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WYKAZ SKROTOW
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WSTEP

Badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych
skutkow dzialania produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych tych produktow leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania, dystrybucji,
metabolizmu i1 wydalania, majac na wzgledzie przede wszystkim ich bezpieczenstwo
i skuteczno$¢t. Tego typu badania sg jedynym wiarygodnym sposobem pozwalajagcym
ustali¢ czy nowy sposob leczenia jest bardziej skuteczny niz metody stosowane
dotychczas. Bez badan klinicznych nie byloby zatem postepu w medycynie. To one daja
gwarancj¢ 1 szans¢ na wypracowanie nowoczesnych terapii lekowych, czy procedur
leczniczych.

W zwiazku z powyzszym obecnie obowigzujace ustawodawstwo w tym zakresie,
jak réwniez spoteczenstwo stawia organizatorom badan klinicznych duze wymagania.
Proces badawczo-rozwojowy jest, bowiem eksperymentem, ktory przeprowadza si¢
na ludziach, dlatego tez nalezy z najwyzsza staranno$cig przestrzegaé praw 1 strzec
godnosci uczestnikéw tych badan. Sposob prowadzenia badan klinicznych jest okreslony
w licznych ustawach, rozporzadzeniach oraz zbiorach wytycznych, w szczegodlnosci
w Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz Zasadach
Prawidtowego Prowadzenia Badan Klinicznych (Good Clinical Practice), na ktory
rowniez powotuje si¢ Kodeks Etyki Lekarskiej. Te trzy glowne akty stanowig kodeks
etyczny okreslajacy zasady projektowania, prowadzenia, dokumentowania i prezentowania
wynikow eksperymentow naukowych prowadzonych z udziatem ludzi. Ich celem jest
przede wszystkim zapewnienie uczestnikom mozliwie jak najwigkszego poziomu
bezpieczenstwa ze szczegdlnym zaznaczeniem prymatu jednostki.

Duze watpliwosci w konteks$cie badan klinicznych budzi stosowanie placebo.
Zjawisko to polega na podawaniu pacjentom substancji w celach terapeutycznych, ktora
nie ma wlasciwosci leczniczych. Placebo jest zatem farmaceutycznie oboj¢tng substancja

(tzw. ,,pigutka cukrowa”), wykorzystywana w badaniach klinicznych, aby udowodnié,

! Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r., poz. 2301 t.j.).



ze nowe leczenie jest skuteczne?. W $wiecie medycznym pojawiajg si¢ krytyczne glosy
dotyczace stosowania placebo w badaniach klinicznych, poniewaz dlugotrwale stosowanie
tego typu terapii, moze spowodowac pogorszenie si¢ stanu zdrowia uczestnika badania.
Podawanie natomiast czystego placebo, co miatlo miejsce chociazby podczas badan
klinicznych nad szczepionka przeciwko wirusowi SARS-CoV-2, pozbawia chorego
korzys$ci standardowego leczenia. Ma to istotne znaczenie dla realizacji badan klinicznych.
W przepisach prawnych jedynie fragmentarycznie uregulowano, w jakich sytuacjach
mozna zastosowac u uczestnika badania terapi¢ z udzialem placebo. Wazna rolg odgrywaja
w tym zakresie dwa aspekty. Po pierwsze opinia niezaleznej Komisji Bioetycznej oraz
swiadomie wyrazona zgoda pacjenta na udzial w badaniu. Ponadto w kwestii moralnej
kluczowe znaczenie ma takze losowy dobdr proby badanej oraz zaslepienie badania.
Aspekty te maja za zadanie chroni¢ uczestnikow badan klinicznych przed wptywem
placebo, nieréwnym traktowaniem oraz zapewni¢ uczciwos$¢ i wiarygodno$¢ badania,
umozliwiajgc doktadng ocen¢ skutecznosci badanego produktu leczniczego.

