiem Naczelnej Rady Lekarskiej ,,takie
stosowanie lekow jest normalng i codzienng praktykq wiekszosci lekarzy, niezbedng
dla dobra pacjenta” [5]. Ocena czy terapia jest nowa i czeSciowo wyprobowana czy
tez istnieja wystarczajace podstawy naukowe do przyjecia, ze metoda ta jest
wyprobowana w stopniu uzasadniajagcym twierdzenie, ze jej zastosowanie nie jest
eksperymentem medycznym, w ostatecznym rozrachunku musi naleze¢ do lekarzy. W
aktualnym stanie prawnym kwalifikacja przypadkoéw uzycia leku off-label, jako
eksperymentu leczniczego nastrgcza istotnych trudno$ci. Eksperymentem leczniczym,
zgodnie z art. 21 ust. 2 ZawLekU, jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko
czg$ciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych

w celu osiggnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej.

Oczywiscie dopuszczalna 1 poprawna bedzie zaproponowana przez Rade
Przejrzystosci kwalifikacja wszelkich przypadkdéw pozarejestrowego zastosowania
lekow, jako eksperymentow leczniczych. W praktyce jednak taka kwalifikacja jest
mato przydatna i moze utrudnia¢ lub opdzniac¢ stosowanie leczenia przy uzyciu lekow
off-label. Nalezy przypomnieé, ze zgodnie z art. 29 ust. 1 ZawLekU, eksperyment
medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o
projekcie przez niezalezng komisje¢ bioetyczng. Powoduje to opdznienie i konieczno$é
wykonania przez lekarza dodatkowej pracy, zwigzanej ze sporzadzeniem i
procedowaniem wniosku do komisji bioetycznej, co nie wydaje si¢ uzasadnione we

wszystkich przypadkach zastosowania lekoéw off-label.
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Jak wskazano powyzej, uzyskanie decyzji refundacyjnej co do zastosowania
leku powoduje swoistg legalizacje takiego zastosowania i zwalnia lekarza od
procedury uzyskiwania pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Byloby to moim
zdaniem, niepotrzebne zwielokrotnianie dokonanej juz kontroli zasadnoS$ci takiego

zastosowania leku.

Biorac jednak pod uwageg, ze pozarejestracyjne zastosowanie produktu
leczniczego stanowi leczenie nowatorskie, co do ktérego istnieja przestanki do
kwalifikacji, jako eksperymentu medycznego, we wszystkich przypadkach
zastosowania lekow off-label, w tym rowniez w przypadkach uzyskania decyzji
refundacyjnej, pacjent powinien udzieli¢ §wiadomej zgody na zastosowanie takiego
leczenia, po uzyskaniu wyczerpujacych informacji o ryzykach zwigzanych z

proponowang terapig.

Wydaje si¢ rowniez, ze zasadne byloby zrdéznicowanie zastosowania leku off-
label poza wskazaniami oraz w zakresie zmiany dawkowania lub sposobu podania. W
dwoch ostatnich przypadkach celowe wydaje si¢ uproszczenie procedury, a zasadno$¢
kwalifikacji takiego zastosowania leku jako eksperymentu medycznego moze budzi¢
watpliwosci. W mojej ocenie wymagatoby to jednak zmiany stanu prawnego i moze

by¢ oceniane jedynie jako postulat de lege ferenda.

Mankamentem obecnej sytuacji w zakresie regulacji prawnej off-label jest,
pomijajac ocen¢ ryzyka dla pacjenta, ktorej dokonywa¢ musza rzecz jasna lekarze,
stan znacznej niepewno$ci prawnej 1 zwigzane z tym ryzyko odpowiedzialno$ci
lekarza. Stuszny jest zatem postulat Anny 1 Tomasza Szafranskich, zgodnie z ktérym
konieczne jest uregulowanie stanu prawnego w zakresie off-label tak, aby wykluczy¢
grozbg paralizu terapeutycznego, ktory wigzalby si¢ z konieczno$cig stosowania lekow
wylacznie wedlug zarejestrowanych wskazan i1 poprawi¢ bezpieczenstwo prawne
lekarza, ktory chce pomagaé swoim pacjentom zgodnie ze swoim doswiadczeniem
klinicznym i aktualnym stanem wiedzy medycznej. Do czasu takiej regulacji, trafne
pozostaje zaproponowane przez Autorow okreslenie stosowania leczenia off-label,

jako ,,przechadzek po polu minowym” [5].
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8. Praktyka stosowania produktéow leczniczych off-label w wybranych

placowkach na terenie Polski
8.1 Informacje udzielone przez komisje bioetyczne

Komisje bioetyczne przekazaly informacje, dotyczace leczenia przy uzyciu
produktow leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi. W przypadku Komisji
Bioetycznej Okregowej 1zby Lekarskiej w Rzeszowie, informacja za lata 2016-2018
wskazywata na 5 takich uchwat. Zgodnie z informacjami uzyskanymi z Komisji
Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Poznaniu, za lata 2015-20109,
indywidualne wnioski dotyczace zastosowania leczenia poza wskazaniami
rejestracyjnymi zostaty zgloszone 167 razy. Wedlug informacji Komisji Bioetycznej
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach w latach 2015-2019 komisja

wydata 29 uchwat, dotyczacych opinii o zastosowaniu lekow poza wskazaniami.

Uchwata wyrazajaca zgode na leczenie
Rok badany )
lekiem
2015 0
2016 1 (Tagisma)
2 (Radicava)
2017 1 (Rituximab)
1 (Bortezomib)
2018 0
Rycina nr 15

Informacje uzyskane od Komisji Bioetycznej Okregowej Izby Lekarskiej w Rzeszowie —

opracowanie wlasne
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Uchwaty dot. opinii o zastosowaniu lekow
Rok badany _—
poza wskazaniami
2015-2019 29
Rycina nr 16

Informacje uzyskane od Komisji Bioetycznej Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

— opracowanie wlasne

Indywidualne wnioski dot. zastosowania
Rok badany leczenia poza wskazaniami rejestracyjnymi
(wydawane na cito)
2015 20
2016 21
2017 26
2018 57
2019 43
Rycina nr 16

Informacje uzyskane od Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Poznaniu —

opracowanie wlasne

Udzielone informacje wskazuja na znaczne rozbiezno$ci w zakresie liczb
wydawanych uchwat dotyczacych zastosowania produktow leczniczych off-label,
jednakze z uwagi na przekazanie informacji w tym zakresie tylko przez trzy komisje
bioetyczne, brak jest danych wystarczajacych do sformutowania ogdlnych wnioskoéw

w tym zakresie.
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8.2  Wyniki badan ankietowych
Profil ankietowanych zostat opisany w rozdziale IV w punkcie 6.3.

Wickszos¢ ankietowanych stosuje produkty lecznicze poza wskazaniami

rejestracyjnymi w swojej praktyce.

Rycina nr 18

Czy w swojej praktyce stosuje Pan/Pani produkty
lecznicze poza wskazaniami rejestracyjnymi?

= Tak = Nie = Brak odpowiedzi

Stosowanie lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi w praktyce ankietowanych — opracowanie

wlasne na podstawie badan ankietowych

Leki off-label stosuje blisko 68% ankietowanych, przy czym zastosowanie
pozarejestracyjne lekow ma miejsce zarowno w praktyce szpitalnej jak i
ambulatoryjnej. W uwagach do pytania, dotyczacego stosowania lekow poza
wskazaniami rejestracyjnymi w praktyce ankietowanych, niektorzy psychiatrzy
wskazywali, ze off-label stosuja leki psychotropowe u matoletnich. Wskazywano
rowniez, ze leki stosowane poza wskazaniem rejestracyjnymi stosowane sg ,,W
zakresie dawki dla nieletnich”. Z kolei lekarze neonatolodzy wskazali, ze wigkszo$¢
produktéw leczniczych stosowanych w neonatologii, stosowana jest poza
wskazaniami rejestracyjnymi. Pediatrzy wskazywali, ze ,,w pediatrii ogromna czesé
lekow jest stosowana off-label” a ,Sstosowanie tych preparatow jest ogolnie

akceptowane jako forma leczenia”. Powyzsze zastrzezenia kontrastuja z uwaga
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zgloszong przez doktora nauk medycznych, pediatr¢ prowadzgcego praktyke

ambulatoryjng, ktory wskazat, ze zastosowanie off-label jest w pediatrii wykluczone.

W literaturze wskazuje si¢, ze wiele lekéw stosowanych u dzieci odnosi si¢ do
danych ekstrapolowanych na podstawie danych dorostych. Antybiotyki sg czg¢sto
przepisywane poza wskazaniami w odniesieniu do wieku, dawkowania i
czestotliwosci podawania [220]. Przeprowadzono wiele badan w réznych cze$ciach
Swiata, ktore wykazaty rézne wskazniki rozpowszechnienia stosowania lekow off-
label. Szacuje si¢, ze az 90% pacjentow otrzymato produkty lecznicze poza

wskazaniami na jakims etapie leczenia [221].

Rycina nr 19

Czy stosowanie produkty lecznicze poza
wskazaniami rejestracyjnymi w Pana/Pani
praktyce ma miejsce:

= w szpitalu kliniczny = w szpitalu inne niz kliniczny = w praktyce ambulatoryjnej

Rodzaj placowki leczniczej, w ktorej stosowane sa leki off-label, opracowanie wlasne na podstawie

wynikow ankiety

Pomimo, ze jak wynika z odpowiedzi udzielonych na pytanie o stosowanie
lekow off-label, cz¢s¢ ankietowanych lekarzy nie stosuje ich w swojej praktyce, to
liczba odpowiedzi pozytywnych na pytanie o to w jakich placéwkach lekarze stosuja
produkty lecznicze poza wskazaniami rejestracyjnymi przekracza liczbg
ankietowanych. Jest to konsekwencja laczenia pracy w szpitalach z praca
ambulatoryjng. Produkty lecznicze sg stosowane poza wskazaniami rejestracyjnymi

zardwno w szpitalach jak i w praktyce ambulatoryjne;j.
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Rycina nr 20

Czy informuje Pan/Pani pacjenta o kazdym
zastosowaniu produktu leczniczego poza
wskazaniami rejestracyjnymi?

= Tak = Nie =Brak odpowiedzi

Informowanie o stosowaniu leczenia off-label, opracowanie wlasne na podstawie wynikow ankiety

Lekarze majg $wiadomo$¢ wymogu informowania pacjentow lub ich
opiekunow prawnych o kazdorazowym zastosowaniu w procesie leczenia produktow
leczniczych poza wskazaniami rejestrowymi. Jak wskazano wyzej, leczenie off-label
stosuje ponad 68% ankietowanych lekarzy. Jednocze$nie ponad 40% ankietowanych
nie informuje pacjenta o kazdym zastosowaniu produktu leczniczego poza
wskazaniami rejestracyjnymi. Wydaje sie, ze sa podstawy do przyjecia, iz lekarze nie
informujg o zastosowaniu lekow off-label dos$¢ czesto. Jednoczesnie, uwagi zgloszone
do pytania wskazuja na to, ze lekarze sa Swiadomi obowigzku przekazywania
informacji na temat leczenia produktami leczniczymi poza wskazaniami
rejestracyjnymi, na co wskazuja uwagi, tj. ,.chociaz zdaje sobie sprawe, ze
powinienem”. Zdarzaly si¢ rowniez uwagi wskazujace na zréznicowanie sytuacji
pacjentdw dorostych i matoletnich, tj. ,,w przypadku matoletnich nie, dorosli zawsze
informowani”. Zuzywa to niepotrzebnie czas lekarza i moze powodowac
nieuzasadnione obawy chorego. Warta odnotowania jest uwaga jednego z
ankietowanych, ktory wskazal, ze kazdorazowe informowanie pacjenta o

zastosowaniu leku poza wskazaniami rejestracyjnymi ,, formalizuje proces leczenia.
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Zamiast leczy¢ skupiamy sie na abstrakcyjnych przepisach i rejestracjach. Nie

s

powinno to mie¢ miejsca.’

Odpowiedzi na pytanie dotyczace przeciwskazan do informowania pacjenta o
zastosowaniu leku off-label wskazuja, ze brak udzielania informacji nie jest z reguty
dowolnym pozbawieniem pacjenta informacji, a konsekwencja przekonania, ze
nieprzekazanie petnych informacji jest korzystne dla pacjenta lub dziatania pod presja

Czasu.

Rycina nr 21

Czy widzi Pan/Pani przeciwskazania do

informowania pacjenta o kazdorazowym

zastosowaniu produktu leczniczego poza
wskazaniami rejestracyjnymi?

= Tak = Nie = Brak odpowiedzi

Przeciwskazania do informowania pacjenta o kazdorazowym zastosowaniu produktu leczniczego

poza wskazaniami rejestracyjnymi

Znakomita wigkszo§¢ ankietowanych nie widziata przeciwskazan do
informowania pacjenta o kazdorazowym zastosowaniu leku off-label. Jedna
ankietowana osoba wskazata wrecz, ze ,,[j/est taka koniecznos¢ informowania!ll!l”.

Sposrdod ankietowanych, 53 osoby wskazaty, ze widzg takie przeciwskazania.

W uwagach do pytania lekarze wskazywali na przeciwskazania w
informowaniu o pozarestracyjnym stosowaniu produktéw leczniczych, takie jak w
szczegblnosci wzbudzenie leku pacjenta lub opiekunéw prawnych pacjenta. Uwagi

dotyczace obaw pacjentdéw zwigzanych z zastosowaniem lekow, ktorych
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bezpieczenstwo nie zostato zweryfikowane w toku procesu rejestracji powtarzaty si¢
zwlaszcza wsrod lekarzy psychiatrow, ktorzy odstepowali od informowania pacjentow
o stosowaniu w ramach ich leczenia lekow off-label, przy czym dotyczyto to gtéwnie

pacjentow matoletnich.

Lekarze sygnalizowali rowniez obawy cigzarnych pacjentek dotyczace
zastosowania lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz wigzacym si¢ z tymi

obawami ryzykiem niepodjecia przez pacjentki leczenia.

Uzywanie produktow leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi jest
powszechne w medycynie rozrodu, co moze by¢ zwigzane ze stosunkowo niewieloma
badaniami klinicznymi prowadzonymi z udzialem kobiet w cigzy. Wskazuje si¢, ze w
takich przypadkach klinicy$ci powinni omawia¢ z pacjentami stosunek korzysci do

ryzyka leczenia oraz wyjasnia¢ status rejestracyjny leku [222].

Sygnalizowano czasochtonnos¢ procesu informowania, wskazujac, ze ,,zuzywa
to niepotrzebnie czas lekarza (...) [flormalizuje proces leczenia. Zamiast leczy¢
skupiamy si¢ na abstrakcyjnych przepisach i rejestracjach. Nie powinno to miec¢
miejsca” oraz problemy ze zrozumieniem informacji przez pacjentow i niepotrzebne

wzbudzanie ich obaw zwigzanych z leczeniem.

Lekarze specjalisci anestezjologii i1 intensywnej terapii wskazywali na
niemozliwos¢ poinformowania pacjentow nieprzytomnych lub w stanie fizycznym
uniemozliwiajagcym prawidtowy kontakt, u ktérych zachodzi konieczno$é

zastosowania lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi.

Kolejnym wskazywanym czynnikiem, wptywajacym na nieinformowanie
pacjentow lub ich opiekunow prawnych o zamiarze podjecia leczenia przy uzyciu
produktow leczniczych, stosowanych poza wskazaniami rejestracyjnymi, byta pilnosé
podjecia leczenia. Lekarze wskazywali, ze jakkolwiek dostrzegaja konieczno$é
informowania o planowanym leczeniu off-label, to w stanie zagrozenia zycia,
niejednokrotnie brakuje czasu na udzielanie informacji i uzyskanie zgody, a lekarz

musi pilnie zastosowac lek.

W wicgkszosci przypadkdow zgoda pacjenta na zastosowanie lekow off-label nie
jest udzielana w formie pisemnej, przy jednoczesnej $wiadomosci niektorych

ankietowanych, ze ,,Powinna by¢ na pismie. Nie zawsze jest”. Ankietowani
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wielokrotnie wskazywali, ze odnotowujg fakt uzyskania zgody w dokumentacji

medyczne;j.

Rycina nr 22

Czy zgoda jest udzielana na pismie?

= Tak = Nie = Brak odpowiedzi

Forma udzielenia zgody na zastosowanie leku off-label, opracowanie wlasne na podstawie

wynikéw ankiety

Wsrod uwag zgloszonych do tego pytania wskazano, ze w niektdrych
szpitalach cze$¢ informacji o powszechnie stosowanych lekach off-label jest
umieszczana w standardowych zgodach pacjenta. Uwaga ta zostala przekazana w
odniesieniu do noworodkow leczonych na Oddziatach Intensywnej Opieki Medycznej
i brzmiala ,,Nie zawsze jest to [informowanie o zastosowaniu lekow off-label]
przestrzegane. Czes¢ informacji o takich lekach jest umieszczana w standardowych
zgodach pacjenta szczegolnie noworodka leczonego na OIOM-ie. Jednak w stanie
zagrozenia Zycia moze nie ma czasu na takie informacje i lekarz musi zastosowac lek.
Kodeks Etyki Lekarskiej zaktada, ze lekarz musi leczy¢ zgodnie z najnowszq wiedzg,
ale dostepnymi mu Srodkami (czytaj: takq aparaturq i lekami jakie sq dostepne w jego
szpitalu, a leki mozliwe do sprowadzenia)”. Ten sposob uzyskiwania §wiadomej zgody
stanowi bardzo interesujaca koncepcje 1 moglby da¢ asumpt do ewentualnych zmian,
zmierzajacych do bardziej powszechnego informowania pacjentdw o stosowaniu
lekow poza wskazaniami rejestrowymi, przy jednoczesnym stosunkowo niewielkim

obcigzeniu lekarzy.
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Stosowana w literaturze przedmiotu i pismach urzedowych kwalifikacja
leczenia przy uzyciu produktow leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi jako
eksperymentu medycznego powoduje, ze celowe bylo zbadanie czy lekarze zasiggaja

opinii komisji bioetycznych na zastosowanie lekow off-label.

Rycina nr 22

Czy uzyskuje Pan/Pani opini¢ komisji bioetycznej
na zastosowanie produktu leczniczego poza
wskazaniami rejestracyjnymi?

= Tak = Nie = Brak odpowiedi

Opinie komisji bioetycznej w zwigzku z zastosowaniem leku off-label, opracowanie wlasne na

podstawie wynikéw ankiety

Blisko 70% ankietowanych wskazato, ze nie uzyskuje opinii komisji
bioetycznej na zastosowanie lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi, ponad 13%
pozostawito pytanie bez odpowiedzi. Jedynie 16.5% ankietowanych udzielito
odpowiedzi twierdzacej. Sposrod osob ankietowanych zaledwie pig¢ osob podjeto sie
wskazania przyczyn odmowy. W dwoch przypadkach odmowa zostala wydana z
przyczyn formalnych, w trzech z przyczyn merytorycznych. Dwoch ankietowanych
wskazato, ze spotkali si¢ z wzywaniem przez komisj¢ bioetyczng do przedstawienia

dodatkowych wyjasnien lub dokumentow.
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W uwagach do pytania lekarze wskazali, ze konieczno$¢ podejmowania
leczenia off-label w ogromnej liczbie przypadkéw wyklucza mozliwos¢ zasiggnigcia
opinii komisji bioetycznej z uwagi na pilno$¢ zastosowania produktu leczniczego.
Ankietowani wskazali nadto, ze aby opinie byly uzyskiwane, wymagatoby to
interwencji ustawodawcy wskazujac, ze ,,Nie [uzyskuje opinii komisji bioetycznej] w
codziennej praktyce, tylko w badaniach klinicznych. Moze taka zgoda komisji jest
konieczna w codziennej praktyce, ale zeby byta przestrzegana to musi to by¢ ujete w

rozporzqdzeniu MZ”.

Niektorzy lekarze rozrozniajg sytuacje, w ktorych leki sg stosowane off-label
w sposob rutynowy od tych, w ktorych ich =zastosowanie ma charakter
eksperymentalny i uzalezniaja od tego wystgpienie do komisji bioetycznej. W
uwagach do ankiety wskazano, ze ,stosowanie tych preparatow jest ogolnie
akceptowane jako forma leczenia” oraz ze ,Ww pediatrii ogromna czesé¢ lekow jest
stosowana off-label. Wigkszos¢ praktykow nie informuje pacjentow o zastosowaniu
off-label. Wymaganie pisemnych zgdd, a szczegolnie zgod komisji bioetycznej,
sparalizowatoby pediatrig. O zgody Komisji Bioetycznej ubiegamy si¢ w przypadku
lekow o szczegdlnie silnym dzialaniu, ktore majg stanowi¢ podstawowe,

dtugoterminowe leczenie cig¢zkiej choroby przewlektej”.

Wydaje sig, ze brak regulacji instytucji pozarejestrowego zastosowania
produktow leczniczych badz szczatkowo$é istniejacych regulacji z jaka mamy do
czynienia powoduje niepewno$¢ prawng lekarzy a w konsekwencji ich rezygnacj¢ ze

wspotpracy z kompetentnymi w tym zakresie organami jakimi sg komisje bioetyczne.

176



Dyskusja

1. Podsumowanie wynikéw badan w zakresie badan klinicznych

Decyzje w przedmiocie wydania pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego wydaje Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Z przekazanych przez Prezesa Urzedu
informacji wynika, ze decyzje odmowne wydawane sa w 0,165% przypadkow. Nalezy
sadzi¢, ze tak mata ilo§¢ wydawanych decyzji spowodowana jest nie tylko
merytoryczng oceng wniosku, ale rowniez $wiadomym postgpowaniem
wnioskodawcow, w celu unikniecia decyzji odmownych, w sytuacjach, w ktérych tok
postgpowania pozwala przypuszczaé, ze Prezes Urzedu wyda decyzje o odmowie
wydania pozwolenia na prowadzenie badania. Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art.
37/n FarmPr, w przypadku nieuzupeinienia brakoéw formalnych, Prezes Urzedu

podejmuje decyzj¢ o pozostawieniu sprawy bez rozpoznania.

Trzy z czterech decyzji odmownych, o ktérych poinformowat Prezes Urzedu,
byty wydane w zwiagzku z niespelnieniem przez wnioskodawcoéw wymogdw
formalnych, na podstawie art. 370 pkt 1 FarmPr, zgodnie z ktorym Prezes Urzgdu
wydaje decyzj¢ o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,

gdy wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom okreslonym w ustawie.