Slepa proba nazywamy takie badanie, w ktorym osoby badane nie s informowane
o warunkach badania, do ktérego zostaly przydzielone. Posiadanie przez uczestnikow
badania informacji na temat tego, do ktorej grupy nalezg moze znieksztalci¢ uzyskane
wyniki badan. Najpopularniejszym przykladem zastosowania $lepej proby jest podawanie
uczestnikom badania leku lub placebo, w celu ustalenia, czy badany lek rzeczywiscie
ma wptyw na efekty leczenia. Osoby badane nie sg informowane o tym, czy przyjmuja lek
czy placebo. Bardzo czesto stosowana jest rowniez podwojnie $lepa proba. W tym badaniu
zaro6wno badani nie wiedzg, do ktorego warunku badania zostali przydzieleni, ale rowniez
badacze przeprowadzajacy badanie nie maja takiej wiedzy. Potrojnie $lepa proba oznacza
natomiast, ze ani uczestnik, ani badacz czy sponsor nie wiedzg czy podany produkt to lek
badany czy placebo®. Sama informacja o tym, z ktéra badang grupa badacz
,mado czynienia” rowniez moze znicksztalca¢ uzyskiwane wyniki. Dzieki temu
wyeliminowane jest zagrozenie tym, ze badacz mogltby (nawet catkowicie nie§wiadomie)
tak manipulowa¢ doborem 0s6b do badania (selektywnie), aby znieksztalci¢ wyniki.

Wszystkie wymienione powyzej czynniki stwarzajg szereg watpliwosci,
co do stusznosci stosowania placebo w badaniach klinicznych. Zatem eksperymenty

nad nowymi lekami, ktore sg przeprowadzane na ludziach wymuszajg stworzenie bardziej

2 B. Dolinska, Placebo - czym jest, czym nie jest [w:] Placebo. Dlaczego dziata cos, co nie dziala?,
Sopot 2011, s. 11-13.
3 T. H. Zastawny, Badania kliniczne [w:] Badania kliniczne, red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 78-91.
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sprecyzowanych norm prawnych i etycznych. Powinny one gwarantowac bezpieczenstwo
osobom poddajacym si¢ badaniom klinicznym. Wazne zatem jest, aby w systemie
prawnym uwzgledni¢ priorytet jednostki nad interesem nauki. Niepodwazalne jest,
ze standardy prawne naktadaé powinny znacznie bardziej rygorystyczne wymogi
na badania kliniczne niz na tradycyjne metody medyczne.

Na tym tle zasadnym wydaje si¢ podjecie proby analizy stosowania placebo
w badaniach klinicznych. Problematyka ta wywotluje bowiem szereg pytan tak natury
prawnej, jak rowniez etycznej. Za podstawa wyboru analizowanego zagadnienia
przemawiatlo to, ze aspekt ten zostal do tej pory uregulowany prawnie jedynie
fragmentarycznie. Réwniez w ustawie o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi nie przewidziano regulacji dotyczacej tej tematyki.

Cel badania koncentruje si¢ na dwoch problemach badawczych, ktore zostaly
przedstawione w nastgpujacych pytaniach:

1. Czy z prawa polskiego mozna wywieS¢ normy regulujace stosowanie placebo
w badaniach klinicznych?

2. Czy podawanie przez badacza osobie badanej placebo zamiast badanego produktu
leczniczego spetnia normy prawne oraz etyczne?

Sprecyzowane powyzej problemy badawcze pozwolity na zidentyfikowanie dwoch
glownych hipotez badawczych, ktore nastepnie poddano weryfikacji, a mianowicie:

1. Obecna fragmentaryczna regulacja kwestii placebo w badaniach klinicznych przez
ustawodawce polskiego nie jest wystarczajagca do zapewnienia kompletnego
uregulowania tego zagadnienia.

2. Stosowanie przez uczestnikow badania terapii opartej na placebo w trakcie udziatu
w badaniu klinicznym moze mie¢ negatywny wplyw na ich zdrowie,
CO W perspektywie prawnej oznacza mozliwos$¢ pociggniecia do odpowiedzialnosci
cywilnej.

Pozytywna  weryfikacja  przedstawionych  hipotez  stanowita  podstawe
do sformutowania postulatow de lege ferenda w zakresie stosowania placebo w badaniach
klinicznych.

Rozwazana tematyka koncentruje si¢ na poprzednio stosowanych normach prawa
farmaceutycznego, ktore regulowaty do dnia 14 kwietnia 2023 roku kwestie zwigzane z
badaniami Klinicznymi oraz obecnie obowigzujacych przepisach ustawy o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, a takze analizie publikacji

naukowych, gléwnie zagranicznych, poruszajacych zagadnienie placebo w badaniach
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klinicznych. Stosowanie placebo w badaniach klinicznych nie stanowito do tej pory
kompleksowego opracowania monograficznego i zasadniczo nie prowadzono w tym
przedmiocie badan empirycznych. Wobec powyzszego w niniejszej rozprawie podjeto
probe wszechstronnego ujecia zakresu tego tematu. Podjgcie badan dotyczacych
tej problematyki bylo tym bardziej uzasadnione, ze zastosowanie placebo w badaniach
klinicznych wzbudza watpliwosci 1 kontrowersje.

W  pracy =zastosowano metod¢ dogmatycznej analizy przepisOw prawa
oraz orzecznictwa, ktdra zostala wzbogacona przegladem literatury przedmiotu. Celem
zastosowania tejze metody jest analiza logiczno-jezykowa oraz wyktadnia tekstu prawnego
obejmujacych zagadnienia zwigzane z badaniami klinicznymi, w tym w szczegdlnosci
kwesti¢ $wiadomej zgody oraz odpowiedzialnosci badacza za wyrzadzone badaniami
klinicznymi szkody. Analiza opiera si¢ na dwuetapowej metodologii, ktéra polega
W pierwszej kolejnosci na identyfikacji zrodel, a nastepnie ich interpretacji®. W pracy
zastosowano tez metode historyczno-prawng, ktora pozwolita na ukazanie ewolucji
uregulowan dotyczacych funkcjonowania badan klinicznych na arenie migdzynarodowe;j
oraz w Polsce. Analiza dotyczyta zmian regulacji prawnych w tym aspekcie i ukazania
Z czego zmiany te wynikaty®. Zastosowano takze metode analizy i krytyki piSmiennictwa,
polegajaca na zweryfikowaniu tego, co juz w literaturze naukowej istnieje. Metoda
ta pozwolita na przedstawienie zaleznosci podjetego tematu z juz istniejacym w tej materii
stanem wiedzy®. Do analizowanych materialow nalezy literatura tematyczna z zakresu
badan klinicznych, w szczego6lnosci odnosnie rozwoju badan klinicznych, dotyczaca
swiadomej zgody na udziat w badaniu, stosowania placebo w badaniach klinicznych,
odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone badaniami klinicznymi oraz kwestii
zwigzanych z funkcjonowaniem komisji bioetycznych, dokumentacji i ryzyka zwigzanego
z uczestnictwem w badaniu klinicznym. Zrédtem tych informacji byty gldéwnie monografie
i artykuly naukowe. Literatura dotyczgca stosowanie placebo w badaniach klinicznych
w Polsce jest ograniczona, dlatego autorka korzystala przede wszystkim ze zrodet
obcojezycznych, gléwnie anglojezycznych. Przeprowadzono réwniez badania ankietowe
W postaci kwestionariusza dotyczacego stosowania placebo w badaniach klinicznych.
Badanie to miato kluczowe znaczenie dla wnikliwego zrozumienia wiedzy 1 postaw

roznych grup respondentow, w tym uczestnikoOw badan, potencjalnych uczestnikow badan

4 M. Zieliniski, Wyktadnia prawa. Zasady, reguly, wskazéwki, Warszawa 2006, s. 48.

5 J. Bardach, Themis a Clio, czyli prawo a historia, Warszawa 2001, s. 12.

6 J. Apanowicz, Metodologiczne uwarunkowania pracy naukowej. Prace doktorskie. Prace habilitacyjne,
Warszawa 2005.



klinicznych oraz oséb zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych, wobec badan
klinicznych oraz stosowania placebo w tychze badaniach. Wnikliwa analiza uzyskanych
danych data mozliwo$¢ bardziej wszechstronnie i obiektywnie spojrze¢ na te zagadnienia.
Metodologia 1 metody zastosowane w badaniu ankietowym zostaly szczegélowo opisane
w Rozdziale 7.

Praca sktada si¢ ze wstepu, siedmiu rozdzialdéw oraz zakonczenia. Rozdziat
pierwszy poswiecony jest charakterystyce badan klinicznych. Zwrdécono w nim uwage
na rozwoj prawa mi¢dzynarodowego oraz przepisdéw prawa polskiego dotyczacych badan
klinicznych. Porownano takze eksperyment medyczny z badaniami klinicznymi. Opisano
fazy badan klinicznych. Wyjasniono z czego sktada si¢ protokoét badania klinicznego
oraz pozostata dokumentacja niezbedna do prowadzenia tego typu badania. W rozdziale
tym zwrocono réwniez uwage na rol¢ niezaleznej Komisji Bioetyczne;.