Jedna spos$rod decyzji Prezesa Urzedu o odmowie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego zostata wydana na podstawie art. 370 pkt 3 FarmPr.,
obligujacego Prezesa Urzgdu do odmoéwienia udzielenia pozwolenia na badanie w
przypadku, gdy zatozenia badania klinicznego nie odpowiadaja wymaganiom Dobrej
Praktyki Klinicznej. Odmowe wydania pozwolenia na badanie na podstawie art. 370
pkt 3 nalezy zakwalifikowa¢ jako odmowe z powoddéw merytorycznych, zreszta w

peti uzasadniong [133].

Analiza przedtozonych przez Komisje Bioetyczne uchwal negatywnie
opiniujacych  projekty eksperymentow medyczno-badawczych, pozwala na
stwierdzenie, ze odmowy byly wydawane kazdorazowo ze wzgledow
merytorycznych, tj. niewystarczajacy opis planowanych badan, inwazyjno$¢ badania,

adekwatno$¢ planowanej grupy uczestnikow i jej wplyw na dobrowolno$¢ wyrazenia
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zgody na badania oraz adekwatnos¢ doswiadczenia badacza 1 osrodka dla
przeprowadzenia planowanego badania. Komisje szczegétowo analizowaly zakres
informacji dla uczestnikow eksperymentu, przy czym sposob przedstawienia

informacji oceniany byt w zaleznosci od jej adresata.

W przypadku opinii negatywnych, komisje wskazywaty zastrzezenia i1
zawieraly szczegotowe uzasadnienie. Sposroéd ankietowanych zaangazowanych w
proces uzyskiwania opinii komisji bioetycznej byto mniej niz 50% ankietowanych, a
ponad 10% ankietowanych otrzymato opini¢ negatywng komisji bioetyczne;j.
Komisjom zdarza si¢ wielokrotnie wzywac¢ do uzupetienia dokumentacji badania
oraz ztozenia wyjasnien. Odmowy, ktore wedlug ankietowanych wydane byly ze
wzgledow formalnych, w mojej ocenie powinny by¢ kwalifikowane jako odmowy z
przestanek merytorycznych, poniewaz odwotywaly si¢ do Charakterystyki Produktu
Leczniczego, czyli dotyczyly kwestii zwigzanych z istota badania. Pozytywnie nalezy
oceni¢ przedstawianie przez komisje bioetyczne w decyzjach odmownych zakresu
zmian, ktére nalezatoby uwzgledni¢ w przypadku ponownego sktadania wniosku o
wydanie uchwaty odpowiednio zmodyfikowanego projektu badawczego. Blisko
potowa ankietowanych byta zaangazowana w proces uzyskiwania opinii komisji
bioetycznej, przy czym cze$¢ osob wskazata, ze wielokrotnie wnioskowata o opinig
komisji bioetycznych.

Zarowno przykladowe opinie negatywne komisji bioetycznych, jak i zglaszane
przez ankietowanych uwagi wskazuja, ze praca komisji bioetycznych jest wnikliwa i
na wysokim poziomie merytorycznym, a komisje bioetyczne wspolpracujg z
wnioskodawcami w celu umozliwienia przeprowadzenia badania.

Badania objety kwestie udzielenia przez pacjenta $wiadomej zgody. Zgodnie z
art. 37f. ust. 1 FarmPr, za wyrazenie Swiadomej zgody uznaje si¢ wyrazone na pismie,
opatrzone datg 1 podpisane oswiadczenie woli o wzigciu udziatu w badaniu
klinicznym, ztozone dobrowolnie przez osobe zdolng do zlozenia takiego
o$wiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do ztozenia takiego o$wiadczenia —
przez jej przedstawiciela ustawowego; o§wiadczenie to zawiera rowniez wzmianke, iz
zostalo ztozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych istoty,
znaczenia, skutkéw 1 ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym. Definicja $wiadome;j
zgody zawiera elementy ocenne, takie jak zdolno$¢ do ztozenia oswiadczenia oraz

odpowiednie informacje dotyczace badania. Poprawne przeprowadzenie procesu
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uzyskiwania ma ogromne znaczenie dla zapewnienia pacjentowi jego praw oraz ma

istotny wptyw na odpowiedzialno$¢ cywilng badacza i sponsora.

Interesujace okazaty si¢ odpowiedzi na pytania, dotyczace trudnos$ci procesu
uzyskiwania $wiadomej zgody oraz uwagi zgloszone do tych pytanh przez
ankietowanych. Na uwagg zastuguje stosunkowo duza liczba ankietowanych, ktorzy
nie udzielili odpowiedzi to pytanie (blisko 22% ankietowanych). Majac na uwadze, ze
ponad 35% ankietowanych nie uczestniczylo w badaniach klinicznych, cze$¢
odpowiedzi ma charakter teoretyczny i nie jest oparta na osobistym doswiadczeniu.
Jako nienastr¢czajacy trudnos$ci proces uzyskiwania §wiadomej zgody ocenito 19,23%
ankietowanych a jako trudny ocenito go 11,9% ankietowanych. ‘Pozostali ankietowani
wskazali odpowiedzi posrednie. Dla interpretacji wynikdéw, dotyczacych oceny
trudno$ci uzyskiwania §wiadomej zgody pacjenta na udzial, w badaniu klinicznym,
istotne znaczenie mialy zamieszczone przez ankietowanych uwagi, zgltoszone do
pytania o skale trudno$ci procesu uzyskiwania §wiadomej zgody oraz pytania o

najwigksze trudnosci w uzyskaniu swiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym.

Trudnos$ci wskazywane przez ankietowanych mozna podzieli¢ na trzy
kategorie. Pierwsza kategoria to przyczyny zwigzane z formularzem, druga kategoria
obejmuje trudno$ci zwigzane ze stanem psychicznym pacjenta. Trzecia kategoria
wiaze si¢ z brakiem przeswiadczenia pacjenta o korzysciach z udzialu w badaniu
klinicznym i obawami zwigzanymi z zastosowaniem leku, co do ktoérego istnieje
niepewnos¢ skutecznosci 1 bezpieczenstwa.

Sygnalizowane trudnosci, zwigzane z formularzami wskazujg na potrzebe¢ ich
uproszczenia w taki sposob, aby w miar¢ mozliwosci byty bardziej zrozumiate dla
pacjenta, a jednocze$nie nie obcigzaly nadmiernie lekarza potrzeba udzielania
wyjasnien, wykraczajacych poza przekazywany dokument. Nalezy zauwazy¢, ze jezeli
formularz oceniany byt, jako ,,niezrozumialy” przez ankietowanych lekarzy, to tym
bardziej bedzie on niezrozumialy dla pacjentéw, ktorzy w wigkszosci nie majg
wyksztatcenia medycznego. W uwagach do ankiety, ankietowani lekarze wskazywali
trudnosci wyjasnienia planowanego badania osobom niebgdagcym lekarzami.
Korzystna bylaby modyfikacja protokotu w taki sposéb, aby zmniejszy¢
czasochtonno$¢ procesu uzyskiwania §wiadomej zgody. Oczywiscie nalezy liczy¢ si¢
z tym, ze nie w kazdym przypadku bedzie to mozliwe z uwagi na specyfike badania i

dociekliwo$¢ uczestnikow, ktoérzy — niezaleznie przekazania dokumentdw — musza
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mie¢ zapewniony bezposredni kontakt z badaczem, aby mozliwe byto rozwianie ich
watpliwosci co do planowanego badania klinicznego. Wyniki badania w tym zakresie
koresponduja z badaniami na temat zrozumiato$ci formularza $wiadomej zgody, ktore
wskazuja, ze stosowane w nich opisy sg nadmiernie szczegoétowe, dokumenty pisane
sg hermetycznym jezykiem prawniczym, nadmiernie obszerne oraz z nadmiarem
terminologii medycznej [108]. Warto rowniez odnie$¢ si¢, w zwigzku z
sygnalizowanymi trudno$ciami zwigzanymi z formularzem badania, do zalecen FDA
dotyczacych sposobu przedstawienia informacji, umozliwiajacego ich przyswojenie,
zgodnie z ktoérymi tekst formularza powinien odpowiada¢ czytelnosci na poziomie 6-

8 klasy Szkoly Podstawowej i by¢ zrozumiaty dla osob w wieku 12-14 lat [109].

Kolejne wskazywane przez ankietowanych trudnosci zwigzane byly ze stanem
psychicznym pacjenta. Wskazywano rowniez problemy specyficzne dla danej
specjalizacji, w tym przypadku psychiatrii, takie jak np. psychoza lub ci¢zka depresja.
Tego rodzaju kwestie beda zawsze zwigzane z leczeniem, w tym z badaniami

klinicznymi, a kwestie regulacyjne wydajg si¢ pozostawa¢ na nie bez wptywu.

Ankietowani wskazywali, Ze pacjenci niejednokrotnie sygnalizowali brak
przekonania o korzys$ciach dla pacjenta z udzialu w badaniu klinicznym i obawy
zwigzane z zastosowaniem leku, co do ktorego istnieje niepewnos$¢ skutecznosci i
bezpieczenstwa. Element niepewnosci jest nierozerwalnie zwigzany z badaniami
klinicznymi 1 z pewno$cia niemozliwa jest catkowita eliminacja watpliwosci
potencjalnych uczestnikow badania. Wydaje si¢ jednak, Ze wpltyw na zmniejszenie
tych obaw moze mie¢ wiasciwa, przejrzysta 1 odpowiednia dla pacjenta informacja

udzielona pacjentowi, w miar¢ mozliwosci zawarta w formularzu §wiadomej zgody.

Pediatrzy 1 neonatolodzy wskazywali, Zze rekrutacja pacjenta do badania
Klinicznego musi by¢ w wielu przypadkach dokonana bezposrednio po urodzeniu, oraz
ze nie zawsze mozliwe jest uzyskanie takiej zgody przed narodzinami dziecka.
Okolicznos¢ ta moze mie¢ wplyw na liczebno$¢ pacjentow zrekrutowanych do
badania. Wskazywano, ze w neonatologii czas na uzyskanie zgody przed wlaczeniem
pacjenta bywa zbyt krétki, aby pacjent lub jego rodzice badz opiekunowie prawni w
pelni zrozumieli istote badania. Warte odnotowania sg uwagi, dotyczace kompetencji
1 doswiadczenia lekarzy zaangazowanych w proces uzyskiwania S$wiadomej zgody.
Wynika z nich, ze udzielanie informacji dotyczacych badania klinicznego rodzicom

wymaga znacznych umiej¢tnosci interpersonalnych. Lekarze wskazywali na wplyw
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kwestii kadrowych tj. braku wystarczajacej liczby lekarzy na faktyczng mozliwos¢
udzielenia pelnej 1 wyczerpujacej informacji potencjalnemu uczestnikowi badan lub
jego opiekunom prawnym. Ankietowani wskazywali nadto, ze wytlumaczenie
celowosci klinicznych badan naukowych wymaga duzej wiedzy, empatii i
umiejetnosci komunikowania si¢, wobec czego powinien to robi¢ doswiadczony
specjalista. Jednocze$nie, wystepujacy niejednokrotnie np. w neonatologii, krotki
przedziat czasowy na uzyskanie zgody na udziat w badaniu klinicznym, wymusza
realizacje przez kazdego lekarza takze lekarzy mtodych i1 niedoswiadczonych. Czes¢
uwag wskazywala na to, ze w rzeczywisto$ci pacjenci nie otrzymuja informacji o
udziale w badaniu, badania prowadzi si¢ bez uzyskiwania zgody pacjenta, a proces
uzyskania $wiadomej zgody nie nastrecza trudno$ci, ,.bo pacjent byl bardzo

powierzchownie informowany”.

W $wietle zatozen poczynionych przy przystapieniu do badan, zgodnie z
ktérymi przepisy regulujace uzyskanie $wiadomej zgody ocenione byla jako
skomplikowane i nietatwe w stosowaniu, pewnym zaskoczeniem byla odpowiedz
ankietowanych na pytania dotyczace tego, czy dla ankietowanych jasne sg przepisy
prawne regulujace uzyskanie §wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym oraz
przepisy prawne regulujace uzyskanie takiej zgody w przypadku szczegdlnych grup
pacjentéw. Przez wigkszo$¢ ankietowanych okreslone byly jako jasne, przy czym
odsetek ten byl nieco wyzszy w odniesieniu do przepisow ogdlnych. Uwagi do
powyzszych pytan obejmowaly informacjg, ze przepisy sa jasne, ale wymagaja bardzo
whnikliwego zapoznania si¢, oraz ze procesem uzyskiwania $wiadomej zgody powinien
zajmowa¢ si¢ doswiadczony specjalista, a realia szpitalne powoduja, ze
niejednokrotnie zajmuja si¢ tym lekarze nie posiadajacy jeszcze odpowiedniego

do$wiadczenia i umiej¢tnosci interpersonalnych.

Wyniki badania interesujagco koresponduja z wynikami ankiety dotyczacej
opinii pacjentdow na temat modelu paternalistycznego w relacji lekarz—pacjent.
Badania ankietowe zostaty przeprowadzone przez K. Wronskiego i in. w 2009 r. na
probie 500 pacjentow, przebywajacych w Wojewodzkim Specjalistycznym Szpitalu
im. dr Mikotaja Pirogowa w Lodzi. W przeprowadzonej ankiecie 57,0% respondentow
uznato, ze informacje o ich stanie zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych i mozliwych
metodach diagnostycznych i leczniczych, byly przekazane przez lekarzy w sposob

prosty i zrozumialy. Innego zdania byto 18,8% badanych, a 24,2% respondentow
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stwierdzito, ze zrozumiato tylko czg$¢ przekazywanych im przez lekarzy informacji

[223].

Umowy o0 badanie kliniczne podpisatlo 41 % ankietowanych, a funkcje
gléwnego badacza pehito 31% ankietowanych. Wydaje si¢, Ze osoby, ktore nie petnity
funkcji gtéwnego badacza, moglty podpisywa¢ umowy dotyczace ich udziatu w
badaniu, jako wspdtbadacze. W wigkszosci przypadkow zawierane byly umowy
trojstronne (ponad 50% umow), ale zawieranie dwoch umow dwustronnych byto
rowniez dos$¢ czgsto praktykowane (ponad 25% umow). Czgs¢ ankietowanych
wskazywala, ze umowy zawiera cz¢sto 1 dotycza one réznych badan. Ankietowani
wskazywali, ze umowy dwustronne sg korzystniejsze dla badacza ze wzgledow
finansowych, a nadto sg one szybciej zawierane, a negocjacje sg stosunkowo proste.
Powtarzaty si¢ informacje, ze negocjacje umow trdjstronnych sg bardzo dtugotrwate,
przy czym w ocenie ankietowanych stuzby administracyjne szpitali powodujg znaczne
przedhuzenie procedury zawierania umowy. Nieco bardziej korzystnie oceniana byta
przez badaczy procedura zawierania uméw trojstronnych przy udziale uniwersytetow.
Umowy trjstronne zapewniajg znaczng transparentnos¢ rozliczenia badania i
podziatu obowigzkow stron umowy. W konsekwencji, umowy trojstronne zwiekszaja
bezpieczenstwo prawne stron. Jednoczesnie znany jest problem dlugotrwatych
negocjacji takich umow z administracja szpitali, na ktory zwracaja uwage zarowno
badacze, jak i firmy farmaceutyczne. Wskazuje si¢, ze gtdéwnag przyczyng takiego stanu
rzeczy jest brak efektywnie i sprawnie dzialajacej jednostki koordynujacej procesy
administracyjne w osrodkach badawczych (gléwnie publicznych Zaktadach Opieki
Zdrowotnej) [224]. Nalezy zauwazy¢, ze w wielu podmiotach leczniczych powotano
specjalne komorki organizacyjne, zajmujace si¢ organizacja badania klinicznego w
osrodku. Zespot komorki organizacyjnej sklada si¢ najcze$ciej z nastgpujacych
specjalistow: ds. negocjacji umoéw, ds. negocjacji budzetu, ds. rozliczenia badania
klinicznego, ds. koordynowania badania klinicznego (tzw. koordynator badan

klinicznych) [225].

Postulowanym rozwigzaniem problemu dlugotrwatych negocjacji umow o
badania kliniczne jest zawieranie przez sponsoréw z osrodkami medycznymi tzw.
uméw ramowych, w ktorych okreslane sg najbardziej delikatne kwestie oraz
wyceniane sg stale procedury medyczne, ktorych kazdorazowe omawianie mogtoby

wydtuzaé proces negocjacji [225]. Wydaje sig, ze nastgpuje pewna poprawa w zakresie
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sprawnos$ci negocjowania umow o badania kliniczne, przy czym jest ona bardziej
zauwazalna w duzych o$rodkach. Wydaje si¢, ze dla usprawnienia negocjacji umow o
badania kliniczne, wystarczajace sa dziatania organizacyjne ze strony szpitali

natomiast nie sg do tego niezbgdne zmiany prawne.

Ankietowani wskazali nadto, ze zauwazalne jest odejscie od umow
dwustronnych, ktére czesciej byly zawierane w przeszioSci na rzecz umoéw
trojstronnych. Ankietowani w wiekszosci nie mieli wptywu na tres¢ umowy. Umowy
byly w wiekszosci przypadkdéw w jezyku polskim, w jezyku polskim sporzadzany byt
rowniez protokot badania. Sposrod ankietowanych, 5 0sob zgtosito problemy, ktoére
wiazaly si¢ z dokumentacja badania w jezyku obcym, nie podajac jednak przyktadow
takich probleméw. Stosowanym jezykiem obcym byt jezyk angielski. W $wietle
wynikoéw ankiety wydaje sie, ze dokumenty badania klinicznego w jezyku angielskim
nie stanowig istotnej przeszkody w prowadzeniu badan.

2. Podsumowanie wynikow badan w zakresie stosowania produktéw
leczniczych off-label

Leki off-label stosuje ponad 68% ankietowanych, przy czym zastosowanie
pozarejestracyjne lekow ma miejsce zarownOo W praktyce szpitalnej, jak i
ambulatoryjnej. Produkty lecznicze poza wskazaniami rejestracyjnymi stosowane sg
przez lekarzy wszystkich badanych specjalizacji z wyjatkiem patomorfologii. Brak
zastosowania lekow off-label w tej specjalizacji jest oczywista konsekwencja jej

specyfiki, ktéra obejmuje diagnostyke, a nie leczenie pacjenta.

Leki off-label stosowane s3 w przez poloweg ankiectowanych onkologow
klinicznych, 95% ankietowanych pediatrow, wszystkich ankietowanych diabetologdéw
1 specjalistow chorob wewngetrznych, wszystkich ankietowanych neurologow, 83%
ankietowanych neonatologéw, 70% ankietowanych ginekologéw oraz 60%
ankietowanych kardiologobw. Wyniki te nie moga by¢ traktowane jako
reprezentatywne dla danych specjalizacji z uwagi na matg probe badanych lekarzy
danych specjalizacji, potwierdzaja jednak, ze leki off-label sa powszechnie stosowane

w badanej grupie.

Leki stosowane byty poza wskazaniami rejestracyjnymi w leczeniu pacjentoéw
matoletnich, w szczeg6lnosci w zakresie dawki. W neonatologii wigkszo$¢ produktow

stosowana jest poza wskazaniami rejestracyjnymi. Jednocze$nie, roOwniez wsrod
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pediatrow, wyrazone bylo stanowisko, ze zastosowanic Off-label jest w pediatrii
wykluczone, przy czym uwaga ta pochodzita od lekarza praktykujacego wylacznie w
praktyce ambulatoryjnej. Wydaje si¢, ze forma wykonywanej praktyki ma wplyw na

stosowane leczenie.

Z ankiety wynika, ze w wielu przypadkach pacjenci nie sg informowani o
kazdym zastosowaniu produktu leczniczego poza wskazaniami rejestracyjnymi.
Jednoczes$nie, zgloszone przez ankietowanych uwagi wskazuja, ze jest przekonanych
o istnieniu obowigzku przekazywania informacji na temat leczenia produktami
leczniczymi poza wskazaniami rejestracyjnymi, lecz w praktyce nie informuje si¢
pacjentow o kazdorazowym zastosowaniu leku off-label. Odstepstwa od informowania
dotycza czgsto pacjentdow maloletnich — takie odstgpstwa sygnalizowali zwlaszcza

lekarze psychiatrzy.

Wyniki ankiety w zakresie przeciwskazan do informowania pacjenta o
zastosowaniu leku off-label wskazuja, ze brak udzielania informacji nie jest dowolnym
pozbawieniem pacjenta informacji, a konsekwencja przekonania, ze nieprzekazanie
petnych informacji jest korzystne dla pacjenta lub jest konsekwencja dziatania pod
presja czasu lub stanu pacjenta. Lekarze wskazywali, ze w niektérych przypadkach
zachodza przeciwskazania w informowaniu o pozarestracyjnym stosowaniu
produktéw leczniczych, takie jak w szczegolnosci obawa przed wzbudzeniem lgku
pacjenta lub opiekunéw prawnych pacjenta. Podnoszona byta takze niemozliwo$é
poinformowania pacjentow z uwagi na ich stan fizyczny, uniemozliwiajacy
prawidlowy kontakt (np. brak przytomnosci oraz pilno$¢ podj¢cia leczenia z uwagi na

stan zdrowia pacjenta).

W przypadkach, w ktorych zgoda pacjenta na zastosowanie lekéw off-label
byla udzielana, czesto nie zachowywano formy pisemnej, pomimo wiedzy

ankietowanych, ze powinna by¢ udzielana na pi$mie.