Rozdziat drugi dotyczy kwestii placebo i jego prawno - etycznego wymiaru
w kontekscie badan klinicznych. Opisano rozwoj definicji tego pojecia oraz wyjasniono
czym jest zaslepienie i randomizacja. W rozdziale tym przedstawiono jakie zastosowanie
ma placebo w badaniach klinicznych. Zaprezentowano rowniez etyczny aspekt stosowania
placebo w badaniach klinicznych.

Rozdzial trzeci koncentruje si¢ na szczegotowej charakterystyce uczestnikow
badania klinicznego oraz relacji jakie zachodza pomiedzy tymi podmiotami. Opisano
definicje oraz prawa i obowigzki uczestnika badania, badacza, sponsora, osrodka
badawczego 1 jednostek organizacyjnych prowadzacych badania kliniczne na zlecenie.
Przedstawiono tu stosunki prawne pomiedzy badaczem, sponsorem i os$rodkiem
badawczym oraz pomigdzy badaczem, sponsorem a uczestnikiem badania.

Rozdzial czwarty poswigcony zostal rozwazaniom na temat $§wiadomej zgody
naudzial w badaniu klinicznym. W ramach tego rozdzialu dokonano charakterystyki
swiadomej zgody. Analizie poddano podmioty mogace wzigé udzial w badaniu,
ze szczegblnym uwzglednieniem oséb, ktore majag ograniczone kompetencje
do podejmowania decyzji, jak réwniez informacje, jakie powinien otrzymaé uczestnik
badania, przyktadajac szczegdlng uwage do aspektéw zwigzanych z danymi dotyczgcymi
placebo. Omowiono forme $wiadomej zgody oraz kwesti¢ ryzyka, z ktorym nierozerwalnie
taczy sie udziat w badaniu klinicznym.

Rozdziat pigty przedstawia zakres odpowiedzialnosci za prowadzenie badania
klinicznego. Rozdzial ten poswigcony jest rozwazaniom na temat odpowiedzialnosci

cywilnej za wyrzadzone przez badania kliniczne szkody oraz odpowiedzialnos$ci
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za stosowanie placebo w badaniach klinicznych. Zwrdcono tu roéwniez uwage na kwesti¢
obowigzkowego ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilne;j.

W rozdziale széstym zaprezentowano propozycje de lege ferenda odnosnie
stosowania placebo w badaniach klinicznych. Przedstawiono autorska koncepcje projektu
ustawy w tym zakresie wraz z uzasadnieniem.

Ostatni, siodmy rozdzial poswigcono badaniom empirycznym — okreslono w nim
zakres iprocedure ich realizacji. W rozdziale tym opisano metodyke badan i
charakterystyke respondentow. Zaprezentowano i omowiono wyniki przeprowadzonych
badan.

Prace zamykaja wnioski koncowe.

Zestawienie zebranych wynikow badan empirycznych, a takze wnioskow
ustalonych na podstawie rozwazan poczynionych w cze$ci dogmatyczno-prawnej,
pozwolito na weryfikacje postawionych hipotez.

Stan prawny rozprawy: czerwiec 2023 roku.

10



Rozdzial 1
Charakterystyka badan klinicznych

1.1. Zrédla prawa miedzynarodowego dotyczace badan klinicznych

Potrzeba uregulowania przepisow dotyczacych badan klinicznych pojawita si¢
juz w ubieglym stuleciu. Wprowadzenie do medycyny i nauki metod eksperymentalnych
miato ogromny wplyw na rozwoj badan z udzialem ludzi. Jednakze, kiedy w nauce
standardowg praktyka staty si¢ badania prowadzone na zwierzgtach, zaczeto negowac
potrzeb¢ prowadzenia badan na ludziach. Idea prowadzenia tego typu badan stata
si¢ bardziej akceptowalna pod koniec XIX wieku, pod warunkiem, ze wczesniej zostaty
przeprowadzone szeroko zakrojone badania nad dang substancjg leczniczg na zwierzgtach.
Przyczyna tego stanu byl intensywny rozwdj nauk farmaceutycznych, jak réwniez
pojawienie si¢ w tej dziedzinie roéznego rodzaju naduzy¢. Prowadzono bowiem
kontrowersyjne  praktyki, podczas ktorych, badane substancje wstrzykiwano
badz podawano osobom podatnym na wykorzystanie, w szczegolnosci sierotom, osobom
psychicznie chorym, czy tez wigzniom, bez ich zgody, a czesto nawet wiedzy. Ponadto
wiele lekow miato niewielka skuteczno$¢ terapeutyczng, za$ przedsiebiorstwa
farmaceutyczne nie musialy ujawnia¢ sktadu danego produktu leczniczego, na ktory
posiadaty patent’.

Dopiero w 1906 roku w USA prezydent Theodore Roosevelt podpisat ustawe
zywnoS$ciowg i antynarkotykowg — Food and Drugs Act®. Ustawa ta zobowigzata
wytworcow produktow leczniczych do podawania listy skladnikéw zywnosci 1 lekéw
oraz przestrzegania standardéw czystosci i stgzen okreslonych w farmakopei. Nastepnie
wprowadzono zakaz umieszczania na opakowaniach lekow nieprawdziwych wskazan

terapeutycznych®.

7J. Wysocki, M. Bubrowski, Badania kiiniczne srodkéw farmaceutycznych i materialow medycznych
w Polsce — stan obecny i perspektywy wobec wymagan zwigzanych z przystgpieniem do Unii Europejskiej,
»Prawo i Medycyna” 2002, Nr 12, s. 64-80.

8 U.S. Food & Drug, Laws Enforced by FDA, https://www.fda.gov/regulatory-information/laws-enforced-fda
[dostep: 15.01.2022 r.].

® W. Maselbas, Historia badar: klinicznych [w:] Badania kliniczne, red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021,
s. 36-39.
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W historii przemyshu farmaceutycznego nalezy zwrédci¢ uwage na wydarzenie
z 1937 roku, ktére przyczynilo si¢ do stworzenia uregulowan prawnych w zakresie
wprowadzania do obrotu nowych lekéw. Wowczas firma S. E. Massengill wdrozyta
na rynek amerykanski tabletki z sulfonilamidem, majace dziatanie przeciwbakteryjne.
Osoby stosujace ten preparat skarzyly sie na silne bdle brzucha, wymioty, nudnos$ci
oraz niewydolno$¢ nerek. W wyniku jego przyjmowania zmarto 105 osob. Z badan tego
leku wynikato, ze substancja sulfanilamid zostata rozpuszczona w glikolu etylenowym,
ktéry wykazuje silne dziatanie toksyczne. Nie istnialy jednak w tamtym okresie Zadne
wytyczne dotyczace bezpieczenstwa wytwarzania i stosowania danego leku, zatem badanie
sulfanilamidu przeprowadzono zgodnie z 6wczesnymi normami'®.

W 1938 roku w USA zostata uchwalona federalna ustawa o Zzywnosci, lekach
i kosmetyce — Federal Food, Drug and Cosmetic Act'!. Wprowadzita ona zmiany
w zakresie regulacji i kontroli produktow farmaceutycznych, co miato wplyw na system
publicznej shuzby zdrowia w Stanach Zjednoczonych. Ten akt prawny wymagal
m.in. aby wytworcy przedstawiali dowody bezpieczenstwa danego preparatu zanim
zostanie on dopuszczony do sprzedazy, akt ten odnosit si¢ do sfery tworzenia procedur
W zakresie norm dotyczacych zywnosci, jak tez przeprowadzania inspekcji u wytworcy*2,

Duzy wplyw w ustalaniu wymagan wobec przemystu farmaceutycznego miat
skandal zwigzany ze stosowaniem talidomidu, ktéry uznano za produkt powodujacy wady
rozwojowe u ludzi. Talidomid zostal wprowadzony na rynek w latach 50. XX wieku przez
niemiecka firm¢ farmaceutyczng Chemie-Grunenthal 1 pierwotnie byl stosowany
jako nieuzalezniajgcy lek uspokajajacy. Szybko jednak odkryto, ze Srodek ten jest rowniez
skutecznym $rodkiem przeciwwymiotnym, wobec czego zaczgto go stosowaé u kobiet
cigzarnych, aby zapobiega¢ porannym wymiotom 1 mdlosciom. Talidomid byt
sprzedawany i dystrybuowany w 46 krajach na catym $wiecie'®. W wyniku przyjmowania
tego leku okoto 12 000 dzieci urodzilo si¢ z deformacjami ciala, okreslanymi jako
fokomelia. Lek ten bowiem powodowal niedorozwdj konczyn ptodu, w wyniku czego
dzieci rodzity si¢ ze zbyt krotkimi rekami, nogami lub bez konczyn. Okazalo sig, ze

talidomid zaburzal ukrwienie zawigzkow nasad kosci dlugich, a takze innych narzadéw

10 1bidem, s. 36-39.