Wsrod uwag zgloszonych do tego pytania wskazano, ze w niektdrych
szpitalach cze¢$¢ informacji o powszechnie stosowanych lekach off-label jest
umieszczana w standardowych zgodach pacjenta. Ten sposob uzyskiwania zgody na
leczenie produktami leczniczymi poza wskazaniami rejestracyjnymi stanowi bardzo
interesujacg koncepcje 1 mogtby da¢ asumpt do ewentualnych zmian, zmierzajacych
do bardziej powszechnego informowania pacjentdow o stosowaniu lekéw poza
wskazaniami rejestrowymi, przy jednoczesnym stosunkowo niewielkim obcigzeniu
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lekarzy. Nalezy jednak zauwazyé, ze w doktrynie krytykowana jest tzw. zgoda
blankietowa tzn. zgoda sktadana w momencie przyjecia do szpitala. Wskazuje sig, ze
zgoda blankietowa nie spelnia warunku konkretyzacji i objasnienia, gdyz zazwyczaj
w momencie rejestracji do szpitala, nie jest mozliwe ustalenie rodzaju leczenia, bez
przeprowadzenia badan wstepnych, pozwalajacych na ostateczne postawienie
diagnozy i okreslenie dalszego sposobu leczenia [49]. Zgoda blankietowa byta takze
oceniona krytycznie w orzecznictwie [226]. W stanach faktycznych obu powotanych
wyrokow oceniana byta zgoda na zabieg i nieprzekazanie wystarczajacej informacji
pacjentowi. Sady wskazaly, ze sama aprobata pacjenta dokonania zabiegu, uzyskana
w sytuacji braku uprzedniego udzielenia mu przystepnej informacji, nie moze by¢
traktowana jako zgoda. W mojej ocenie, sytuacja dotyczaca lekow off-label
stosowanych rutynowo, w praktyce powinna by¢ jednak oceniana odmiennie. Po
pierwsze, juz w momencie przyjecia pacjenta do szpitala wiadomo, Ze bedzie on
leczony lekami stosowanymi poza wskazaniami rejestrowymi. Po drugie,
zastosowanie lekow off-label jest niejednokrotnie jedyng forma leczenia. Po trzecie,
pilnos¢ zastosowania leku moze uniemozliwiac¢ przekazanie wymaganych informacji.
W takich sytuacjach, wydaje si¢, ze przekazanie pacjentowi informacji w chwili
przyjecia do szpitala w postaci druku zgody, zaspokaja prawo pacjenta do informacji
w stopniu wystarczajagcym. Nalezy bowiem pamigtaé, ze po przekazaniu informacji
pisemnej, pacjent ma, wynikajace z ustawy, prawo do rozmowy z lekarzem i
wyjasnienia niejasnych kwestii. W §wietle wynikow ankiety, stosowanie lekow off-
label ma niejednokrotnie miejsce bez poinformowania pacjenta, a odstagpienie od
informacji jest uzasadnione przyczynami obiektywnymi. Wydaje si¢, ze w odniesieniu
do lekow off-label, stosowanych rutynowo w praktyce, przekazanie informacji w
formie przystepnie sformutowanej w ramach druku przekazywanego pacjentowi przy
przyjeciu do szpitala jest rozwigzaniem poprawiajagcym sytuacje pacjentow i

mozliwym do praktycznego zastosowania.

Nadto nalezy zauwazy¢, ze norma przewidujaca obowiagzek uzyskania zgody
pacjenta przed podjgciem interwencji medycznej, nie ma charakteru absolutnego, a
odnosza si¢ do niej wyjatki, takie jak krytyczna sytuacja pacjenta, niskie ryzyko
interwencji czy tez zrzeczenie si¢ przez pacjenta do peinej informacji [227].
T. L. Beauchamp, J. F. Childress wskazujg, ze powyzszg norme¢ trzeba oczywiscie

podda¢ dalszej interpretacji i uszczegdélowieniu celem wyjasnienia znaczenia wyrazen
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SSwiadoma zgoda”, ,stan krytyczny”, ,zrzeczenie si¢ prawa”, ,zbyt ryzykowna”.
Wskazano nadto, ze teoretycznie mozliwe jest nadanie normie regulujacej uzyskanie
zgody charakteru absolutnego, po wymienieniu wszystkich uprawnionych wyjatkow
[227]. W mojej ocenie, praktycznie uzasadnione jest przyjecie, ze rutynowe
stosowanie konkretnych lekow off-label moze by¢ potraktowane jako wyjatek,

dopuszczajacy uzyskanie zgody blankietowe;.

Badaniem ankietowym objeta byta kwestia czy lekarze zasiggaja opinii komisji
bioetycznych na zastosowanie lekow off-label. Jedynie 16% ankietowanych udzielito
odpowiedzi twierdzacej. Lekarze wskazywali, ze pilno$¢ podejmowania leczenia oOff-
label niejednokrotnie wyklucza mozliwo$¢ zasiggnigcia opinii komisji bioetyczne;.
Ankietowani postulowali interwencje ustawodawcza w tym zakresie, wskazujac na
potrzebe jednoznacznej regulacji prawnej, dotyczacej uzyskiwania opinii komisji

bioetycznej.

Informacje dotyczace leczenia przy uzyciu produktow leczniczych poza
wskazaniami rejestracyjnymi uzyskane zostaly takze od komisji bioetycznych. Z
informacji tych wynika, ze komisje bioetyczne wydaja stosunkowo niewiele uchwat
opiniujacych zastosowanie produktow leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi.
Jakkolwiek informacji udzielily zaledwie trzy komisje bioetyczne, moze to
wskazywac¢ na potrzebe dzialan zmierzajacych do zwigkszenia aktywnos$ci komisji
m.in. w zakresie pozarejestrowego stosowania produktow leczniczych.

3. Znajomo$¢  przepisow  dotyczacych badan  Kklinicznych  oraz
pozarejestrowego zastosowania produktow leczniczych wsrod lekarzy

Ankietowani mieli trudno$ci w rozréznieniu pomiedzy zakresami pojec
wbadania naukowego z udzialem pacjentow”, ,badania klinicznego”, ,.badania
sponsorowanego przez firme farmaceutyczng” oraz ,badania niekomercyjnego”.
Trudnosci te byly sygnalizowane w czasie zbierania ankiet oraz w uwagach do ankiet,
w ktorych podnoszono brak znajomos$ci definicji badania klinicznego. W celu
ulatwienia zasiggania opinii komisji bioetycznych, komisja stosuje formularze
wnioskow. Zgodnie z informacjami komisji bioetycznej, przez ,,badania naukowe”
nalezy rozumie¢ wszystkie badania inwazyjne, prowadzone na pacjentach lub
ochotnikach: eksperymenty medyczne (w tym eksperymenty lecznicze i badawcze),

badania kliniczne komercyjne i nieckomercyjne oraz prace badawcze, obejmujace tzw.
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badania nieinterwencyjne, wykonywane w ramach jedno- lub wieloosrodkowych
grantéw, finansowanych m.in. przez NCBiR, NCN - w celu uniknigcia
nieuprawnionego naruszenia tajemnicy lekarskiej lub wprowadzenia protokotu, ktory
zmienia postepowanie medyczne. Informacje komisji bioetycznej byly wskazywane
przez niektorych ankietowanych jako pomocne zrodio wiedzy, dotyczace rozumienia

poje¢ badania naukowego i badania klinicznego.

Przepisy dotyczace regulacji $swiadomej zgody byly jasne dla wigkszosci
ankietowanych. Sygnalizowane problemy z uzyskiwaniem $wiadomej zgody pacjenta
na udzial w badaniu klinicznym miaty zwigzek z formularzem swiadomej zgody oraz
ze stanem zdrowia pacjenta, utrudniajacym jej uzyskanie. Nadto trudnosci wynikaty z
immanentnie zwigzanych z badaniami klinicznymi obawami pacjentow, dotyczacymi
leczenia preparatami, ktorych skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo nie zostaty jednoznacznie
potwierdzone. Reasumujac, nalezy wskazaé, ze trudnosci w uzyskiwaniu zgody
pacjenta nie sg bezposrednio zwigzane z nieznajomoscia przepisOw prawnych, wptyw

niejasnych regulacji prawnych oddziatuje jedynie posrednio, poprzez tres¢ formularza.

Istotne sg uwagi do$wiadczonych klinicystow, ktorzy wskazywali na konieczno$¢
czasochtonnego zapoznawania si¢ z regulacjami prawnymi, dotyczacymi badan
Klinicznych oraz na potrzebe angazowania do uzyskiwania swiadomej zgody lekarzy
z duzym doswiadczeniem, wykazujacych si¢ zar6wno wiedza jak i empatiag wobec

pacjenta.

Ankietowani, ktorzy podpisywali umowy o badania kliniczne, z reguty nie
mieli wptywu na ich tres¢. Sposrdd ankietowanych, jedna osoba brata udziat w
negocjowaniu licznych uméw o badania kliniczne 1 wskazywala ona, ze przepisy sa
trudne. Wydaje si¢, ze wigkszo$¢ lekarzy, nawet zaangazowanych w prowadzenie
badan klinicznych, nie ma praktycznej potrzeby poznawania regulacji prawnych
dotyczacych umow klinicznych, poniewaz ich negocjowaniem zajmujg si¢ nieliczni
lekarze. Dla wigkszosci lekarzy zaangazowanych, wystarczajgca jest znajomos$¢
przepisow dotyczacych §wiadomej zgody. Pozostate przepisy powinny by¢ lekarzom
znane o tyle o ile maja wplyw na ich bezpieczenstwo prawne, tj. np. kwestie

ubezpieczenia.

Kwalifikacja przypadkéw uzycia leku off-label, jako eksperymentu
leczniczego nie jest prosta, a w doktrynie prezentowane sg rozbieznosci w tym
zakresie. Pozarejestracyjne zastosowanie produktow leczniczych moze by¢
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kwalifikowane jako eksperyment leczniczy. Eksperymentem leczniczym, zgodnie z
art. 21 ust. 2 ZawLekU, jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych, w celu
osiggnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Szeroka definicja
eksperymentu leczniczego powoduje, ze zaleznie od interpretacji wszystkie przypadki
zastosowania lekow off-label lub tylko ich cze$¢ nalezy kwalifikowaé jako

eksperymenty lecznicze.

Nalezy zauwazy¢, ze w peini poprawna jest zaproponowana przez Rade
Przejrzystosci kwalifikacja wszelkich przypadkow pozarejestrowego zastosowania
lekow jako eksperymentow leczniczych. W praktyce jednak taka kwalifikacja jest
mato przydatna i moze utrudnia¢ lub opdznia¢ stosowanie leczenia przy uzyciu lekow
off-label, zwtaszcza w $wietle wymogu, wynikajacego z art. 29 ust. 1 ZawLekU,
zgodnie z ktérym eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wytacznie po

wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisj¢ bioetyczng.

Badania wskazaty, ze jedynie w bardzo nielicznych przypadkach uzyskiwana
jest opinia komisji bioetycznej na zastosowanie leku poza wskazaniami
rejestracyjnymi. Lekarze maja r6zng wiedze dotyczaca koniecznos$ci zasig¢gania opinii,
cze¢$¢ z nich wskazuje bowiem, ze nie zasigga opinii mimo $wiadomosci istnienia
takiego obowigzku, a cze$¢ powoluje si¢ na brak podstawy prawnej do zasiggania

opinii komisji bioetycznej w przypadku stosowania lekow off-label.

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu zamies$cita na stronie internetowej wniosek o wyrazenie
zgody na zastosowanie leku poza wskazaniami [228]. Komisja dokonata w ten sposob
jednoznacznego wyodrebnienia zastosowania leku off-label od innych eksperymentéw
medycznych, zakwalifikowanych jako ,,badania naukowe”. Jednocze$nie liczba
wnioskow, dotyczacych zastosowania leku poza wskazaniami rejestracyjnymi,
sktadanych do komisji bioetycznej przy UMP, byta znaczaco wyzsza niz w przypadku
innych komisji bioetycznych, ktére udzielity informacji. Wydaje si¢, ze moze to
wskazywac na istotng rol¢ komisji bioetycznych w ksztaltowaniu praktyki lekarzy oraz
dawa¢ asumpt do zmian organizacyjnych lub prawnych promujacych role komisji

bioetycznych i ujednolicajacych ich sposob dziatania na terenie kraju.
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4. Stosunek lekarzy do pacjentow w Swietle wynikow ankiety
Badanie ujawnito rézne podejscia lekarzy do obowigzku udzielania pacjentowi
informacji, dotyczacych udzialu w badaniach klinicznych oraz w zakresie
zastosowania lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz do kwestii zgody na
udziat w obu procedurach. Odpowiedzi ankietowanych, a zwltaszcza uwagi zgtoszone
do ankiet, okazaly si¢ na tyle interesujace, aby dokona¢ propozycji kwalifikacji
dominujacego modelu relacji lekarza z pacjentami, przy rozwazeniu modelu

partnerskiego i paternalistycznego.

Nalezy zauwazy¢, ze aksjologiczne podstawy statusu prawnego pacjenta w
prawie polskim, oparte sg na zasadzie poszanowania autonomii pacjenta, a tylko w
wyjatkowych przypadkach zwigzanych z osobg pacjenta, dopuszczalne jest podjgcie
dziatan stanowiacych odstepstwo od zasady poszanowania autonomii pacjenta, ktore

maja na celu dobro pacjenta [49].

W literaturze przedmiotu paternalizm rozumiany jest jako celowa ingerencja
jednej osoby w preferencje innej osoby ze wzgledu na dobro tej ostatniej [49]. Model
paternalistyczny w medycynie charakteryzuje si¢ autorytarnym podejsciem lekarza do
pacjenta. To lekarz podejmuje decyzje o wyborze sposobu leczenia, przy czym zdanie
pacjenta w procesie podejmowania decyzji jest marginalizowane [229]. W modelu tym
relacja lekarza z pacjentem oparta jest na zatozeniu, ze do§wiadczenie zawodowe i
kliniczna wiedza medyczna sa adekwatne dla bezpieczenstwa pacjenta, relacji z
lekarzem oraz pozadanego efektu leczenia [229]. Paternalizm w medycynie jest
krytykowany za autorytarne podejScie do pacjenta, ktore wyklucza partnerstwo
miedzy lekarzem a pacjentem 1 w konsekwencji uniemozliwia §wiadome uczestnictwo

pacjenta w terapii [230].

W XXI w. za obowigzujacy w relacji lekarza z pacjentem uznaje si¢ model
partnerski, w ktorym pacjent zachowuje duzg autonomieg, sposob leczenia
wskazywany przez lekarza jest propozycja, a pacjent samodzielnie podejmuje decyzje
co do zaproponowanej terapii. Nie oznacza to catkowitego zanegowania paternalizmu,
ktory uznaje si¢ za dozwolony w niektorych przypadkach. W literaturze przedmiotu,
paternalizm dzieli si¢ na paternalizm ,,mocny”, w ktorym lekarz nie jest zobligowany
do respektowania decyzji pacjenta, ktory ma zdolno$¢ do decydowania o sobie, nie
jest w ogole brana pod uwage przez lekarza przy dalszym leczeniu chorego oraz

paternalizm ,,staby”, w ktérym lekarz moze postapi¢ wbrew woli chorego, ale tylko z
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okreslonych przyczyn, w tym z uwagi na utrat¢ przez chorego zdolnos$ci decydowania

o swoim zdrowiu i zyciu (np.: z powodu choroby psychicznej czy depresji) [223].

Nalezy zauwazy¢, ze model paternalistyczny nie jest akceptowany przez
pacjentow. Warto tu przytoczy¢ badania dotyczace modelu komunikacji w relacjach
lekarz—pacjent przeprowadzone przez grup¢ badaczy z Lodzi, w 2015 r. W
przeprowadzonym w 2009 r. badaniu 92,8% pacjentdw uznalo, ze lekarze nie powinni
stosowa¢ w relacjach z nimi modelu paternalistycznego. Stosowanie modelu

paternalistycznego dopuszczato 3% pacjentow, a 4,2% nie wyrazito zdania w tej

kwestii [223].

Wydaje si¢, ze wyniki badania ankietowego ujawnily stosowanie przez
wiekszos¢ lekarzy tzw. modelu paternalistycznego stabego. Ankietowani respektowali
prawo pacjenta do informacji, wskazywali jednak na potrzebe ograniczania informacji
lub wrecz nieudzielania informacji z uwagi na stan pacjenta, dotyczyto to zwlaszcza —
ale nie wylacznie — maloletnich pacjentdw psychiatrycznych. Prawo pacjenta do
informacji bylo znacznie bardziej respektowane w przypadku badan klinicznych niz w
przypadku pozarejestrowego stosowania lekow. Lekarze stosunkowo czgsto
wskazywali na przeciwskazania do uzyskiwania zgody na kazdorazowe zastosowanie

leczenia off-label.

Wspoélczesna medycyna jest w stanie przedtuza¢ badz podtrzymywac zycie
znacznie dluzej niz jeszcze kilkadziesiat lat temu. Nadto, uzycie niektorych urzadzen
medycznych (np. respirator) lub $rodkéw farmaceutycznych (np. stosowanych w
onkologii), mocno zakldca zdolnosci korzystajacych z nich pacjentéw do
podejmowania decyzji. W konsekwencji, w literaturze przedmiotu pojawita si¢
kontrowersyjna teza, ze niekompetencja pacjenta do podejmowania decyzji nie jest
problemem waskich grup, ale jest stanem powszechnym [227]. Wyniki ankiety
potwierdzity, ze niejednokrotnie odstgpienie od informowania pacjenta oraz uzyskania
zgody na leczenie przy uzyciu produktéw leczniczych jest konsekwencja
niekompetencji pacjenta, wynikajacej z takiego stanu. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze
odstapienie od informowania pacjenta, ograniczenie informacji lub odstgpienie od
uzyskania zgody we wszystkich przypadkach motywowane bylo stanem pacjenta i

dobrem leczenia.
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5. Ocena funkcjonowania obowigzujacych regulacji prawnych oraz

potrzeby zmian legislacyjnych w zakresie badan klinicznych

Analiza przepisOow prawnych oraz praktyki dzialania w placowkach
medycznych w zakresie badan klinicznych oraz pozarejestrowego stosowania
produktow leczniczych pozwala na sformutowanie wnioskéw odnoszacych si¢ do obu
badanych instytucji. W zakresie badan klinicznych regulacje prawne sg rozumiane
przez lekarzy w stopniu, ktory umozliwia ich uczestnictwo w badaniach klinicznych z
zachowaniem wlasnego bezpieczenstwa prawnego. Stosunkowo niewielu lekarzy jest
zaangazowanych w negocjowanie umow dotyczacych badan klinicznych, przy czym

osoby te majg §wiadomos$¢ ztozonosci regulacji prawnych.

Kwestig powodujacg pewne trudnosci w prowadzeniu badan klinicznych jest
kwestia §wiadomej zgody pacjenta na udzial w badaniu. Trudnosci te wigzg si¢ w
szczegolnosci z warunkujacym prawidlowo$¢ udzielenia $wiadomej zgody
obowigzkiem udzielenia pacjentowi wyczerpujacych informacji dotyczacych badania.
Wydaje sig, ze znaczna cze$¢ problemoéw zwigzanych z uzyskiwaniem §wiadome;j
zgody pacjenta na udzial w badaniu klinicznym moglaby zosta¢ wyeliminowana
poprzez uproszczenie formularza. Stosowane w formularzach opisy sa nadmiernie
szczegotowe, dokumenty pisane sg hermetycznym jezykiem prawniczym. Niejasno$é
formularzy swiadomej zgody moze powodowac¢ watpliwosci co do realizacji prawa
uczestnika badania do uzyskania pelnej informacji. Nawet jezeli konieczne do
przekazania informacje bylyby zawarte w formularzu to przy pewnym poziomie
skomplikowania sposobu ich prezentacji, ich przyswojenie przez potencjalnego
uczestnika badan moze by¢ niemozliwe lub nadmiernie utrudnione. Celowe wydaje
si¢ wprowadzenie pewnej personalizacji formularzy $wiadomej zgody i dostosowanie
ich do mozliwosci poznawczych potencjalnego uczestnika badan, wprowadzenie
pomocy wizualnych oraz stosowanie informacji zwrotnej pozwalajacej na
sprawdzenie zrozumienia tekstu 1 oceng przez badacza czy pacjent Swiadomie wyrazit
zgode na udzial w badaniu. Warto rowniez wykorzysta¢ narzedzia umozliwiajacego
weryfikacj¢ przyswojenia przez uczestnika badan informacji przekazanych w procesie
uzyskiwania §wiadomej zgody w postaci eConsent, czyli elektronicznego formularza

swiadomej zgody.

Wigkszos¢ zmian w zakresie formularzy moze by¢ wprowadzona bez zmian

regulacji prawnych. Dopuszczenie formuty eConsent wymagatoby jednak ingerencji
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ustawodawcy, poniewaz art. 37f FarmPr., wymaga, aby wyrazenie $wiadomej zgody
byto dokonane na pi$mie, co, de lege lata, ogranicza mozliwo$¢ wykorzystania
formularza elektronicznego eConsent jako jedynej formy uzyskania zgody. Do czasu
ewentualnych zmian legislacyjnych w tym zakresie elektroniczne formularze

swiadomej zgody moga by¢ stosowane jedynie pomocniczo.

Kwestia wymagajaca, w mojej ocenie, zmian legislacyjnych jest zagadnienie
dotyczace zasad odpowiedzialno$ci oraz ubezpieczenia w zakresie odpowiedzialno$ci
za szkody wyrzadzone w zwigzku z badaniem klinicznym jego uczestnikom. Obecna
regulacja prawna w zakresie ubezpieczenia badan klinicznych i oparcie
odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone uczestnikom badan klinicznych na
podstawie winy jest powszechnie krytykowana w doktrynie [135]. Oparcie
odpowiedzialnos$ci badacza i sponsora na zasadzie winy powoduje, ze poszkodowany
uczestnik badania zobowigzany jest do wykazania szkody, zwigzku przyczynowego
migdzy szkoda a dziataniem lub zaniechaniem sprawcy szkody oraz winy. W
konsekwencji ochrona ubezpieczeniowa nie obejmuje szkod wyrzadzonych
uczestnikowi badania w zwigzku z prawidlowo przeprowadzonym badaniem
klinicznym. W aktualnym stanie prawnym ubezpieczonym jest sponsor i badacz a nie
uczestnik badania klinicznego. W doktrynie postuluje si¢, aby ubezpieczonym byt
bezposrednio uczestnik badania klinicznego [83]. Taki sposob ubezpieczenia mogiby

utatwi¢ dochodzenie roszczen przez poszkodowanych.

Oparcie odpowiedzialnosci odszkodowawczej na zasadzie winy powoduje
istotne utrudnienia w dochodzeniu roszczen odszkodowawczych. Jedng z przeszkod
sg istotne problemy dowodowe w tym zakresie. Najbardziej istotna jest jednak
okoliczno$¢, ze przyjecie zasady winy jako przestanki odpowiedzialnosci powoduje,
ze ubezpieczyciel bedzie wolny od odpowiedzialnosci, jesli szkoda powstata w
zwigzku z prawidlowo prowadzonymi badaniami, zgodnymi z protokotem [231].
Rowniez dotychczasowe orzecznictwo wskazuje na to, ze zasada winy jest istotng
przeszkoda w dochodzeniu odszkodowania za szkody wyrzadzone uczestnikom
badania klinicznego. W uzasadnieniach do wyrokow sady powotywaly si¢ na
prawidlowy proces udzielenia przez pacjentow $wiadomej zgody na udziat w badaniu

klinicznym oraz zwigzane z tym ryzyko jako przestanki oddalenia powodztwa.

Obecne unormowanie, zgodnie z ktérym dochodzenie przez pacjenta

odszkodowania za szkody zwigzane z uczestnictwem w badaniu klinicznym wymaga

192



udowodnienia szkody, istnienia winy badacza lub sponsora oraz zwigzku
przyczynowego trudno uznaé¢ za aksjologicznie uzasadnione. Wskutek decyzji o
udziale w badaniach klinicznych pacjenci dokonuja pewnego narazenia swojego
zdrowia. W ramach badania klinicznego mogg by¢ leczeni przy uzyciu preparatu nie
w pelni zbadanego, mogg rowniez bez swojej wiedzy przyjmowac w toku badania np.
placebo 1 wobec tego nie podlega¢ leczeniu. Kwestia etycznej dopuszczalno$ci
podjecia przez pacjenta takiego ryzyka zostata juz rozstrzygnigta. Przyjecie
niedopuszczalnosci takiego ryzyka prowadzitoby bowiem do zamkni¢cia mozliwosci
prowadzenia badan klinicznych. Nie budzi jednak watpliwosci, Ze pacjenci podejmujg
ryzykowne decyzje motywowani najczgsciej checig zapewnienia sobie dostepu do
najbardziej nowoczesnych metod leczenia. Innymi stowy, pacjent podejmuje decyzje
ryzykowne dla swojego zdrowia, aby zapewni¢ sobie najnowocze$niejsze, ale jeszcze
w pelni bezpiecznych warunkach niedostgpne leczenie. Jednocze$nie, zwlaszcza w
badaniach sponsorowanych, sponsor odnosi w zwiagzku z udziatem pacjenta w badaniu
okreslone korzys$ci. Rozktad ryzyka i korzysci powoduje mojej ocenie, ze pacjentowi
powinny by¢ przyznana daleko idaca ochrona prawna na wypadek szkody, co
uzasadnia oparcie odpowiedzialno$ci za szkody wyrzadzone zwiagzku z badaniem
klinicznym na zasadzie ryzyka, bedacej najsurowszym rodzajem odpowiedzialnosci

odszkodowawczej.

Przestanka i jednocze$nie granica odpowiedzialnosci jest adekwatny zwigzek
przyczynowy. Odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza na zasadzie ryzyka obejmuje
zatem kazda szkod¢ pozostajaca w zwigzku przyczynowym ze zdarzeniem
sprawczym, z ktérym ustawa wigze odpowiedzialnos$¢ na zasadzie ryzyka, chyba ze w
danym stanie faktycznym wystepuja wskazane w ustawie okoliczno$ci egzoneracyjne

[160].

Nalezy zauwazy¢, ze rozporzadzenie 536/2014 pozostawia panstwom
cztonkowskim daleko idaca swobodg co do uregulowania zasady sponsora i badacza
tej odpowiedzialnosci. Mozliwe jest zatem wprowadzenie do prawa polskiego
odpowiedzialno$ci oderwanej od winy [231]. Takie zatozenie przyjeto w projekcie
ustawy — Prawo badan klinicznych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych
weterynaryjnych z 18 kwietnia 2011 r. [232] W uzasadnieniu do projektu wskazano,
ze regulacje zawarte w art. 37b ust. 3 FarmPr. oraz w rozporzadzeniu Ministra

Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
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odpowiedzialnosci cywilnej badacza 1 sponsora ,praktycznie uniemozliwiajq
uczestnikom badan klinicznych dochodzenie odszkodowania od podmiotow
prowadzgcych badania, gdyz ich odpowiedzialnos¢ w chwili obecnej jest oparta na
zasadzie winy. Funkcjonujgcy system ubezpieczen uczestnikow badan klinicznych nie
zapewnia im naleZytej ochrony. Dlatego tez zaklada si¢ stworzenie systemu
odpowiedzialnosci opartego za zasadzie ryzyka i zmiane zasad ubezpieczania badan
klinicznych”. Projekt ustawy — Prawo badan klinicznych produktow leczniczych i
produktow leczniczych weterynaryjnych z 18 kwietnia 2011 r.,, w art. 103
przewidywal, ze ,,za szkody wyrzadzone uczestnikowi badania klinicznego w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego odpowiada sponsor. Odpowiedzialnos¢ sponsora
jest odpowiedzialno$cig oparta na zasadzie ryzyka”. Projekt ten nie wszedl w zycie
natomiast przyjeta w nim regulacj¢ odpowiedzialno$ci za szkody wyrzadzone
uczestnikowi badania klinicznego w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego

oceniam jako optymalna.

Wydaje si¢ jednak, ze zmiany prawne zmierzaja w innym kierunku. Zgodnie z
komunikatem Agencji Badan Medycznych projekt ustawy o badaniach klinicznych
przewiduje oparcie systemu ubezpieczen na dwoch filarach. Pierwszy filar ma
stanowi¢ Fundusz Ochrony Uczestnikow Badan Klinicznych, funkcjonujacy przy
Agencji Badan Medycznych. Fundusz miatby wyptaca¢ odszkodowania pacjentowi,
ktéry doznat uszczerbku na zdrowiu w wyniku badania klinicznego, niezaleznie od
tego czy powstanie szkody bylo zawinione. Fundusz ma by¢ finansowany ze sktadek
sponsorow badan. Drugim filarem projektowanego systemu ubezpieczen pacjenta,
wedlug powotanego projektu ustawy ma by¢ ubezpieczenie odpowiedzialno$ci
cywilnej. Z przedstawionego komunikatu wynika zatozenie pewnego dualizmu w
zakresie odpowiedzialno$ci odszkodowawczej. Do pewnego putapu wysokos$ci
odszkodowania odszkodowanie byloby wyptacane niezaleznie od tego czy szkoda
bylaby zawiniona a postgpowanie w tym zakresie toczyloby si¢ przed organem innym
niz sad. Powyzej tego pulapu, poszkodowany dochodzitby odszkodowania przed

sagdem a odpowiedzialnos$¢ bytaby oparta na zasadzie winy [80].

Rozwigzanie wprowadzajace rdézne podstawy odpowiedzialno$ci zaleznie od
kwoty dochodzonego odszkodowania jest znane innym panstwom cztonkowskim.
Tytulem przyktadu mozna wskaza¢, ze w Holandii ubezpieczenie uprawnia pacjenta

do odszkodowania, w przypadku pogorszenia zdrowia zwigzanego z uczestnictwem w
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badaniu, niezaleznie od zawinienia, jednakze w przypadku dochodzenia
odszkodowania w wysoko$ci wyzszej niz suma ubezpieczenia (stanowigca granice
odpowiedzialnosci zakladu ubezpieczen) niezbedne jest wykazanie co najmniej
niedbalstwa badacza, sponsora lub szpitala [135]. Rozwigzanie zapewniajgce wyplate
odszkodowania nawet w przypadku, gdy do szkody doszto w sposob niezawiniony
przewiduje prawo francuskie, zgodnie z ktorym w takich przypadkach ewentualne
odszkodowanie wyplaca si¢ z funduszy publicznych, na podstawie wniosku pacjenta
[93]. Do wyptaty z funduszu dochodzi w przypadkach, w ktorych badacz lub sponsor

wykazg, ze nie ponoszg winy za szkode [93].

Rozwigzanie zaproponowane przez Agencje Badan Medycznych moze nie by¢
pozbawione pewnych walorow praktycznych i stanowi¢ krok w kierunku poprawy
sytuacji poszkodowanego uczestnika badan klinicznych. Wydaje si¢ jednak, ze wiaza
si¢ z nim pewne watpliwos$ci prawne. Ot6z, zgodnie z projektem ustawy uzyskanym z
Ministerstva Zdrowia w trybie dostepu do informacji publicznej, w przypadku
uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia badz $mierci uczestnika badania klinicznego
uprawnieni, ktorymi sg uczestnik lub osoby wskazane w ustawie moga wystapi¢ z
wnioskiem o ustalenie czy uszkodzenie ciata lub rozstrd; zdrowia albo $mierc
uczestnika badania klinicznego powstata w wyniku jego udziatu w badaniu
klinicznym, zwanym dalej ,,wnioskiem o §wiadczenie”. Juz w tym zakresie wystepuja
pewne watpliwosci prawne, zarowno co do kregu 0osob — innego niz spadkobiercy, jak
i co do uzytych terminéw — w zakresie ,,wniosku o ustalenie” zwanego dalej
,wnioskiem o $wiadczenie”. Zarowno ,,$§wiadczenie”, jak 1,,ustalenie” majg utrwalone
znaczenie w jezyku prawnym 1 nie powinny by¢ uzywane zamiennie. Zgodnie z art.
56 projektu ustawy celem postgpowania przed komisja jest ustalenie czy szkoda
uczestnika badania klinicznego powstala w wyniku uczestniczenia w badaniu
klinicznym oraz ustalenie proponowanej wysokos$ci $wiadczenia w przypadku
ustalenia, ze szkoda uczestnika powstata w wyniku uczestniczenia w badaniu
klinicznym. Komisja wydaje orzeczenie o ustaleniu powstania szkody w wyniku
udziatu w badaniu klinicznym 1 propozycja wysokosci §wiadczenia, braku powstania
szkody w wyniku udzialu w badaniu klinicznym albo braku zwigzku szkody z
udzialem w badaniu klinicznym. Orzeczenie Komisji jest uzasadniane. W przypadku
ustalenia powstania szkody w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym, Komisja w

uzasadnieniu moze wskaza¢, ze szkoda powstata z winy badacza lub sponsora. W
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terminie 14 dni od dnia dorgczenia orzeczenia wraz z uzasadnieniem podmiotowi
sktadajacemu wniosek o §wiadczenie, sponsorowi, badaczowi prowadzacemu badanie
kliniczne oraz ubezpieczycielowi przystuguje prawo zlozenia do Prezesa Funduszu
umotywowanego wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Wnioskodawca, w
terminie 7 dni od dorgczenia orzeczenia otrzymania orzeczenia o ustaleniu powstania
szkody w wyniku udziatu w badaniu klinicznym i propozycja wysokosci §wiadczenia,
sktada o$wiadczenie o przyjeciu albo odrzuceniu $wiadczenia. Nie jest jasna relacja
terminéw do zlozenia o$wiadczenia o przyjeciu lub odrzuceniu $wiadczenia oraz
terminu do ztozenia wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy. Wydaje si¢, ze
zamiarem projektodawcy bylo, aby termin do ztozenia o$wiadczenia o przyjeciu lub
odrzuceniu $wiadczenia rozpoczynat bieg po wyczerpaniu drogi odwotawczej, ale

projekt w tym zakresie wymaga doprecyzowania.

Projekt ustawy nie wyjasnia relacji pomig¢dzy postgpowaniem przed
Funduszem Ochrony Uczestnikow Badan Klinicznych a postgpowaniem sgdowym,
wskazuje jednak, ze postepowania przed Funduszem nie wszczyna si¢, a wszczete
umarza w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym badaniem klinicznym i tym samym
uczestnikiem badania klinicznego prawomocnie osagdzono sprawe o odszkodowanie

lub zado$éuczynienie pieni¢zne albo toczy si¢ postepowanie cywilne w tej sprawie.

Postepowanie przed Funduszem moze by¢ korzystne dla uczestnikow badan.
Przede wszystkim umozliwia drog¢ do uzyskania ,,§wiadczenia” réwniez w przypadku
szkod niezawinionych 1 t¢ zmian¢ nalezy oceni¢ bardzo pozytywnie. Termin
rozpoznania wniosku jest bardzo krotki, wynosi zaledwie 4 miesigce, co powoduje, ze
postepowanie przed Funduszem winno by¢ znacznie szybsze niz postgpowanie
sagdowe. Mozna mie¢ watpliwosci czy termin ten bedzie dochowywany i1 czy pozwala

na doglebna weryfikacje wniosku.

Maksymalna kwota §wiadczenia wynosi w przypadku uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia wynosi 100.000 zt, a w przypadku $mierci uczestnika wynosi
300.000 zt. Analiza orzecznictwa sadéw powszechnych powoduje pewne watpliwosci
czy stuszne jest przyjecie nizszego limitu §wiadczenia w przypadkach uszczerbku na
zdrowiu niz w przypadku $mierci. Praktyka sadowa wskazuje, ze kwoty wyptacane
tytulem odszkodowania 1 zado$€uczynienia w zwigzku z ciezkim uszczerbkiem na
zdrowiu przewyzszaja kwoty wyptacane z tytutu zado$Cuczynienia w zwiagzku ze

Smiercig osoby bliskiej. Z uzasadnienia projektu ustawy wynika, Ze doktadna
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wysokos$¢ $wiadczen bedzie okreslona w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do
spraw zdrowia. Samo wprowadzenie limitow wyptacanych kwot nalezy uznaé za
dopuszczalne, w zwigzku z tym, ze odpowiedzialno$¢ jest oderwana od winy. W
doktrynie wskazuje si¢, ze w obowigzujacych regulacjach odpowiedzialnosci na
zasadzie ryzyka wystepuje tendencja do wprowadzania limitéw odszkodowawczych,
ktdra stanowi wyraz dazenia do zrownowazenia odpowiedzialno$ci zaostrzonej co do

przestanek przez ograniczenie ekonomicznego obcigzenia dtuznika [233].

Analiza dotychczasowego orzecznictwa sadow powszechnych w zakresie kwot
dochodzonego odszkodowania pozwala na sformulowanie wniosku, ze kwoty
wskazane w rozporzadzeniu w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnos$ci cywilnej badacza i sponsora sg adekwatne do zglaszanych roszczen
1 nie zachodzi potrzeba zmian w tym zakresie. Jednocze$nie nalezy zauwazy¢, ze
zgodnie z komunikatem Agencji Badan Medycznych projekt ustawy o badaniach
klinicznych suma gwarancyjna obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej badacza i sponsora ma by¢ zmniejszona w stosunku do przepiséw obecnych
[81]. Jakkolwiek idea oparcia odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone uczestnikom
badania klinicznego w zwigzku z badaniem klinicznym na zasadzie ryzyka wydaje mi
si¢ optymalnym rozwigzaniem to rozwigzanie przyjete w projekcie ustawy o
badaniach klinicznych jest krokiem w dobrym kierunku. Interesujacy bedzie dalszy
kierunek prac nad projektem, jednakze z uwagi na sytuacj¢ epidemiologiczng prace

zostaly obecnie wstrzymane [234].

Badania ankietowe wykazaty, ze wigkszo$¢ lekarzy uznaje przepisy prawne
regulujace uzyskanie §wiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym oraz przepisy
prawne regulujace uzyskanie $wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym w
przypadku matoletnich lub 0s6b ubezwtasnowolnionych za jasne. Ankieta pozwolita
na zbadanie opinii lekarzy na temat przepisow. Przedmiotem badania nie byta jednak
rzeczywista znajomos¢ przepisow wsrod lekarzy, ale ich opinia na temat stosowania
przepisOw oraz praktyka ich stosowania. Analiza regulacji prawnych pozwala na
przyjecie, iz przepisy te nie s3 w rzeczywistosci tatwe do stosowania, zwlaszcza w
sytuacjach, w ktorych konieczne jest uzyskanie zgody sadu opiekunczego na udziat w

badaniu klinicznym.

W literaturze przedmiotu wskazuje si¢ na konieczno$¢ wzmocnienia

wspotpracy sponsora badania z wtasciwym sagdem w celu umozliwienia podejmowania
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szybkich decyzji przez sad oraz celowos$¢ wyznaczenia jednego sedziego do orzekania
w takich sprawach. Jednocze$nie postuluje si¢ wprowadzenie obowigzku
poinformowania se¢dziego o celu i zasadach badania klinicznego w stanach nagtych
[93]. Polska procedura cywilna nie przewiduje tego rodzaju rozwigzan, pomimo ich
znacznych waloréw praktycznych. Wydaje si¢, ze badania kliniczne sg na tyle
specyficzng dziedzing, ze nalezy rozwazy¢ wprowadzenie wyspecjalizowanych sagdow
w tym zakresie. Nie byloby to rozwigzanie bez precedensu. Specjalistyczny sad
wlasciwy do rozpoznawania niektérych spraw z zakresu prawa autorskiego i praw
pokrewnych funkcjonowat do roku na podstawie rozporzadzenia Ministra
Sprawiedliwosci [136] do 2018 r. Obecnie na mocy nowelizacji kodeksu postepowania
cywilnego wprowadzane zostaly wyspecjalizowane sady wlasciwe w sprawach
wilasnosci intelektualnej [137]. Wyznaczenie wiasciwych sadow, a w praktyce
zapewne wlasciwych wydzialow istniejacych sadow, pozwolitloby na szybkie
uzyskanie specjalizacji w tym zakresie przez sedzidéw, a w konsekwencji
umozliwitoby bardzo pilne rozstrzyganie. Nalezy bowiem zauwazy¢, ze w sprawach
dotyczacych uzyskania zgody zast¢pczej na udziat w badaniach klinicznych czas

rozstrzygnigcia stanowi istotny czynnik celowosci prowadzenia takiego postepowania.

6. Ocena funkcjonowania obowigzujacych regulacji prawnych oraz
potrzeby zmian legislacyjnych w zakresie pozarejestrowego stosowania

produktow leczniczych

Leczenie off-label nie jest uregulowane na poziomie unijnym ani krajowym.
Pojecie off label nie zostalo zdefiniowane w prawie krajowym. Rowniez w prawie
unijnym nie istnieje definicja legalna pozarejestrowego stosowania produktow
leczniczych, pomimo, iz definicja taka istnieje w odniesieniu do produktow
weterynaryjnych [188]. Brak regulacji prawnej na poziomie unijnym jest zapewne
zwigzany z ograniczonymi kompetencjami Unii Europejskiej; w zakresie zdrowia
publicznego, poniewaz zgodnie z art. 178 Traktatu o funkcjonowaniu unii

Europejskiej, materia ta pozostaje w gestii panstw cztonkowskich.

Pomimo braku regulacji prawnych odnoszacych si¢ bezposrednio do leczenia
off-label, pozarejestracyjne zastosowanie produktow leczniczych nie jest zakazane ani
w Polsce, ani w Unii Europejskiej. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
wskazal, ze stosowanie off label nie jest zabronione przez prawo Unii Europejskiej, co

wigcej, nie jest nawet przez nie regulowane. Trybunal wskazal nadto, ze nie ma

198



zadnego przepisu, ktory zabraniatby lekarzom przepisywania produktow leczniczych
we wskazaniach innych anizeli objetych dopuszczeniem wprowadzenie do obrotu
[186]. W zakresie prawa krajowego warte przytoczenia jest stanowisko Sadu
Apelacyjnego w Warszawie, ktory w jednym z orzeczen wskazat, ze decyzja w
przedmiocie okreslenia sposobu dawkowania nalezy musi uwzglednia¢ indywidualne
potrzeby uwarunkowane stanem zdrowia konkretnego pacjenta oraz innymi
profesjonalnie  ocenianymi okoliczno$ciami a lekarz nie ma obowigzku
automatycznego powielenia sposobu dawkowania okreslonego w Charakterystyce

Produktu Leczniczego” [176].

Stanowiska dotyczace leczenia off-label prezentowane w literaturze
przedmiotu oraz przez kompetentne organy sa rozbiezne. Zgodnie ze stanowiskiem
Naczelnej Rady Lekarskiej leczenie off- label, ,jest normalng i codzienng praktykq
wigkszosci lekarzy, niezbedng dla dobra pacjenta” [5]. Z kolei Rada Przejrzystosci
wskazata, ze ,,zdaniem wielu ekspertow polskie prawo rozroznia tylko dwie drogi
ordynowania lekow: zgodnie ze wskazaniami zawartymi w ChPL i poza wskazaniami,
w ramach eksperymentu medycznego, co obarczone jest koniecznosciq spetnienia
szeregu wymogow, w tym m.in. przejscia calej procedury uzyskania zgody komisji
bioetycznej” oraz rekomendowata ,,uporzqdkowanie regulacji prawnych dotyczgcych
eksperymentow medycznych i stosowania lekow off-label w Polsce” [40]. Z
powyzszego wynika, ze w opinii Rady Przejrzystosci kazde zastosowanie leku poza

wskazaniami zawartymi w ChPI jest eksperymentem medycznym.

Niejasna sytuacja prawna dotyczaca leczenia lekami poza wskazaniami
rejestracyjnymi powoduje, ze leczenie off-label wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
prawnym dla lekarza. Odmiennie bowiem rozklada si¢ odpowiedzialnos$¢ z tytulu
przepisania leku zgodnie ze wskazaniami ChPL oraz w przypadku zastosowania leku
off label. W przypadku leku stosowanego zgodnie z ChPL odpowiedzialno$¢ za jego
bezpieczenstwo ponosi podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego natomiast w przypadku za$ preskrypcji

off label odpowiedzialno$¢ za ewentualne dziatania niepozadane ponosi lekarz [171].

Badania ankietowe potwierdzity, ze leki off - label stosuje wigkszos¢ lekarzy.
Leki stosowane byly poza wskazaniami rejestracyjnymi w leczeniu pacjentow
matoletnich, w szczegolnosci w zakresie dawki. Wyniki ankiety pozwalajg na

sformutowanie wniosku, ze w wielu przypadkach pacjenci nie s3 informowani o
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kazdym zastosowaniu produktu leczniczego poza wskazaniami rejestracyjnymi.
Jednoczesnie wickszo$¢ lekarzy jest przekonana o istnieniu obowigzku przekazywania
informacji na temat leczenia produktami leczniczymi poza wskazaniami
rejestracyjnymi, lecz w praktyce nie informujg pacjentow o kazdorazowym
stosowaniu zastosowaniu leku off - label. Odst¢pstwa od informowania dotycza czesto
pacjentow matoletnich. Wyniki ankiety w zakresie przeciwskazan do informowania
pacjenta o zastosowaniu leku off - label wskazuja, ze brak udzielania informacji nie
jest dowolnym pozbawieniem pacjenta informacji a konsekwencja przekonania, ze
nieprzekazanie pelnych informacji jest korzystne dla pacjenta lub dziatalnie pod presja
czasu lub stanu pacjenta. Zgoda pacjenta na zastosowanie lekow off — label czgsto nie
jest udzielana w formie pisemnej, pomimo $wiadomosci ankietowanych, ze ta forma

powinna by¢ zachowana.

W niektérych przypadkach zgoda na leczenie off-label wyrazana jest przez
pacjenta przy przyjeciu do szpitala. Wydaje si¢, ze praktycznie uzasadnione jest
przyjecie stanowiska, zgodnie z ktorym rutynowe stosowanie konkretnych lekéw off
— label w okreslonych przypadkach moze by¢ potraktowane jako wyjatek

dopuszczajacy uzyskanie zgody blankietowe;.

Analiza badan ankietowych oraz informacji przekazanych przez komisje
bioetyczne pozwala na sformulowanie wniosku, ze w wigkszosci przypadkow lekarze
nie zasi¢gaja opinii komisji bioetycznych dotyczacej zastosowania lekow off - label.
Badania wskazaly, ze jedynie w bardzo nielicznych przypadkach uzyskiwana jest
opinia komisji bioetycznej na zastosowanie leku poza wskazaniami rejestracyjnymi.
Lekarze maja r6zng wiedze dotyczaca koniecznosci zasiggania opinii, ¢ze$¢ z nich
wskazuje bowiem, ze nie zasi¢gga opinii mimo $wiadomosci istnienia takiego
obowiazku, a cze¢$¢ wskazuje na brak podstawy prawnej. Ankietowani postulowali
interwencje ustawodawcza w tym zakresie wskazujac na potrzebe jednoznacznej

regulacji prawnej dotyczacej uzyskiwania opinii komisji bioetyczne;.

Wydaje sig, ze istotng role wptywajaca na zachowania lekarzy petnig komisje
bioetyczne, przy czym brak jest jednolitosci w tym zakresie, a dzialania
poszczeg6lnych komisji mogg si¢ istotnie rézni¢. Komisja Bioetyczna przy
Uniwersytecie Medycznym im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu zamie$cita na
stronie internetowej wniosek o wyrazenie zgody na zastosowanie leku poza

wskazaniami [235] niejako wyodrebniajac w ten sposob zastosowanie leku off - label
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od innych eksperymentéw medycznych zakwalifikowanych jako ,,badania naukowe”.
Liczba wnioskéw dotyczacych zastosowania leku poza wskazaniami rejestracyjnymi
sktadanych do komisji bioetycznej przy UMP byta znaczaco wyzsza niz w przypadku
innych komisji bioetycznych. Wydaje si¢, ze przyktad komisji bioetycznej przy UMP
wskazuje, ze komisje bioetyczne moga istotnie wplywaé na zachowania lekarzy
poprzez promowanie wprowadzenie jasnych zasad utatwiajacych wspotprace lekarzy
z komisja. Pewne ujednolicenie praktyki komisji bioetycznych moze nastgpi¢ po
wejsciu w zycie projektowanej ustawy o badaniach klinicznych. Zgodnie z
komunikatem Agencji Badan Medycznych zalozenia projektu przewidujg powstanie
Naczelnej Komisji Bioetycznej, ktorej czlonkami majg by¢ prawnicy, lekarze,
filozofowie, teolodzy oraz przedstawicie organizacji pacjentow. Kadencja komisji,
ktéra zajmie si¢ oceng wniosku o przeprowadzenie badania, wedlug projektu, ma by¢

czteroletnia i na jej bazie ma powstac sie¢ lokalnych komisji [81].

W mojej ocenie celowe byloby wprowadzenie pewnych zmian legislacyjnych
w zakresie stosowania produktow leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi —
zwlaszcza w aspekcie wspdlpracy z komisjami bioetycznymi. Dotyczy to zwlaszcza
lekow off-label stosowanych rutynowo w praktyce lekarskiej. Obecna regulacja
prawna powoduje, ze jest wysokie ryzyko kwalifikacji takiego zastosowania leku jako
eksperymentu medycznego, a w konsekwencji lekarz, ktory nie zasiggnie opinii
komisji bioetycznej na takie zastosowanie leku ponosi zwigkszone ryzyko prawne
zwigzane z odpowiedzialnoscia dyscyplinarng, cywilna, a nawet karng. Jednoczes$nie
uzyskiwanie opinii dla kazdego zastosowania leku stosowanego rutynowo jest
oczywiscie nieefektywne i powodowaloby ogromne i zbedne obcigzenie czasowe |
organizacyjne zarowno komisji, jak i lekarzy. Celowe bytoby dopuszczenie
wydawania przez komisje bioetyczng opinii kierunkowych dotyczacych stosowania
danego leku off-label u okreslonych grup pacjentéw, przy okreslonych wskazaniach.
Wydaje si¢ takze, ze takie opinie kierunkowe mogtyby rowniez dotyczy¢ zmiany

podania lub zmiany dawki leku.

Wydaje si¢, ze postulowane zmiany pozwolilyby na zwigkszenie
bezpieczenstwa prawnego lekarzy, a przy tym nie powodowatyby nadmiernego
obcigzenia czasowego dla lekarzy. Jednocze$nie zmiany nie wptynetyby negatywnie
na przestrzeganie praw pacjenta, a nawet mogltyby w pewnym stopniu przyczynic si¢

do lepszego realizowania prawa do informacji.
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WhioskKi

W sSwietle wynikow badan mozna stwierdzi¢, ze unormowania prawne
dotyczace prowadzenia badan Kklinicznych nie powodujg istotnych
trudnosci w stosowaniu ich przez lekarzy natomiast mniej jasne
unormowania prawne dotyczace pozarejestracyjnego powoduje trudnosci
w stosowaniu lekéw a lekarze maja rozbiezne poglady na temat
obowiazkow prawnych zwigzanych ze stosowaniem produktow
leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi.

Lekarze w praktyce stosujq si¢ do przepisow prawnych, regulujacych
prowadzenie badan klinicznych. Pewne problemy praktyczne wiazg si¢ z
uzyskaniem $wiadomej zgody uczestnika badan na udzial w badaniu
klinicznym oraz udzielenia informacji potencjalnemu uczestnikowi
badan, zwlaszcza w odniesieniu do maloletnich uczestnikéw badan.

Cze$¢ problemdéw zwigzanych z przekazaniem informacji na temat badania
Klinicznego wynika z niedoskonatych formularzy, ktore bywaja niejasne i
nadmiernie rozbudowane. Kolejnym zrodtem problemow zwigzanych z
przekazaniem informacji jest dziatanie pod presja czasu i trudnosci z
zapewnieniem udzialu  do$wiadczonych  klinicystow  dysponujacych
adekwatnymi umiejg¢tnosciami interpersonalnymi w przeprowadzeniu rozmow
informacyjnych z pacjentami. Trudnosci zwigzane z prowadzeniem badan
wynikaja raczej z kwestii organizacyjnych niz prawnych.

Lekarze w praktyce stosujq si¢ do przepisow prawnych, regulujacych
prowadzenie badan klinicznych. Wigkszo$¢ lekarzy prawidlowo rozumie
przepisy regulujace kwestie Swiadomej zgody uczestnika badan na udzial
w badaniu oraz udzielenia informacji potencjalnemu uczestnikowi badan
i przestrzega tych przepiséw w swojej praktyce

W praktyce lekarze nie zawsze stosuja si¢ do przepisow prawnych,
regulujacych stosowanie produktow leczniczych poza wskazaniami
rejestracyjnymi. Niejasna sytuacja prawna dotyczaca stosowania
produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi powoduje
trudnosci w stosowaniu lekéw off-label. Lekarze maja rozbiezne poglady na

temat obowigzkéw prawnych zwigzanych ze stosowaniem produktow
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leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi, w szczego6lnosci swiadomej
zgody pacjenta na takie leczenie oraz zasiggania opinii komisji bioetycznych
co do stosowania. Sytuacja ta nie wplywa korzystnie na bezpieczenstwo
prawne lekarzy. lIstnieje pewien problem dotyczacy niejednolitej praktyki
komisji bioetycznych w zakresie stosowania lekow off-label, co przyczynia sie
do braku pewnosci prawnej stosowania produktéw leczniczych poza
wskazaniami rejestrowymi. Wobec braku jednoznacznych wytycznych w tym
zakresie, niewielu lekarzy zasigga opinii komisji bioetycznych w zwiagzku ze
stosowaniem produktow leczniczych poza wskazaniami, przynajmniej w
cze¢$ci dlatego, ze nie majg pewnos$ci czy powinni je uzyskiwac czy tez nie.

W odniesieniu do wykonywanie przez lekarzy obowigzku informacyjnego oraz
uzyskiwania §wiadomej zgody pacjenta na leczenie off-label zachodza istotne
rozbiezno$ci w praktyce. Spowodowane sa one gtownie wzgledami
organizacyjnymi oraz sytuacja zdrowotng pacjenta.

W S$wietle przeprowadzonych badan mozliwe jest wskazanie zmian
legislacyjnych lub organizacyjnych, ktore ulatwilyby prowadzenie
praktyki zgodnie z regulacjami prawnymi. Celowe byloby wprowadzenie
pewnych zmian legislacyjnych dotyczacych stosowania produktow
leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi.

Dotyczy to w szczegdlnosci lekow off-label stosowanych rutynowo w praktyce
lekarskiej. Korzystne, zarowno dla lekarzy jak i pacjentow, byloby takie
uregulowanie stosowania lekow off-label, ktore wprowadzatoby procedury
prowadzenia takiego leczenia. Wprowadzenie procedur w przedmiocie
informowania pacjenta, uzyskiwania zgody na leczenie off-label oraz zakresu
wspoéldzialania z komisja bioetyczng, w tym ewentualng dopuszczalnosé
uzyskania opinii komisji dotyczacych rutynowego stosowania produktow
leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi. Wprowadzenie procedur
pozytywnie wplynetoby na bezpieczenstwo prawne lekarzy, o ile procedury
takie nie bylyby nadmiernie skomplikowane. Nie powinny one réwniez
nadmiernie angazowac lekarzy czasowo. Wydaje si¢, Zze pomocna role w tym
zakresie moglyby petni¢ komisje bioetyczne, samorzady lekarskie oraz
towarzystwa naukowe. Celowe byloby dopuszczenie wydawania przez
komisje bioetyczng opinii kierunkowych odnoszacych si¢ do stosowania

danego leku off-label u okreslonych grup pacjentéw, przy okreslonych
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wskazaniach. Wydaje si¢ takze, ze takie opinie kierunkowe mogtyby rowniez
dotyczy¢ zmiany podania lub zmiany dawki leku.

W odniesieniu do badan klinicznych, w mojej ocenie, celowym byloby
oparcie odpowiedzialnosci odszkodowawczej badacza i sponsora za
szkody wyrzadzone w zwiazku z badaniami Kklinicznymi na zasadzie
ryzyka.

Takie rozwigzanie mogloby wzmocni¢ ochron¢ praw uczestnika byloby
rowniez korzystne dla lekarzy, poniewaz wymagatoby znacznie mniejszego

zaangazowania w ewentualne procesy odszkodowawcze.

204



Pismiennictwo:

[1]

[2]

[3]

[4]

[5]

[6]

[7]

[8]

[9]

[10]

[11]

[12]

M. Florczak-Wator, ,,Komentarz do art. 1-86”, Konstytucja RP, Komentarz, Tom
I., M. Safjan, L. Bosek (red.), Legalis 2016.

M. Florczak-Wator, ,,Komentarz do art. 83”, Konstytucja Rzeczypospolitej
Polskiej. Komentarz, P. Tuleja (red.), Warszawa 2019.

Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 28 pazdziernika 2009 r., sygn. akt Kp
3/09, M.P. 2009 nr 72 poz. 917.

P. Polaczuk, ,,Przeciwdziatanie off-label use w prawie europejskim, zarys

wybranych problem6éw”, Studia Prawno-Ekonomiczne, t. C, 2016, s. 151.

T. Szafranski, A. Szafranska, ,,Przechadzki po polu minowym — uwagi dotyczace
stosowania lekow niezgodnie z charakterystyka produktu leczniczego”, Postepy
Psychiatrii i Neurologii, 2012, s. 21, 108.

J. Michalak, ,,Metodologia badan w naukach o zdrowiu”, Zagrozenia zdrowia
publicznego, naukowe podstawy promocji zdrowia, J. Michalak (red.), Warszawa
2016, Wolters Kluwer.

D. N. Ch. Frankfurt-Nachmias, Metody badawcze w naukach spotecznych, Poznan
2001, s. 28-32.

A. Chodubski, Wstep do badan politologicznych, Gdansk 2011, Wydawnictwo
Uniwersytetu Gdanskiego.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej, t.j. Dz.U. z
2019 r. poz. 1429.

,Raport Roczny Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych”, 2017.

,Raport Roczny Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych”, 2019 [dostep online: 17.11.2020],
http://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/picturessRAPORT%20ROCZNY %20201
9.pdf.

A. Zielinski, ,,Recenzja w postepowaniu habilitacyjnym dr Leszka Boska” [dostep
online: 08.07.2018], http://www.wpia.uw.edu.pl/wp-
content/uploads/2012/10/doc20130426110601.pdf.

205



[13]
[14]

[15]

[16]

[17]

[18]

[19]

[20]

[21]

[22]

[23]

[24]

[25]

M. Safjan, Wyzwania dla panstwa prawa, Legalis 2007.

P. Sarnacki, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, tom II, Z. M.
Garlicki L. (red.), Warszawa 2016, Wydawnictwo Sejmowe.

Uchwata Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 17 marca 1993 r., sygn. akt W 16/92,
Dz.U. 1993 nr 23 poz. 103.

Konstytucja Swiatowej Organizacji Zdrowia, Porozumienie zawarte przez Rzady
reprezentowane na Miedzynarodowej Konferencji Zdrowia i Protokot dotyczacy
Migdzynarodowego Urzedu Higieny Publicznej, podpisane w Nowym Jorku dnia
22 lipca 1946 r., Dz.U. 1948 nr 61 poz. 477.

U. Drozdowska, Cywilnoprawna ochrona praw pacjenta, Legalis 2007.
Migdzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych (MPPOIP) otwarty do
podpisu w Nowym Jorku dnia 19 grudnia 1966 r., Dz.U. 1977 nr 38 poz. 167,
ratyfikowany przez Polske dnia 03 marca 1977 r., podobnie Migdzynarodowy Pakt
Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, Dz.U. 1977 nr 38 poz. 169.

L. Bosek, System Prawa Medycznego. Tom 1. Instytucje prawa medycznego, M.
Safjan, L. Bosek (red.), Warszawa 2018, C.H. Beck, s. 731.

Wyrok Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka z 13 listopada 2012 r. w sprawie
Hristozov i in v. Bulgaria, sprawa 47039/11 1 358/12.

M. Soéniak, ,,Uwarunkowania prawne dopuszczalnosci eksperymentow
medycznych na ludziach 1985, Panstwo i Prawo, nr 5, 1985, s. 32.

R. Kedziora, ,,Odpowiedzialnos$¢ karna lekarza w zwigzku z wykonywaniem
czynno$ci medycznych”, Wolters Kluwer 2009, s. 274.

US Military Tribunal Nuenberg, Judgment of 19 July 1947, The United States of
America vs. Karl Brandt et al., The Doctors’ Trial [dostep online: 15.06.2018],
http://werle.rewi.hu-berlin.de/MedicalCase.pdf.

A. Fiutak, ,,Odpowiedzialno$¢ karna za wykonanie zabiegu leczniczego bez zgody
pacjenta”, LEX 2016.

K. W. Zucker, T. L. Allen, M. J. Boyle, A. R. Burton i V. S. Smyth, Foundations in
the law: Classic cases in medical ethics, Army - Baylor University Graduate
Program in Health and Business Administration, Army Medical Department

206



[26]

[27]

[28]

[29]

[30]

[31]

[32]

[33]

[34]

Center and School, Fort Sam Houston, Texas, 2" Edition, January 2007 [dostep
online: 29.03.2018], http://www.dtic.mil/dtic/tr/fulltext/u2/a459875.pdf.

Pollard v. United States (The Tuskegee Experiment), The Petition, Civil Action
No. 4126-N, U.S. District Court for the Middle District of Alabama, N.D iv.
(1973). [dostep online: 1.04.2018] https://cite.case.law/frd/69/646/

The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research, ,,The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for
the Protection of Human Subjects of Research”, Washington D.C. Department of
Health, Education, and Welfare, 1979 [dostgp online: 12.07.2018],
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/index.html.

Raport belmoncki w tltumaczeniu Wlodzimierza Galewicza [dostep online:
29.05.2018],
https://www.nil.org.pl/_data/assets/pdf_file/0007/81394/raport_belmoncki_galewic
z.pdf.

J. Rozynska, ,,Regulacja ryzyka i potencjalnych korzysci badania biomedycznego z
udziatem cztowieka w standardach migdzynarodowych”, Prawo i Medycyna, nr 2,
2016, s. 58

Introduction in Thalidomide [dostep online: 15.04.2020],
http://broughttolife.sciencemuseum.org.uk/broughttolife/themes/controversies/thali
domide.

Dyrektywa Rady 65/65/EWG z 26 stycznia 1965 r. dotyczaca dostosowania ustaw,
rozporzadzen 1 przepisow administracyjnych dotyczacych produktow leczniczych.
Deklaracja Helsinska [dostep online: 04.07.2018],
https://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0008/93248/Deklaracja-Helsinska-
przyjeta-na-64-ZO-WMA _-pazdziernik-2013_pelny-tekst.pdf.

M. Filar i in., Odpowiedzialnos¢ lekarzy i zaktadow opieki zdrowotnej, LEX 2004.
Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001
r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych
Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéow leczniczych,

przeznaczonych do stosowania przez cztowieka, Dz.U. UE. L. 2001 nr 121 z pdzZn.

zm.

207



[35]

[36]

[37]

[38]

[39]

[40]

[41]

[42]

[43]

[44]

[45]

[46]
[47]

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, t.j. Dz.U.

2017 poz. 1844 z p6zn. zm.

Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 10 lutego 2010 r., sygn. akt V CSK 287/09,
Legalis nr 350667.

M. Urbaniak, ,,Wybrane aspekty prawne prowadzenia badan klinicznych w

Polsce”, Studia Prawa Publicznego, nr 4, 2013, s. 108.

W. Masetbas, A. Czlonkowski, ,,Off-label use of registered medicinal products”,
Przewodnik Lekarza/Guide for GPs, 11(3), 2008, s. 81-87.

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych, t.j. Dz.U. 2020 r. poz. 1398 z p6zn. zm.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 39/2012 z dnia 27 marca 2012 r. w sprawie objecia
refundacjg budesonidu w produktach leczniczych podawanych w leczeniu
wziewnym oraz flutikazonu w produktach leczniczych stosowanych donosowo w
zakresie wskazan odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego [dostep online: 28.01.2019], https://
http://wwwold.aotm.gov.pl/assets/files/Rada/Opinie_Rady/2012/U_8 51 RP_2012
0327 _opinia_39.pdf.

O. Luty, ,,Zaniechanie zlecenia produktu leczniczego poza zarejestrowanym

wskazaniem a odpowiedzialnos$¢ cywilna lekarza - cz. I, Prawo i Medycyna, nr 1,
2014.

Uchwata Sadu Najwyzszego z dnia 26 pazdziernika 2011 r., sygn. akt 111 CZP
58/11, LEX 2019.

J. Kanturski, ,,Leczenie off-label: eksperyment medyczny czy stan wyzszej

koniecznosci?”, Prokuratura i Prawo, nr 10, 2012, s. 94.

Ustawa z dnia z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, tj. Dz.U. 2020 poz. 849.

M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, LEX 2012.
Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny, tj. Dz.U. 2020 poz. 1444.

A. Zoll, Kodeks karny, komentarz, tom I, Legalis.

208



[48] P. Dawiluk, ,,Komentarz do art. 27 k.k.", Kodeks Karny, Komentarz, R. Stefanski
(red.), Legalis 2018.

[49] J. Bujny, Prawa Pacjenta. Migdzy autonomia a paternalizmem, Warszawa 2006, S.

40.

[50] Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 02 maja 2012 r. w sprawie Dobrej PraktyKki
Klinicznej, Dz.U. 2012 poz. 489.

[51] L. Ogieglo, Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Legalis
2015.

[52] R. Kubiak, ,,Warunki prawne dopuszczalnosci eksperymentow medycznych -
watpliwosci dotyczace regulacji w $wietle konwencji biomedycznej”, Temida w
dobie rewolucji biotechnologicznej, O. W. A. Nawrot (red.), LEX 2015.

[53] Rozporzadzenie Ministra Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23
grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci

cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny, Dz.U. poz. 2412.

[54] Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie stosowania Rozporzadzenia Ministra
Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny [dostep online: 28.03.2021],
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-
stosowania-rozporzadzenia-ministra-finansow-funduszy-i-polityki-regionalnej-z-
dnia-23-grudnia-2020-r-w-sprawie-obowiazkowego-ubezpieczenia-
odpowiedzialnosci-cywilnej-podmiotu-przeprowadzajacego-eksperyment-
medyczny.

[55] Powszechna Deklaracja Praw Cztowieka [dostep online: 07.07.2018],
http://www.unesco.pl/fileadmin/user_upload/pdf/Powszechna_Deklaracja_Praw_C

zlowieka.pdf.

[56] Migdzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych (MPPOIP) otwarty do
podpisu w Nowym Jorku dnia 19 grudnia 1966 r. , Dz.U. 1977 nr 38 poz. 167.

[57] Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Podstawowych Wolnos$ci sporzadzona w
Rzymie dnia 4 listopada 1950 r., zmieniona nastgpnie Protokotami nr 3, 5 i 8 oraz

uzupetiona Protokotem nr 2., Dz.U. 1993 nr 61 poz. 284.

209



[58]

[59]

[60]

[61]

[62]

[63]

[64]
[65]

[66]

[67]

[68]

[69]

[70]

Europejska Karta Spoteczna sporzadzona w Turynie dnia 18 pazdziernika 1961 r.,
Dz.U. 1999 nr 8 poz. 67.

Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec
zastosowan biologii i medycyny.

Wyrok Trybunatlu Konstytucyjnego z dnia 27 pazdziernika 2010 r., sygn. akt K
10/08, Dz.U. 2010 nr 205 poz. 1365.

Kodeks Etyki Lekarskiej, [dostep online: 07.07.2018],
https://nil.org.pl/dokumenty/kodeks-etyki-lekarskiej.

M. Puk, ,.Eksperyment medyczny w swietle Kodeksu etyki lekarskiej. Zagadnienia
problemowe”, Medyczna Wokanda, nr 7, 2015, s. 98.

T. Jaroszynski, Rozporzadzenie Unii Europejskiej jako sktadnik systemu prawa

obowigzujacego w Polsce, LEX 2011.
Traktat o Unii Europejskiej, Maastricht.1992.02.07., Dz.U.2004.90.864/30.

Opinia Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 16 maja 2017 r., sygn. akt 2/15, Legalis
nr 2306927.

E. Tenti, G. Simonetti, M. Bochicchio i G. Martinelli, ,,Main changes in European
Clinical Trials Regulation (No 536/2014)”, Contemporary Clinical Trials
Community, 2018 [dostep online: 17.05.2018],
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6039537/.

R. Stankiewicz, Instytucje rynku farmaceutycznego, LEX 2016.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz. U. UE. L. 2014 r. nr 158 z
pozn. zm.

PwC Polska - spodziewany wptyw rozporzadzenia 536/2014 na badania kliniczne
w Polsce, materiaty konferencyjne [dostep online: 28.12.2018],
http://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/konferencja-badania-kliniczne--nowe-

otwarcie/.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki

Klinicznej, Dz.U. 2012 poz. 489.

210



[71]

[72]

[73]

[74]

[75]

[76]

[77]

[78]

[79]

[80]

[81]

[82]

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania
niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego, Dz.U.

2004 nr 104 poz. 1107.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2014 r. w sprawie
szczegblowego sposobu przedstawiania dokumentacji dotgczanej do wniosku o

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, Dz.U. 2014 poz. 732.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan

Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dz.U. 2015 poz. 1979.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie Inspekcji

badan klinicznych, Dz.U. 2012 poz. 477.

Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora,

Dz.U. 2004 nr 101 poz. 1034.
Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001

r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych

stosowanych u ludzi, Dz. U. UE. L. 2001 nr 311 z p6zn. zm.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2014 r. w sprawie
szczegotowego sposobu przedstawiania dokumentacji dotaczanej do wniosku o

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, Dz.U. 2014 poz. 732.

Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (t.j. Dz. U. z 2020
r. poz. 2150).

A. Pochrzest-Motyczynska, Agencja Badan Medycznych czeka na pienigdze na
start [dostep online: 14.12.2019], https://www.prawo.pl/zdrowie/agencja-badan-

medycznych-czeka-na-pieniadze-na-rozpoczecie,400114.html.

L. Jakubiak, Badania kliniczne, projekt ustawy jest gotowy [dostep online:
26.09.2018], http://www.rynekaptek.pl/prawo/badania-kliniczne-projekt-ustawy-
jest-gotowy-szczegoly-poznamy-jesienia,26132_3.html.

Projekt ustawy o badaniach klinicznych trafit do Ministerstwa Zdrowia [dostep
online: 04.02.2020], https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/205,Projekt-ustawy-o-
badaniach-klinicznych-trafil-do-Ministra-Zdrowia.html?search=80685.

J. Kapelanska-Prggowska, Prawne 1 bioetyczne aspekty testow genetycznych, LEX
2011.

211



[83]

[84]

[85]
[86]

[87]

[88]
[89]

[90]

[91]

[92]

[93]
[94]

[95]

[96]

[97]

K. Mitowska, P. Zigcik, ,,Kometarz do art. 37(g)”, Prawo farmaceutyczne.
Komentarz, LEX 2016.

Guideline for Good Clinical Practice ICH, [dostep online: 26.09.2018],
https://ichgcp.net/
B. Sygit, D. Wasik, Leksykon prawa medycznego, LEX 2017.

Paszkowska M., Podstawy prawne funkcjonowania uczelnianych komisji

bioetycznych. Przeglad Prawa Publicznego, 2014, nr 11. s. 81-95.

Postanowienie Naczelnego Sadu Administracyjnego z 18 kwietnia 2007 r., sygn.
akt Il OSK 1112/06, Lex

Wyrok WSA w Krakowie z 18.04.2013 r., 1l SA/Kr 1288/12, LEX nr 1310168.
M. Kope¢, ,,Komentarz do art. 29”, Ustawa o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Komentarz, M. Kope¢ (red.), LEX 2016.

Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 16 stycznia 2015 r., sygn. akt.
11 OSK 2613/14.

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, t.j. Dz.U. 2020 r. poz. 836.
Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 15 maja
2014 r., sygn. akt VI SA/Wa 1408/13.

K. Mitowska, P. Zigcik, Prawo farmaceutyczne. Komentarz, LEX.

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, t.j.
Dz.U. 2020 poz. 256 z pozn. zm.

Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami

administracyjnymi, Dz.U. 2018 poz. 1302.
Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r., ustanawiajace

wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi 1 do celdéw weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje ds. Oceny Produktow Leczniczych.

A. Kiczka, ,,Publiczne prawo gospodarcze”, System Prawa Administracyjnego,
tom 8a, Legalis 2018.

212



[98]

[99]

[100]

[101]

[102]

[103]

[104]

[105]

[106]

[107]

[108]

[109]

[110]

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30
maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu

Europejskiego, Rady i Komisji, Dz. U. UE. L. 2001 nr 145 z p6zn. zm.

P. C. Getzsche i A.W. Jargensen, Opening up data at the European Medicines
Agency [dostep online: 20.12.2018].
https://www.researchgate.net/profile/Anders_Jorgensen3/publication/51113462_O
pening_up_data_at_the European_Medicines_Agency/links/56cc477808ae96¢cdd0
71a85c¢/Opening-up-data-at-the-European-Medicines-Agency.pdf.

C. Milne, ,,More Efficient Complience with European Medicines Agency and Food
and Drug Administartion Regulation for Pediatric Oncology Drug Development:

Problems and solutions,” Clinical Therapeutics/Volume 38, 2 2017.
W. Olszewski, Prawo farmaceutyczne, Komentarz, Wolters Kluwer, SIP Lex.

I. Sakowska i S. Szafraniec, ,,Praktyczne badania kliniczne,” Farmakoekonomika,
nr 2, 2004.

,http://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/o-badaniach-klinicznych/podstawowe-
informacje/jak-sie-prowadzi-badania-kliniczne” [dostep online: 10.01.2019]

M. Swiderska, ,,Glosa do wyroku SN z dnia 16 maja 2012 r., III CSK 227/11,”
Prawo i Medycyna, nr 3-4, p. 248, 2012.

Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 28 wrzes$nia 1999 r. sygn. akt Il CKN 511/98,
LEX nr 234833.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Bialymstoku z dnia 9 kwietnia 2018 r., sygn. akt I
ACa 791/17, LEX nr 2537613.

L. Caban i M. Urbanska, Ustawa o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty.

Komentarz, Wolters Kluwer, SIP Lex, 2016.

A. Bloswick, ,,Formularz informacji dla uczestnika badan klinicznych — czy mozna
zaprojektowac go lepiej?,” Badania Kliniczne, pp. 31-33, 3 2018.

A. Bloswick, ,, Assent Czy to model dla spersonalizowanego dokumentu
informacji dla pacjenta?,” Badania kliniczne, 24-26, 5 2018.

K. Saag, ,,E-consent,” [dostep online: 19 10 2019]
http://www.nationalacademies.org/hmd/~/media/Files/Activity
Files/PublicHealth/HealthLiteracy/2014-JUL-28/Saag.pdf,

213



[111] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.
U.UE.L.z2016 . Nr 119, str. 1 zpdzn. zm.).

[112] P. Litwinski, P. Litwinski (red.), Rozporzadzenie UE w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i swobodnym
przeplywem takich danych. Komentarz, Warszawa: Legalis, 2018.

[113] M. Swiderska, Glosa do wyroku SN z dnia 17 grudnia 2004 r., 11 CK 303/04.
Orzecznictwo Sadow Polskich, 2005, nr 11, poz. 131.

[114] J. Marowski, ,,Niektore zagadnienia zgody na naruszenie nietykalnosci cielesnej
przez lekarza,” Nowe Prawo, nr 7-8, p. 884, 1961.

[115] M. Gutowski, ,,Komentarz do art. 1-352,” w Kodeks cywilny. Komentarz, M.
Gutowski (red.), Warszawa, Legalis, 2018.

[116] A. Janiak, ,,Art. 60,” w Kodeks cywilny. Komentarz. Tom I. Czes¢ ogolna, A.
Kidyba (red.), Warszawa, Wolters Kluwer Polska, SIP Lex, 2012.

[117] A.Janas, ,,Art. 60.,” w Kodeks cywilny. Komentarz. Tom I. Czes¢ ogolna (art. 1-
125), M. Fras, (red.), Wolters Kluwer Polska, SIP Lex, 2018.

[118] Wyrok Sadu Najwyzszego w z dnia 17 grudnia 2004 r., sygn. akt 11 CK 303/04,
OSP 2005, nr 11, poz. 131.

[119] Wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 14 stycznia 2011 r., I PK 157/10, LEX nr
784922.

[120] Wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 3 grudnia 2009 r., IT CSK 550/09, LEX nr
577690.

[121] M. Sosniak, Cywilna odpowiedzialno$¢ lekarza, Warszawa, 1989.

[122] M. Safjan, Prawo i medycyna-ochrona praw jednostki a dylematy wspotczesnej

medycyny, Warszawa, 1998.

[123] K. Smyk, ,,Charakter prawny zgody pacjenta na gruncie prawa cywilnego,” Folia
luridica Universitatis Wratislaviensis, tom 1, nr 121-138, p. 6, 2017.

[124] K. Mularski, K. Mularski, Czynnos$ci podobne do czynnosci prawnych, Warszawa:
Wolters Kluwer Polska, SIP Lex, 2011.

214



[125]

[126]

[127]

[128]

[129]

[130]

[131]

[132]

[133]

[134]

[135]

[136]

[137]

[138]

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 19 lutego 2019 r., sygn. akt V ACa
119/18, LEX.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 19 lutego 2019 r., sygn. akt V ACa
119/18.

Ustawa z dnia 5 wrze$nia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji
elektronicznej, t.j. Dz. U. z 2019 1. poz. 162 z p6zn. zm..

T. Sokotowski, ,,Art. 10.,” w Kodeks cywilny. Komentarz. Tom 1. Czes¢ ogolna,, A.
Kidyba (red.), Warszawa, 2012.

T. Koziol, ,,Maloletni” jako znamig¢ przestepstw narkotykowych",” Przeglgd
Sgdowy, s. 91-99, nr 6, 2017.

W. Maselbas, ,,Art. 37(h),” w Prawo farmaceutyczne. Komentarz, M. Kondrat
(red.), Wolters Kluwers, SIP Lex, 2016.

M. Urbaniak, ,,Podstawy prawne realizacji praw pacjenta maloletniego przez
podmioty lecznicze,” Pielegniarstwo Polskie, 189-193 2 2015.

,,Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 11 pazdziernika 2011 r., sygn. akt K
16/10, Dz. U. Nr 240, poz. 1436”.

W. Maselbas, w ,,Prawo farmaceutyczne. Komentarz”, M. Kondrat (red.),
Warszawa, Wolters Kluwer, SIP Lex, 2016.

M. Kope¢, ,,Ustawa o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty. Komentarz”,
Warszawa, Wolters Kluwer, SIP Lex, 2016.
K. Mitowska, P. Zigcik, w ,,Prawo farmaceutyczne. Komentarz”, W. Olszewski

(red.), 2016, Lex.

Rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci z dnia 3 lutego 2011 r. w sprawie
wyznaczenia sagdu okregowego wlasciwego do rozpoznawania niektorych spraw z

zakresu prawa autorskiego i praw pokrewnych, Dz. U. Nr 36, poz. 186.

Ustawa z dnia 13 lutego 2020 r. 0 zmianie ustawy - Kodeks postgpowania

cywilnego oraz niektorych innych ustaw, Dz. U. poz. 288.

L. Bosek, M. Gatazka, ,,Szczegdlne swiadczenia zdrowotne” L. Bosak, A.
Whnukiewicz - Koztowska (red.), System Prawa Medycznego. Tom 2, Warszawa,
2018.

215



[139]

[140]

[141]

[142]

[143]

[144]

[145]

[146]

[147]

[148]

[149]

[150]

[151]

[152]

[153]

M. Urbaniak, ,,Prowadzenie badan nieinterwencyjnych — propozycje zmian de lege
ferenda,” Polski Przeglqd Nauk o Zdrowiu, p. 103, 3 2003.

OECD Recommendation on the Governance of Clinical Trials,
https://www.oecd.org/sti/inno/oecd-recommendation-governance-of-clinical-
trials.pdf
http://www.oecd.org/sti/inno/oecdrecommendationonthegovernanceofclinicaltrials.
htm, [dostgp online: 02.07.2019].

D. Wasik, T. Kuczur, Badania kliniczne produktow leczniczych i wyrobow

medycznych — zagadnienia prawne, Wolters Kluwer, 2016.

W. Doroszewski (red.), Stownik Jezyka Polskiego, https://sjp.pwn.pl/, [dostep
online: 02.07.2019].

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z dnia 17 wrze$nia 2013 r., I ACa 650/13.

M. Urbaniak, ,,Glosa do wyroku Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z dnia 17
wrzesnia 2013 r.,” Medyczna Wokanda, nr 5, p. 369, 2013.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach, sygn. akt I ACa 666/15.
Komunikat ECRIN, https://www.ecrin.org/ [dost¢p online: 06.09.2019].

L. Ogiegtlo, Prawo Farmaceutyczne, Komentarz, Warszawa: Legalis, 2018.
M. Gutowski, Niewazno$¢ czynnosci prawnej, C.H. Beck: Warszawa, 2012.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 593/2008 z dnia 17 czer
2008 r. w sprawie prawa wlasciwego dla zobowiazah umownych Dz.Urz. UE.L 200:

177, str. 6.
Ustawa z dnia 4 lutego 2011 prawo prywatne migdzynarodowe, tj. Dz.U. z 2015 r.

poz. 1792.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1215/2012 z dnia 12
grudnia 2012 r. w sprawie jurysdykcji 1 uznawania orzeczen sagdowych oraz ich
wykonywania w sprawach cywilnych i handlowych (Dz. U. UE. L. z 2012 r. Nr
351, str. 1 z pdzn. zm.).

M. Zachariasiewicz, ,,Prawo prywatne miedzynarodowe, System Prawa

Prywatnego” M. Pazdan (red.), Warszawa, C.H.Beck, 2015.

Ustawa z dnia 7 pazdziernika 1999 r. o jezyku polskim, t.j. Dz. U. z 2019 r. poz.
1480.

216



[154] P. Czarnecki, ,,Ustawa o jezyku polskim. Komentarz,” Wydawnictwo Prawnicze
LEXisNexis, 2014.

[155] T. Dybowski, ,,System Prawa Cywilnego, t. III, cz. 1,” Z. Radwanski, (red.),
Ossolineum, 1981.

[156] E. Gniewek, ,,Kodeks Cywilny, Komentarz,” P. Machnikowski, (red.), Warszawa,
SIP Lex, 20109.

[157] B. Fuchs, ,, Kodeks cywilny. Komentarz. Tom III. Zobowigzania. Cz¢$¢ ogdlna
(art. 353-534),” M. Habdas, M. Fras, (red.), Warszawa, Wolters Kluwer Polska,
2018.

[158] M. Watachowska, ,,Kodeks cywilny. Komentarz. Tom III. Zobowigzania. Cze$¢
ogolna (art. 353-534),” M. Habdas, M. Fras, (red.), Wolters Kluwer Polska, 2018.

[159] Wyrok Sadu Apelacyjnego w Gdansku z dnia 12 stycznia 2017 r., II AKa 394/15,
LEX nr 2372256.

[160] B. Lackoronski, ,,Odpowiedzialno$¢ cywilna za posrednie naruszenia dobr,”
Wydawnictwo Prawnicze LEXisNexis, 2013.

[161] M. Fras, ,,Kodeks cywilny. Komentarz. Tom V. Zobowigzania. Cz¢$¢ szczegdlna

(art. 765-921),” Warszawa, SIP Lex.
[162] Wyrok Sadu Apelacyjnego w Krakowie, sygn akt | ACa 676/12.
[163] Woyrok Sadu Okrggowego we Wroctawiu, sygn. akt IC 635/11.
[164] Woyrok Sadu Okregowego w Gliwicach, Sygn. akt XII C 116/13.

[165] Pismo Prezesa Sgdu Rejonowego w Grudzigdzu z dnia 6 wrzesnia 2019 r.,

przekazane w odpowiedzi na wniosek o udostgpnienie informacji publiczne;.

[166] Wyrok Sadu Apelacyjnego w Gdansku z dnia 12 stycznia 2017 r., sygn. akt IT AKa
394/15.

[167] N. Drury, J. Menzies, ,,Understanding parents' decision-making on participation in
clinical trials in children's heart surgery: a qualitative study", BMJ Open, 23 2
2021, doi: 10.1136/bmjopen-2020-044896. PMID: 33622954; PMCID:
PMC7907877; [dostegp online: 16.04.2021].

[168] S. Mantii A. Licari, ,,How to obtain informed consent for research.,” Breathe
(Sheffs), 18 6 2018. doi: 10.1183/20734735.001918. PMID: 29875834; PMCID:
PMC5980471; [dostegp online: 15.04.2021].

217



[169]

[170]

[171]

[172]

[173]

[174]

[175]

[176]

[177]

[178]

[179]
[180]

[181]

C. W. C. Goldstein i B. JC, ,,Ethical issues in pragmatic randomized controlled
trials: a review of the recent literature,” BMC Med Ethics, 27 2 2018, doi:
10.1186/s12910-018-0253-x. PMID: 29482537; PMCID: PMC5827974., [dostep
online: 16.04.2021].

Rozporzadzenie Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 9 maja 2012 r. w
sprawie standardow ksztatcenia dla kierunkow studiow: lekarskiego, lekarsko-
dentystycznego, farmacji, pielegniarstwa i potoznictwa t.j. Dz. U. z 2018 r. poz.
345.

J. Adamski, K. Urban, E. Warminska, Art. 40. W: ,, Refundacja lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Komentarz", SIP Lex, 2014.

,Pharmacovigilance”, http://ptbfarm.pl/pharmacovigilance, [dostep online: 18.01.2019].
R. Stankiewicz, ,,Pharmacovigilance — system nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych,” w Krajowe systemy ochrony zdrowia a Unia
Europejska. Przyktad Polski, Wolters Kluwer, 2016.

Ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o §rodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej, Dz. U. Nr 105,
poz. 452 z pdzn. zm.

Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 10 lutego 2010 r., sygn. akt V CSK 287/09, LEX
nr 786561.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 14 lutego 2014, sygn. akt VI ACa
1000/13.

J. Kuzmicka-Sulikowska, Pojecie produktu niebezpiecznego na gruncie przepisow
kodeksu cywilnego dotyczacych odpowiedzialno$ci za szkod¢ wyrzadzong przez

ten produkt, Wroctaw, 2013.

R. Sikorski, P. Ruchata, w ,, Kodeks cywilny, tom Il, Komentarz do art. 353-626."
M. Gutowski, (red.), C.H. Beck, Legalis, 2019.

T. Bielska-Sobkowicz, ,,Komentarz KC, Ks. Ill, cz. 1,” Warszawa, SIP Lex, 2019.
Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z 4 listopada 2008 r., I ACa 526/08.
Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 22 maja 2002, I CKN 127/00, LEX.

218



[182]

[183]

[184]

[185]

[186]

[187]

[188]

[189]

[190]

[191]

[192]
[193]
[194]
[195]
[196]

[197]

T. Widtak, ,,Interpretacja klauzuli ,,aktualna wiedza medyczna” w polskim prawie
— zarys zagadnien epistemologicznych i metodologicznych,” Gdanskie Studia

Prawnicze, tom tom XXXVIII, 2017.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboOw medycznych Dz. U. z

2017 r. poz. 1844 z p6zn. zm. t.j.
P. Najbuk, ,,Pozarejestracyjne stosowanie leku,” Rynek Zdrowia, 2015, nr 1, s. 60.

S. Krzes$, Odpowiedzialno$¢ cywilna lekarza, w: ,,Odpowiedzialnosc lekarzy i

zaktadow opieki zdrowotnej", Warszawa, SIP Lex, 2004.

Wyrok Sadu (siddma izba) z dnia 11 czerwca 2015 r., Laboratoires CTRS
przeciwko Komisji Europejskiej, sprawa nr T-452/14, [dostep online: 2.02.2019],
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:62014TJ0452

Traktat ustanawiajacy Europejska Wspodlnote Gospodarcza, Dz. U. z 2004 r. Nr 90,
poz. 864/2 z pdzn. zm..

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001
r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych

produktow leczniczych, Dz. U. UE. L. 22001 r. Nr 311, str. 1 z p6zn. zm..

K. Kumala, M. Pieklak i R. Stankiewicz, Stosowanie produktow leczniczych poza
zarejestrowanymi wskazaniami (off-label) w: ,,Instytucje rynku farmaceutycznego™
Wolters Kluwer, 2016.

M. Drozdz, ,,Katalog dobr prawnie chronionych - jeden z elementéw kodyfikacji

prawa cywilnego,” Przeglqd Sqgdowy, 2012, nr 10, s. 35-41.

Orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 28 stycznia 1991 r., sygn. akt K
13/90.

Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 7 grudnia 2005 r., sygn. akt Kp 3/05, LEX.
Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 7 stycznia 2004 r., sygn. akt 14/03, LEX.
Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 24 lutego 2004 r. K 54/02, LEX.
Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 23 marca 1999 r., K 2/98, LEX.
Postanowienie Trybunatu Konstytucyjnego z 15 stycznia 2013 r., SK 21/12, LEX.

P. Lenio, ,,Publicznoprawne zZrédta finansowania ochrony zdrowia,” Wolters

Kluwer Polska, 2018.

219



[198]

[199]

[200]

[201]
[202]

[203]

[204]

[205]

[206]

[207]

[208]

[209]

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, t.j. Dz. U. z 2020 r.

poz. 295 z pdzn. zm.

Uchwata Sadu Najwyzszego z dnia 26 pazdziernika 2011 r., sygn. akt II1 CZP
58/11, LEX.

J. Adamski, K. Urban i E. Warminska, ,,Refundacja lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Komentarz,” Lex, 2014.
R. Stankiewicz, ,,Instytucje rynku farmaceutycznego”, Wolters Kluwer, 2016.

M. Kapko, Komentarz do art. 45 Ustawy o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty,”
w: ,,Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz., pod red. E.
Zielinskiej", ABC Wolters Kluwer, Warszawa 2008.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r. dotyczace
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych,
udzielonych przez wlasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego (Dz. U. UE. L. z

2003 r. Nr 159, str. 1 z pézn. zm.).

K. Kaczynski, Off-label drugs use in the aesthetic medicine practitioner’s office —
patient’s right to treatment according to current medical knowledge and
physician’s liability resulting from off-label treatment, Academy of Aesthetic and
Anti-Aging Medicine, 2017, nr 3.

Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine,
concerning Biomedical Research, Starsburg,
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/195, [dostep
online: 06.02.2019].

A. Galqska-Sliwka, ,Pozarejestrowe stosowanie lekow (off label use), ABC

komentarz praktyczny,” Lex.

J. Stefanczyk-Kaczmarzyk, ,,Art. 81. [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz,,” M.

Kondrat, Red., Wolters Kluwer, 2016.

Wyrok Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 21 kwietnia 2016 r., sygn. akt
Il GSK 2654/14, Lex.

M. Zarnecka, w Prawo farmaceutyczne. Komentarz, W. Olszewski, Red., Lex,
2016.

220



[210]

[211]

[212]

[213]

[214]

[215]

[216]
[217]

[218]

[219]

[220]

[221]

[222]

[223]

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 29 marca 2012 r., sygn. akt C-185/10.

J. Majchrzak, ,. Krotka historia importu cenowego, czyli o pilnej potrzebie
znalezienia zlotego $§rodka w sprawie ksztattowania cen lekow,” Przeglgd
Legislacyjny, 2012, nr 4, s. 23-35.

Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 21 kwietnia 2016 r., sygn. akt
Il GSK 2654/14, Lex.

Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 2 sierpnia

2013 r., sygn. akt VI SA/Wa 1068/13, Lex nr 1610005.

R. Tyminski, ,,Glosa do wyroku Sadu Apelacyjnego z dnia 12 kwietnia 2017 r., |
ACa 6/17,” Temidium, 2018.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Szczecinie z dnia 20 wrze$nia 2017 r., sygn. akt I
ACa 157/17 Lex nr 2461382.

Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 3 wrzesnia 2013 r., sygn. akt WK 14/13.
Wyrok Sadu Apelacyjnego w Krakowie z dnia 9 marca 2001 r., sygn. akt IACa
124/02, Lex.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Szczecinie z dnia 11 maja 2017 r., sygn. akt I ACa
560/15, Lex.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Biatymstoku z dnia 9 kwietnia 2018 r., sygn. akt I
ACa 791/17, Lex.

Unni JC, Joseph RB. Off-Label Medications in Pediatrics. Indian J Pediatr. 2019
doi: 10.1007/s12098-019-03029-9. Epub 2019 Jul 20. PMID: 31327145J. [dostep
online: 12.04.2021].

A. MiriI. Geer, ,,Off-Label Use of Medicines in Children,” Int J Pharm Sci Res, 5
7 2016 DOI: 10.13040/1JPSR.0975-8232.7(5).1820-28. [dostep online:
12.04.2021].

Legro RS. Introduction: on-label and off-label drug use in reproductive medicine.
Fertil Steril. 2015 nr 3, doi: 10.1016/j.fertnstert.2015.01.028. PMID: 25726701.,
[dostep online: 12.04.2021].

K. Wronski, R. Bocian i D. A., ,,Opinie pacjentow na temat modelu

paternalistycznego w relacji lekarz-pacjent. Prawne aspekty autonomii pacjenta w

221



[224]

[225]

[226]

[227]
[228]

[229]

[230]

[231]
[232]

[233]
[234]

[235]

opiece zdrowotnej, Nowotwory, Journal of Oncology, 2009, tom 59, nr 4, s. 266—
273.

,Raport na temat aktualnego stanu badan klinicznych w Polsce, przygotowany
przez firm¢ PwC na zlecenie i we wspotpracy ze Zwigzkiem Pracodawcow
Innowacyjnych ~ Firm  Farmaceutycznych INFARMA i in)”,
https://www.pwc.pl/pl/pdf/badania-kliniczne-raport-pwc.pdf, [dostep online:
10.04.2020].

E. Tanska, ,,Logistyczno-prawne aspekty prowadzenia badan klinicznych w Polsce
(doswiadczenia wlasne/punkt widzenia osrodka medycznego),” Zeszyty Naukowe
WCO, Letters in Oncology Science , 51-57 3 20016.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Szczecinie z dnia 15 listopada 2012 r. I ACa 596/12,
wyrok Sadu Apelacyjnego w Lublinie z dnia 2 pazdziernika 2003 r., I ACa 369/03.

T. Beauchamp i J. Childress, Zasady etyki medycznej, 1996: KiW, Warszawa.

http://www.bioetyka.ump.edu.pl/ZASTOSOWANIE_LEKU POZA WSKAZANI
AMI.html,.

A. Zembala, ,,Modele komunikacyjne w relacjach lekarz — pacjent,” Zeszyty
Naukowe Towarzystwa Doktorantéw UJ Nauki Sciste, nr 11, 2015.

T. Biesaga, ,, Autonomia lekarza i pacjenta a cel medycyny”
https://www.mp.pl/etyka/podstawy_etyki _lekarskiej/26784,autonomia-lekarza-i-
pacjenta-a-cel-medycyny, [dostep online: 22.03.2020].

M. Watachowska 1 M. Ziemiak, Prawo farmaceutyczne, 2019.

Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych i produktow
leczniczych weterynaryjnych otrzymany w trybie dostepu do informacji
publicznej.

A. Olejniczak, System Prawa Prywatnego, tom 6, Warszawa: C.H. Beck, 2018.
Pismo dyrektora Ministerstwa Zdrowia — Departament Kwalifikacji Medycznych i
Nauki z dnia 11 maja 2020 — odpowiedz na wniosek o dostep do informacji
publicznej.

Wz6r wniosku do Komisji Bioetycznej o wyrazenie pozytywnej opinii o

zastosowaniu leczenia poza wskazaniami rejestracyjnym,

222



[236]

[237]

[238]

[239]

[240]

http://www.bioetyka.ump.edu.pl/ZASTOSOWANIE_LEKU_POZA_WSKAZANI
AMI.html, [dostep online: 01.04.2020].

,,Stownik Jezyka Polskiego,” 12 07 2018. [dostep online],
https://sjp.pl/eksperyment.

,Raport Roczny Prezesa Urzedu RPLPB, [dost¢gp online: 03.07.2018]
http://urpl.gov.pl/sites/default/filessRAPORT%20ROCZNY %202017.pdf,

,» Irials of war criminals before Nuenberg Military Tribunal under Control Council
Law No. 10, volume I1, Nuernberg, October 1946-April 1949, the Superintendent
of Documents U. S. Government Printing Office Washington 25. D. C.”,
https://www.loc.gov/rr/frd/Military _Law/pdf/NT_war-criminals_Vol-Il.pdf,
[dostep online: 15.06.2018].

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie stosowania rozporzadzenia Ministra
Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny,
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-
stosowania-rozporzadzenia-ministra-finansow-funduszy-i-polityki-regionalnej-z-
dnia-23-grudnia-2020-r-w-sprawie-obowiazkowego-ubezpieczenia-
odpowiedzialnosci-cywilnej-podmiotu-przeprowadzajacego-eksperyment-
medyczny, [dostep online: 01.02.2021].

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan

Dobrej Praktyki Wytwarzania Dz.U. 2015 poz. 1979.

223


https://www.loc.gov/rr/frd/Military_Law/pdf/NT_war-criminals_Vol-II.pdf

Zrédia prawa krajowego:

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz.

483 z pdzn. zm.).

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, t.j. Dz. U. z 2017 r. poz.

1844 z pdzn. zm.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, t.j. Dz. U. z 2017 r. poz.

1844 z pdzn. zm.

Ustawa z dnia 13 lutego 2020 r. o zmianie ustawy - Kodeks postgpowania cywilnego

oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 288)

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, t.j. Dz. U. z 2018 r. poz.

2190 z p6zn. zm.

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 1718 z

poZn. zm.
Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych, Dz. U. 2019 poz. 447
Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych, Dz. U. 2019 poz. 447

Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. Nr 16, poz. 93 z pdzn.

zm.).

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkow publicznych, t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 1510 z p6zn. zm.

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkow publicznych, t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 1510 z p6zn. zm.

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.5)

Ustawa z dnia 3 pazdziernika 2018 r. Kodeks postepowania administracyjnego, Dz.U.

z 2018 r. poz. 2096

224



Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami

administracyjnymi, Dz. U. z 2018 r. poz. 1302

Ustawa z dnia 4 lutego 2011 prawo prywatne miedzynarodowe, tj. z dnia 13

pazdziernika 2015 r. Dz.U. z 2015 r. poz. 1792
Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r., Kodeks karny, Dz.U. 1997 nr 88 poz. 553

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzecznik Praw Pacjenta (t.].
Dz. U. 22019 r. poz. 1127 z p6zn. zm.)

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej, t.j. Dz. U. z

2019 r. poz. 1429

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, t.j. Dz. U. z 2017 r. poz.

2211 z p6ézn. zm.
Ustawa z dnia 7 pazdziernika 1999 r. o jezyku polskim, t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1480

Ustawa z dnia z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
Dz.U. 2009 Nr 52, poz. 417 z pdzn. zm.

Ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r. 0 $rodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej, Dz. U. Nr 105,

poz. 452 z p6zn. zm.

Rozporzadzenie Ministra Finansow w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i1 sponsora z dnia 30 kwietnia 2004 r., Dz.U. Nr

101, poz. 1034

Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 22 grudnia 2011 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujacego

dziatalnos¢ lecznicza, Dz. U. Nr 293, poz. 1729

Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora, Dz.

U. Nr 101, poz. 1034 z pdzn. zm.

Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie

obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza

225



klinicznego w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobow, Dz. U. Nr 194,

poz. 1290

Rozporzadzenie Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 9 maja 2012 r. w
sprawie standardow ksztalcenia dla kierunkéw studiow: lekarskiego, lekarsko-

dentystycznego, farmacji, pielegniarstwa i potoznictwa, t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 345

Rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci z dnia 3 lutego 2011 r. w sprawie
wyznaczenia sadu okregowego wiasciwego do rozpoznawania niektérych spraw z

zakresu prawa autorskiego i praw pokrewnych, Dz. U. Nr 36, poz. 186

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczegdtowych zasad powotlywania i finansowania oraz trybu dzialania

komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej z dnia 2 maja

2012 r., Dz.U. 2 2012 r. poz. 489

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 02.05.2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz.U. poz. 489)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentéw przedkltadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U.

poz. 1994)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2014 r. w sprawie
szczegblowego sposobu przedstawiania dokumentacji dolaczanej do wniosku o

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dz.U. 2014 poz. 732

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie Inspekcji

badan klinicznych Dz.U. 2012 poz. 477

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania
niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dzialania produktu leczniczego Dz.U.

2004 nr 104 poz. 1107

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu

prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich, Dz.U. 2004 nr 104 poz. 1108

226



Rozporzadzenie Ministra Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia
2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej

podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny, Dz. U. poz. 2412

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan

Dobrej Praktyki Wytwarzania Dz.U. 2015 poz. 1979

Zrédia prawa miedzynarodowego:

Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning

Biomedical Research, Starsburg

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki
Klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych
do stosowania przez cztowieka, Dz. Urz. WE L 121 z 1.05.2001, s. 34; Dz. Urz. UE

Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, s. 299, z pdzn. zm.

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych

do stosowania przez cztowieka, Dz. U. UE. L. z 2001 r. Nr 121, str. 34 z p6zn. zm.

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow

leczniczych, Dz. U. UE. L. z 2001 r. Nr 311, str. 1 z p6zn. zm.

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow

leczniczych, Dz. U. UE. L.z 2001 r. Nr 311, str. 1 z p6zn. zm.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi, Dz. U. UE. L. z 2001 r. Nr 311, str. 67 z p6zn. zm.

227



Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi, Dz. U. UE. L. z 2001 r. Nr 311, str. 67 z p6zn. zm.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych

stosowanych u ludzi, Dz. U. UE. L. 22001 r. Nr 311, str. 67 z p6zn. zm.

Europejska Karta Spoteczna sporzadzona w Turynie dnia 18 pazdziernika 1961 r., Dz.
U. z dnia 29 stycznia 1999 r. nr 8 poz 67

Konstytucja Swiatowej Organizacji Zdrowia, Porozumienie zawarte przez Rzady
reprezentowane na Migdzynarodowej Konferencji Zdrowia i Protokot dotyczacy
Miedzynarodowego Urzgdu Higieny Publicznej, podpisane w Nowym Jorku dnia 22
lipca 1946 r., Dz.U. 1948 nr 61 poz. 477

Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Podstawowych Wolnos$ci sporzadzona w
Rzymie dnia 4 listopada 1950 r., zmieniona nast¢pnie Protokotami nr 3, 5 i 8 oraz

uzupetniona Protokotem nr 2., Dz.U. 1993 nr 61 poz. 284

Migdzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych (MPPOIiP) otwarty do
podpisu w Nowym Jorku dnia 19.12.1966 r. Dz.U. z 1977 r. Nr 38, poz. 167 zostal
ratyfikowany przez Polske dnia 03.03.1977 r., podobnie Migdzynarodowy Pakt Praw
Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych Dz.U. z 1977 r. Nr 38, poz. 169

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentow Parlamentu Europejskiego,

Rady i Komisji, Dz. U. UE. L. z 2001 r. Nr 145, str. 43 z p6zn. zm.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow, Dz. U. UE. L. z 2004 r. Nr 136, str. 1 z

pozn. zm.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r. dotyczace
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow

leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych,

228



udzielonych przez wtasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego, Dz. U. UE. L. z 2003 r.

Nr 159, str. 1 z pézn. zm.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE z dnia 27 kwietnia 2016 r., Dz.Urz.UE.L Nr 119, str. 1

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz. U. UE. L. z 2014 r. Nr 158, str. 1 z

poZn. zm.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz. U. UE. L. z 2014 r. Nr 158, str. 1 z

pozn. zm.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr1215/2012 zdnia
12 grudnia 2012 r. w sprawie jurysdykcji i uznawania orzeczen sagdowych oraz ich
wykonywania w sprawach cywilnych i handlowych (wersja przeksztatcona) z dnia 12
grudnia 2012 r. Dz.Urz.UE.L Nr 351, str. 1

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 593/2008 z dnia

17 czerwca 2008 r. w sprawie prawa wilasciwego dla zobowigzan umownych

Dz.Urz.UE.L 2008 Nr 177

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 593/2008 z dnia
17 czerwca 2008 r. w sprawie prawa wilasciwego dla zobowigzan umownych

Dz.Urz.UE.L 2008 Nr 177, str. 6

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r., ustanawiajgc
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz

ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktow Leczniczych

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Dz.U.2004.90.864/2 z dnia 30.04.2004

r.

229



Traktat o Unii Europejskiej, Dz. U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864/30 z p6zn. zm.

230



Orzecznictwo:

Opinia Trybunatu Sprawiedliwos$ci z dnia 16 maja 2017 r. 2/15, Legalis nr: 2306927.
Orzeczenie Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 28 stycznia 1991 r., sygn. akt K 13/90,
Legalis nr 10083.

Postanowienie NSA z dnia 18 kwietnia 2007 r., sygn. akt 11 OSK 1112/06, Legalis nr
174866.

Postanowienie TK z 15 stycznia 2013 r., SK 21/12, OTK Seria A 2013 nr 1, poz. 12,
Legalis nr 656122.

Uchwata Sadu Najwyzszego - Izba Cywilna z dnia 26 pazdziernika 2011 r. 11l CZP
58/11, OSNC 2012 nr 5, poz. 59, str. 41, Biul. SN 2011 nr 10, Legalis nr: 375553.
Uchwata Sadu Najwyzszego z dnia 26 pazdziernika 2011 r., sygn. akt 11l CZP 58/11,
LEX 2019.

Uchwata TK z dnia 17 marca 1993 r., sygn. akt (W. 16/92), tekst sentencji - Dz. U. Nr
23, poz. 103, Legalis nr: 10155.

US Military Tribunal Nuenberg, Judgment of 19 July 1947, The United States of
America vs. Karl Brandt et al., The Doctors’ Trial.

Wyrok ETPCz z 13.11.2012 r. w sprawie Hristozov i in v. Bulgaria, sprawa 47039/11
1 358/12.

Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 21 kwietnia 2016 r., sygn. akt 11
GSK 2654/14, Legalis nr: 1456164.

Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 21 kwietnia 2016 r., sygn. akt Il
GSK 2654/14

Wyrok NSA z dnia 16 stycznia 2015 r., 1l OSK 2613/14, Legalis nr: 1218409.
Wyrok NSA z dnia 31 sierpnia 1984 r., SA/Wr 430/84, OSPiKA 1986, z. 9-10, poz.
176, Lex nr 11657.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Krakowie, sygn akt | ACa 676/12, Legalis nr: 719480.
Wyrok  Sadu  Okregowego we  Wroctawiu, sygn. akt IC  635/11,
http://orzeczenia.wroclaw.so.gov.pl/content/$N/155025000000503 _1_C_000635_20
11 Uz 2013-10-02_001

Wyrok Sadu (siddma izba) z dnia 11 czerwca 2015 r. Laboratoires CTRS przeciwko
Komisji Europejskiej, spraw Sprawa T-301/12, LEX nr 1327339

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Biatymstoku z dnia 9 kwietnia 2018 r., sygn. akt I ACa
791/17, LEX nr 2537613

231



Wyrok Sgdu Apelacyjnego w Gdansku z dnia 12 stycznia 2017 r., 1l AKa 394/15, LEX
nr 2372256.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 21 grudnia 2015 r., sygn. akt | ACa
666/15, LEX nr 1971098.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Krakowie z dnia 9 marca 2001 r., sygn. akt [ACa 124/02.
Wyrok Sadu Apelacyjnego w Krakowie z dnia 4 wrzesnia 2012 r., sygn akt | ACa
676/12, LEX nr 1236712.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Lublinie z dnia 2 pazdziernika 2003 r., I ACa 369/03,
LEX nr 155067.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z dnia 17 wrzes$nia 2013 r., | ACa 650/13, LEX
nr 1428203.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Szczecinie z dnia 11 maja 2017 r., sygn. akt 1 ACa
560/15, LEX nr 2376937.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Szczecinie z dnia 20 wrze$nia 2017 r., sygn. akt I ACa
157/17, LEX nr 2461382

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Szczecinie z dnia 15 listopada 2012 r. | ACa 596/12,
LEX nr 1246866

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z 4 listopada 2008 r., I ACa 526/08, LEX nr
1641212,

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 14 lutego 2014, sygn. akt VI ACa
1000/13, LEX nr 1469448.

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 19 lutego 2019 r., sygn. akt V ACa
119/18, Legalis nr: 2631472

Wyrok Sadu Najwyzszego w z dnia 17 grudnia 2004 r., sygn. akt II CK 303/04, Legalis
nr: 66293.

Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 10 lutego 2010 r., sygn. akt V CSK 287/09, Legalis
nr: 350667.

Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 14 stycznia 2011 r., [l PK 157/10, Legalis nr: 417497
Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 17 grudnia 2004 r., sygn. akt |1 CK 303/04, Legalis
nr: 66293.

Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 28 wrzesnia 1999 r. sygn. II CKN 511/98, Legalis
nr 50100.

Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 3 grudnia 2009 r., I CSK 550/09, Legalis nr:
303906.

232



Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 3 wrzes$nia 2013 r., sygn. akt WK 14/13, Legalis nr:
737169.

Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 22 maja 2002 r., | CKN 127/00, Legalis nr: 59065.
Wyrok Sadu Okrggowego w Gliwicach, Sygn. akt XII C 116/13, Legalis nr: 2038933.
Wyrok Sadu Okregowego w Piotrkowie Trybunalskim, sygn. akt IC 1673/10.

Wyrok Sadu Okregowego w Suwatkach z dnia 24 stycznia 2019 roku, sygn. akt I.C
725/17, LEX nr 2667232

Wyrok TK z 23 marca 1999 r., K 2/98, Dz.U. 1999 nr 26 poz. 242, LEX nr 36396.
Wyrok TK z 7 stycznia 2004 r., sygn. akt 14/03, Dz.U. 2004 nr 5 poz. 37.

Wyrok TK z dnia 24 lutego 2004 r. K 54/02, Dz.U. 2004 nr 40 poz. 374.

Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 11 pazdziernika 2011 r., sygn. akt K 16/10,
Dz. U. Nr 240, poz. 1436.

Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 27 pazdziernika 2010 r., sygn. akt K 10/08,
Dz.U. 2010 nr. 205 poz. 1365.

Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 28 pazdziernika 2009 r. sygn. akt Kp 3/09,
M.P. 2009 nr 72 poz. 917.

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 29 marca 2012 r., sygn. akt C-185/10, LEX
nr 1126904.

Wyrok Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 15 maja 2014 r.,
VI SA/Wa 1408/13, Lex nr 1564720.

233



Zroédla internetowe

10.

,,Pharmacovigilance”, [dostep online: 18.01.2019]
http://ptbfarm.pl/pharmacovigilance,.

»Raport na temat aktualnego stanu badan klinicznych w Polsce, przygotowany przez
firm¢ PwC na zlecenie i we wspotpracy ze Zwigzkiem Pracodawcow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA i in.,” [dostep online:
10.04.2020],https://www.pwc.pl/pl/pdf/badania-kliniczne-raport-pwec.pdf.

»Raport Roczny Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobojczych”, 2017, [dostep online: 17.11.2020],
http://www.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/raport-roczny.

»Raport Roczny Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych”, 2018, [dostep online: 17.11.2020],
http://www.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/raport-roczny.

»Raport Roczny Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych”, 2019 [dostep online: 17.11.2020],
http://www.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/raport-roczny

»Stownik Jezyka Polskiego,” 12.07.2018. [dostep online],
https://sjp.pl/eksperyment.

»1rials of war criminals before Nuenberg Military Tribunal under Control Council
Law No. 10, volume II, Nuernberg, October 1946-April 1949, the Superintendent of
Documents U. S. Government Printing Office Washington 25. D. C.”, [dostep online:
15.06.2018]. https://www.loc.gov/rr/frd/Military _Law/pdf/NT_war-criminals_Vol-
I1.pdf,

A. Mir 1 I. Geer, ,,Off-Label Use of Medicines in Children,” Int J Pharm Sci Res, 5
7 2016 [dostgp online: 12.04.2021] DOI: 10.13040/1JPSR.0975-8232.7(5).1820-28..
A. Pochrzest-Motyczynska, Agencja Badan Medycznych czeka na pienigdze na start
[dostep online:  14.12.2019],  https://www.prawo.pl/zdrowie/agencja-badan-
medycznych-czeka-na-pieniadze-na-rozpoczecie,400114.html.

A. Zielinski, ,,Recenzja w postepowaniu habilitacyjnym dr Leszka Boska™ [dostep
online:08.07.2018] http://www.wpia.uw.edu.pl/wp-
ontent/uploads/2012/10/doc20130426110601.pdf.

234



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine,
concerning Biomedical Research, Starsburg, [dostep online: 06.02.2019]
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/195.

W. C. Goldstein i B. JC, ,,Ethical issues in pragmatic randomized controlled trials: a
review of the recent literature,” BMC Med Ethics, 27 2 2018, [dostep online:
16.04.2021] doi: 10.1186/s12910-018-0253-x. PMID: 29482537; PMCID:
PMC5827974.

Deklaracja Helsinska [dostep online: 04.07.2018],
https://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf _file/0008/93248/Deklaracja-Helsinska-
przyjeta-na-64-ZO-WMA_-pazdziernik-2013_pelny-tekst.pdf.

E. Tenti, G. Simonetti, M. Bochicchio i G. Martinelli, ,,Main changes in European
Clinical Trials Regulation (No 536/2014)”, Contemporary Clinical Trials
Community, 2018 [dostep online: 17.05.2018],
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6039537/.

Guideline for Good Clinical Practice ICH, [dostgp online: 26.09.2018],
https://ichgcp.net/
http://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/o-badaniach-klinicznych/podstawowe-
informacje/jak-sie-prowadzi-badania-kliniczne [dostep online: 10.01.2019]
https://www.researchgate.net/profile/Anders_Jorgensen3/publication/51113462_Op
ening_up_data_at_the European_Medicines_Agency/links/56cc477808ae96cdd07
1a85¢/Opening-up-data-at-the-European-Medicines-Agency.pdf.

Introduction in Thalidomide [dostep online: 15.04.2020],
http://broughttolife.sciencemuseum.org.uk/broughttolife/themes/controversies/thali
domide.

K. Kaczynski, Off-label drugs use in the aesthetic medicine practitioner’s office —
patient’s right to treatment according to current medical knowledge and physician’s
liability resulting from off-label treatment, Academy of Aesthetic and Anti-Aging
Medicine, 2017, nr 3.

K. Saag, ,»E-consent,” [dostep online: 19 10 2019]
http://www.nationalacademies.org/hmd/~/media/Files/ActivityFiles/PublicHealth/H
ealthLiteracy/2014-JUL-28/Saag.pdf.

K. W. Zucker, T. L. Allen, M. J. Boyle, A. R. Burton i V. S. Smyth, Foundations in
the law: Classic cases in medical ethics, Army - Baylor University Graduate Program

in Health and Business Administration, Army Medical Department Center and

235



22.

23.
24.

25.

26.

27.

28.

School, Fort Sam Houston, Texas, 2nd Edition, January 2007 [dost¢p online:
29.03.2018], http://www.dtic.mil/dtic/tr/fulltext/u2/a459875.pdf.

Kodeks Etyki Lekarskie;j, [dostep online: 07.07.2018],
https://nil.org.pl/dokumenty/kodeks-etyki-lekarskiej.

Komunikat ECRIN, [dostep online: 06.09.2019] https://www.ecrin.org/.
Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie stosowania Rozporzadzenia Ministra
Finansoéw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
obowigzkowego  ubezpieczenia  odpowiedzialno$ci  cywilnej  podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny [dostgp online: 28.03.2021],
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-
stosowania-rozporzadzenia-ministra-finansow-funduszy-i-polityki-regionalnej-z-
dnia-23-grudnia-2020-r-w-sprawie-obowiazkowego-ubezpieczenia-
odpowiedzialnosci-cywilnej-podmiotu-przeprowadzajacego-eksperyment-
medyczny.

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie stosowania rozporzadzenia Ministra
Finansoéw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
obowigzkowego  ubezpieczenia  odpowiedzialnosci  cywilnej  podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny, [dostep online: 01.02.2021]
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-
stosowania-rozporzadzenia-ministra-finansow-funduszy-i-polityki-regionalnej-z-
dnia-23-grudnia-2020-r-w-sprawie-obowiazkowego-ubezpieczenia-
odpowiedzialnosci-cywilnej-podmiotu-przeprowadzajacego-eksperyment-
medyczny.

L. Jakubiak, Badania kliniczne, projekt ustawy jest gotowy [dostgp online:
26.09.2018],  http://mww.rynekaptek.pl/prawo/badania-kliniczne-projekt-ustawy-
jest-gotowy-szczegoly-poznamy-jesienia,26132_3.html.

Legro RS. Introduction: on-label and off-label drug use in reproductive medicine.
Fertil  Steril. 2015 nr 3, [dostep online: 12.04.2021].  doi:
10.1016/j.fertnstert.2015.01.028. PMID: 25726701.

N. Drury, J. Menzies, ,,Understanding parents' decision-making on participation in
clinical trials in children's heart surgery: a qualitative study”, [dostep online:
16.04.2021] BMJ Open, 23 2 2021, doi: 10.1136/bmjopen-2020-044896. PMID:
33622954; PMCID: PMC7907877.

236



29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

OECD Recommendation on the Governance of Clinical Trials, [dost¢p online:
02.07.2019]  https://www.oecd.org/sti/inno/oecd-recommendation-governance-of-
clinical-trials.pdf

Opinia Rady Przejrzystosci nr 39/2012 z dnia 27 marca 2012 r. w sprawie objecia
refundacjg budesonidu w produktach leczniczych podawanych w leczeniu
wziewnym oraz flutikazonu w produktach leczniczych stosowanych donosowo w
zakresie wskazan odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego [dostep online: 28.01.2019],

http://wwwold.aotm.gov.pl/assets/files/Rada/Opinie_Rady/2012/U_8 51 RP_2012
0327_opinia_39.pdf.
P. C. Getzsche i A.W. Jorgensen, Opening up data at the European Medicines

Agency [dostep online: 20.12.2018]

Pollard v. United States (The Tuskegee Experiment), The Petition, Civil Action No.
4126-N, U.S. District Court for the Middle District of Alabama, N.D iv. (1973).
[dostep online: 1.04.2018] https://cite.case.law/frd/69/646/

Powszechna Deklaracja Praw Czlowieka [dostep online: 07.07.2018],
http://www.unesco.pl/fileadmin/user_upload/pdf/Powszechna_Deklaracja_Praw_C
zlowieka.pdf.

Projekt ustawy o badaniach klinicznych trafit do Ministerstwa Zdrowia [dostep
online:  04.02.2020],  https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/205,Projekt-ustawy-o-
badaniach-klinicznych-trafil-do-Ministra-Zdrowia.html?search=80685.

PwC Polska - spodziewany wptyw rozporzadzenia 536/2014 na badania kliniczne w
Polsce, materiaty konferencyjne [dostep online: 28.12.2018],

Raport belmoncki w tlumaczeniu Wilodzimierza Galewicza [dostep online:
29.05.2018],

https://www.nil.org.pl/_data/assets/pdf file/0007/81394/raport_belmoncki_galewic
z.pdf.

S. Manti 1 A. Licari, ,How to obtain informed consent for research.,” Breathe
(Sheffs), 18 6 2018. [dostep online: 15.04.2021] doi: 10.1183/20734735.001918.
PMID: 29875834; PMCID: PMC5980471;.

T. Biesaga, ,,Autonomia lekarza i pacjenta a cel medycyny”, [dost¢p online:
22.03.2020]https://www.mp.pl/etyka/podstawy_etyki_lekarskiej/26784,autonomia-
lekarza-i-pacjenta-a-cel-medycyny.

237



39.

40.

41.

42.

43.

The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research, ,,The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for
the Protection of Human Subjects of Research”, Washington D.C. Department of
Health, Education, and Welfare, 1979 [dostgp online: 12.07.2018],
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/index.html.

Unni JC, Joseph RB. Off-Label Medications in Pediatrics. Indian J Pediatr. 2019 doi:
10.1007/s12098-019-03029-9. Epub 2019 Jul 20. PMID: 31327145].. [dostep online:
12.04.2021]

US Military Tribunal Nuenberg, Judgment of 19 July 1947, The United States of
America vs. Karl Brandt et al., The Doctors’ Trial [dostgp online: 15.06.2018],
http://werle.rewi.hu-berlin.de/MedicalCase.pdf.

Wyrok Sadu (siddma izba) z dnia 11 czerwca 2015 r., Laboratoires CTRS przeciwko
Komisji Europejskiej, sprawa nr T-452/14, [dostep online: 2.02.2019], https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:62014TJ0452

Wzor wniosku do Komisji Bioetycznej o wyrazenie pozytywnej opinii o
zastosowaniu leczenia poza wskazaniami rejestracyjnym,
http://www.bioetyka.ump.edu.pl/ZASTOSOWANIE_LEKU POZA WSKAZANI
AMI.html, [dostep online: 01.04.2020].

238



Spis rycin:

Rycina nr 1. Opracowanie wlasne na podstawie danych liczbowych
przekazanych przez Prezesa Urzedu

Rycina nr 2. Opracowanie wlasne na podstawie informacji uzyskanych od
Komisji Bioetycznej Okrggowej Izby Lekarskiej w Rzeszowie

Rycina nr 3. Opracowanie wlasne na podstawie informacji uzyskanych od
Komisji Bioetycznej Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
Rycina nr 4 Opracowanie wlasne na podstawie informacji uzyskanych od
Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Poznaniu

Rycina nr 5. Tytuty zawodowe i naukowe ankietowanych — opracowanie wtasne
na podstawie badan ankietowych

Rycina nr 6. Staz zawodowy ankietowanych — opracowanie wtasne na
podstawie badan ankietowych

Rycina nr 7. Miejsce wykonywania praktyki — opracowanie wtasne na
podstawie badan ankietowych

Rycina nr 8. Ocena procesu uzyskiwania swiadomej zgody na podstawie
odpowiedzi udzielonych przez ankietowanych, opracowanie wlasne

Rycina nr 9. Odpowiedzi ankietowanych na pytania dotyczace znajomosci
przepisow prawnych — opracowanie wlasne na podstawie wynikow ankiety
Rycina nr 10. Zaangazowanie w proces uzyskiwania opinii komisji bioetycznej
— opracowanie wlasne na podstawie wynikow ankiety

Rycina nr 11. Przypadki negatywnej opinii komisji bioetycznej — opracowanie
wlasne na podstawie wynikow ankiety

Rycina nr 12. Umowy o badanie kliniczne — opracowanie wtasne na podstawie
wynikow ankiety

Rycina nr 13. Charakter zawieranych umow o badania kliniczne — opracowanie
wlasne na podstawie wynikow ankiety

Rycina nr 14. Jezyk dokumentacji badania klinicznego — opracowanie wtasne na
podstawie wynikow ankiety

Rycina nr 15. Informacje uzyskane od Komisji Bioetycznej Okregowej Izby

Lekarskiej w Rzeszowie — opracowanie wlasne

239

112

115

116

117

119

120

121

123

127

129

130

131

132

134

167



Rycina nr 16.Informacje uzyskane od Komisji Bioetycznej Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach — opracowanie wlasne

Rycina nr 17. Informacje uzyskane od Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie
Medycznym w Poznaniu — opracowanie wiasne

Rycina nr 18. Stosowanie lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi w praktyce
ankietowanych — opracowanie wlasne na podstawie badan ankietowych

Rycina nr 19. Rodzaj placowki leczniczej, w ktorej stosowane sg leki off-label,
opracowanie wlasne na podstawie wynikow ankiety

Rycina nr 20. Informowanie o stosowaniu leczenia off-label, opracowanie
wlasne na podstawie wynikow ankiety

Rycina nr 21. Przeciwskazania do informowania pacjenta o kazdorazowym
zastosowaniu produktu leczniczego poza wskazaniami rejestracyjnymi

Rycina nr 22. Forma udzielenia zgody na zastosowanie leku off-label,
opracowanie wlasne na podstawie wynikow ankiety

Rycina nr 23. Opinie komisji bioetycznej w zwigzku z zastosowaniem leku off-

label, opracowanie wlasne na podstawie wynikow ankiety

240

168

168

169

170

171

172

174

175



Zalaczniki:

Wzor ankiety:

Ankieta:

Pozarejestracyjne stosowanie produktow leczniczych i badanie kliniczne

- praktyka w podmiotach leczniczych w Polsce

Lp

Pytanie

Odpowiedz*

Uwagi**

[

Staz zawodowy
(ile lat po ukonczeniu studiow)

Stopien naukowy

Specjalizacja

Zatrudnienie w szpitalu

tak/nie

Zatrudnienie w szpitalu Klinicznym

tak/nie

Praca ambulatoryjna

tak/nie

N[OOI IWIN

Czy bral Pan/Pani udziat w badaniach
naukowych z udziatem pacjentow?

tak/nie

Czy bral Pan/Pani udziat w badaniach
klinicznych?

tak/nie

W ilu badaniach klinicznych brat Pan/Pani
udzial?

10

Czy petnit Pan/Pani role gtdwnego badacza?

tak/nie

11

Czy bral Pan/Pani udziat w badaniach
sponsorowanych przez firm¢ farmaceutyczng?

tak/nie

12

Czy brat Pan/Pani udziat w badaniach
niekomercyjnych? Kto organizowat te badania?

tak/nie

13

Jak ocenia Pan/Pani proces uzyskiwania
swiadomej zgody pacjenta na badanie kliniczne
w skali 1-5?
1 - nie nastrgcza trudnosci, zrozumiaty
dla pacjenta
5 - czasochtonny, pacjent ma problem z
rozumieniem formularza

14

Co powodowato najwigksze trudnosci w
uzyskaniu $wiadomej zgody na udziat w badaniu
klinicznym?

15

Czy jasne s3 dla Pana/Pani przepisy prawne
regulujace uzyskanie §wiadomej zgody na udziat
w badaniu klinicznym?

tak/nie

16

Czy jasne sa dla Pana/Pani przepisy prawne
regulujace uzyskanie $wiadomej zgody na udziat
w badaniu klinicznym w przypadku matoletnich
lub 0s6b ubezwlasnowolnionych/ktére nie moga
wyrazi¢ zgody na udziat w badaniu?

tak/nie

17

Czy byt Pan/Pani zaangazowany w proces
uzyskiwania opinii komisji bioetycznej?

tak/nie
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18

Czy mial Pan/Pani w swojej praktyce przypadKki
negatywnej opinii komisji bioetycznej? Jezeli tak
to czy przyczyny odmowy byly merytoryczne
(zwiazane z charakterem badania) czy formalne
(zwiazane z niespelnieniem wymogow
formalnych)?

tak/nie

bioetycznej na zastosowanie produktu
leczniczego poza wskazaniami rejestracyjnymi?

19 | Czy podpisat Pan/Pani umowe o badanie tak/nie
kliniczne?
20 | Czy umowa byta trojstronna? tak/nie
21 | Czy zawarte byly dwie umowy dwustronne? tak/nie
22 | Czy mial Pan wplyw na tres¢ umowy? tak/nie
23 | Czy umowa byla sporzadzona w jezyku tak/nie
polskim?
24 | Czy protokot badania byt sporzadzony w jezyku | tak/nie
polskim?
25 | Czy obcojezycznos¢ dokumentoéw stosowanych | tak/nie
w badaniu byta, w Pana/Pani do§wiadczeniu,
zrodtem nieporozumien lub problemow?
26 | Czy moze Pan/Pani poda¢ przyktady takich
problemow lub nieporozumien?
27 | Czy w swojej praktyce stosuje Pan/Pani tak/nie
produkty lecznicze poza wskazaniami
rejestracyjnymi?
28 | Czy stosowanie produkty lecznicze poza
wskazaniami rejestracyjnymi w Pana/Pani
praktyce ma miejsce:
a) wszpitalu | tak/nie
b) w szpitalu klinicznym | tak/nie
c) w praktyce ambulatoryjnej | tak/nie
29 | Czy informuje Pan/Pani pacjenta o kazdym tak/nie
zastosowaniu produktu leczniczego poza
wskazaniami rejestracyjnymi?
30 | Czy widzi Pan/Pani przeciwskazania do tak/nie
informowania pacjenta o kazdorazowym
zastosowaniu produktu leczniczego poza
wskazaniami rejestracyjnymi?
31 | Czy uzyskuje Pan/Pani zgodg pacjenta na kazde | tak/nie
zastosowanie produktu leczniczego poza
wskazaniami rejestracyjnymi?
32 | Czy zgoda jest udzielana na pismie? tak/nie
33 | Czy uzyskuje Pan/Pani opini¢ komisji tak/nie

“ Prosze o zakre$lenie wlasciwej odpowiedzi

“Prosze o wskazanie uwag, wyjasnien lub watpliwosci
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Oswiadczenie promotora

Jako promotor pracy doktorskiej mgr Marii Gutowskiej-Ibbs o§wiadczam, ze badania,
na ktorych opierac sig¢ bedzie praca doktorska nt. Pozarejestrowe zastosowanie
produktow leczniczych a badania kliniczne, nie maja cech eksperymentu
medycznego wobec czego brak jest koniecznosci orzeczenia Komisji Bioetyczne;.
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Pozarejestracyjne stosowanie produktow leczniczych a badanie kliniczne — praktyka
w podmiotach leczniczych w Polsce
Streszczenie

Celem pracy bylo zbadanie, na ile regulacje prawne odnoszace si¢ do badan
klinicznych oraz pozarejestrowego stosowania lekow sa lekarzom znane oraz jaka jest
praktyka stosowania tych przepisow. Badany byl problem podstawowych unormowan
prawnych dotyczacych prowadzenia badan klinicznych 1 zastosowania produktow
leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz tego czy i w jakim stopniu normy te sg
wystarczajace i zrozumiate badz nie dla personelu medycznego.

Struktura pracy obejmuje wstep, przedstawienie celow pracy oraz metod
badawczych, prezentacje wynikow podzielong na cztery rozdzialy, dyskusje oraz wnioski.
W zakresie prezentacji wynikow, W rozdziale pierwszym przedstawiono pojecie i rodzaje
eksperymentow medycznych oraz zarys regulacji prawnych i deontologicznych
prowadzenia eksperymentéw medycznych. W rozdziale drugim analizowano prawne zasady
dopuszczalno$ci innowacyjnego leczenia pacjentdw oraz omdéwiono kompetencje organow
kontrolnych w procesie przeprowadzania badan klinicznych. Rozdziat trzeci obejmuje
zagadnienia zakresu, celu 1 dopuszczalnosci badan klinicznych ze szczegdlnych
uwzglednieniem kwestii swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym. W rozdziale tym
poruszono rowniez kwestie uméw dotyczacych prowadzenia badan klinicznych oraz
przedstawiono zasady odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego i zasady ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej jak
rowniez przedstawiono wyniki badah w zakresie badan klinicznych z uwzglednieniem badan
ankietowych, jak i informacji przekazanych przez organy administracji i komisje bioetyczne.
W rozdziale czwartym przedstawiono kwestie dopuszczalno$ci pozarejestracyjnego
zastosowania produktow leczniczych, aspekty administracyjnoprawne oraz podj¢to probe
kwalifikacji prawnej leczenia off-label jako eksperymentu medycznego oraz przedstawiono
wyniki badan w zakresie zastosowania produktow leczniczych off-label z uwzglgdnieniem
badan ankietowych, jak i informacji przekazanych przez organy administracji i komisje
bioetyczne.

W ramach dyskusji przedstawiono podsumowanie wynikow badan, w tym w
szczegdlnosci  kwestie  znajomosci przepisow dotyczacych badan klinicznych i
pozarejestrowego zastosowania produktow leczniczych ws$rod lekarzy oraz oceng
funkcjonowania obowigzujacych regulacji prawnych oraz potrzeby zmian legislacyjnych.

Praca uwzglednia stan prawny obowigzujacy w dniu 28 lutego 2021 r.
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Off-label use of medical products and clinical trials — practical aspects in treatment
centres in Poland
Abstract

The aim of this study was to determine how well legal regulations concerning clinical
trials and the off-label use of medical products are known to doctors and to determine how
those regulations are applied in practice. The study focused on basic legal norms associated
with the running of clinical trials and the application of medicinal products beyond their
registered area of use were examined. Furthermore, the extent to which these laws are viewed
as adequate and understandable by medical personnel was assessed.

The structure of the study includes an introduction, presentation of the study aims
and study methodology. Later, the results are presented in four chapters, followed by a
discussion and conclusions. With regards to the results, the first chapter presents the basic
types of medical experiments together with deontological aspects of medical experiments.
The second chapter analyses the legal rules for the admissibility of innovative treatment of
patients and discusses the competences of governing bodies in the process of conducting
clinical trials. The third chapter covers the issues of the scope, purpose, and admissibility of
clinical trials, with particular emphasis on the issue of informed consent to participate in
clinical trials. This chapter also deals with the issues of contracts relating to the conduct of
clinical trials and presents the principles of civil liability for damages caused in connection
with the conduct of a clinical trial. Furthermore, the results of research in the field of clinical
trials were presented, taking into account findings from a questionnaire-based study, as well
as information provided by administrative bodies and ethical committees. Chapter four
issues surrounding the acceptability of off-label use of medicinal products were presented,
including legal and administrative aspects, and an attempt was made to legally qualify off-
label treatment as a medical experiment, considering the rationale for its use. As before, the
results of questionnaire-based studies, together with information collected from
administrative bodies and bioethical commissions were presented, as they relate to the off-
label use of medicinal products.

In the discussion, a summary of the research results was presented and, in particular,
issues regarding physicians’ knowledge of the law as it pertains to clinical trials and the off-
label use of medicinal products were discussed together with an assessment of the
functioning of those legal regulations and the need for legislative changes.

The study was carried out on the basis of the laws in force on the 28" of February
2021.
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