11'U.S. Food & Drug, Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FD&C Act), https://www.fda.gov/regulatory-
information/laws-enforced-fda/federal-food-drug-and-cosmetic-act-fdc-act [dostep: 15.01.2022 r.].

12M. Bogucka, Badania kliniczne produktéw leczniczych a eksperyment medyczny w  kontekscie
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 536/2014  , Kwartalnik Krajowej Rady Sadownictwa”
2018, Nr 3-4, s. 90-101.

13 N. Vargesson, Thalidomide — induced teratogenesis: History and mechanisms, “Birth Defects Research”
2015, No. 105 (2), s. 140-156.
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powodujac ich niedorozwdj badz zupelny brak!4. W 1961 roku produkt ten zostal
wycofany z Wielkiej Brytanii, a do 1962 roku z wigkszosci krajow $wiata. Talidomid
nigdy nie zostal wprowadzony na rynek USA?®.

Nowelizacja ustawy Food, Drug and Cosmetic Act w 1962 roku wprowadzita
regulacje wzmacniajagce zasady bezpieczenstwa lekéw oraz wymogéw stawianych
producentom, ktorzy zostali zobligowani do udowodnienia ich skuteczno$ci. Kolejno
w 1967 roku stworzono rdwniez system zabezpieczen, ktérego zadaniem byto
zagwarantowanie bezpieczenstwa i skutecznosci urzadzen medycznych?'®.

Amerykanska Agencja Zywnoséci i Lekéw — Food and Drug Administration’
(FDA) w 1966 roku wydata wytyczne odnoszace si¢ do badan bezpieczenstwa lekow
prowadzonych na zwierz¢tach. Organizacja ta zapewnia nie tylko bezpieczenstwo
zywnos$ci, ale takze bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ stosowania wszystkich lekow,
produktow biologicznych, urzadzen medycznych oraz lekéw weterynaryjnych. Agencja
doszta do wniosku, ze bezpieczenstwo 1 skutecznos¢ lekoéw moga potwierdzi¢ wytacznie
badania kliniczne. Stany Zjednoczone byly pierwszym krajem, ktéry ustalil wymagania
wobec sponsorow, badaczy 1 monitorow badan klinicznych, co przyczynito si¢
do stworzenia zasad Dobrej Praktyki Klinicznej — Good Clinical Practice (GCP)*8,

Znaczagcym bodzcem sklaniajacym S$rodowiska prawnicze 1 medyczne
do wprowadzenia w t¢ sfer¢ dziatalnosci badawczo-naukowej regulujacych ja zasad byto
ujawnienie rowniez zbrodniczej dziatalnosci ,,badaczy” podczas Il wojny $wiatowej*®.

Najbardziej znane eksperymenty medyczne na ogromng skale w historii ludzkosci
zostaly przeprowadzone przez nazistow w latach 1939 - 1945. Elita niemieckiej
spoteczno$ci medycznej poddawala niewinne ofiary w obozach koncentracyjnych
szerokiemu zakresowi eksperymentow, w wyniku czego zgineto wielu ludzi®®. Proces
Norymberski w 1946 roku ukazat spotecznosci miedzynarodowej w jak nieludzki sposéb
traktowane byly osoby uczestniczagce w tych do$wiadczeniach. Te ,,pseudomedyczne”

eksperymenty daty poczatek wprowadzenia ograniczen zwigzanych z prowadzeniem

14D, P. Grogan, N. R. Winston, Thalidomide, ”StatPealrs”, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK55770

6/ [dostep: 15.01.2022 r.].

15 N. Vargesson, Thalidomide ..., op. cit., s. 140-156.

16 M. Bogucka, Badania ..., op. cit., s. 90-101.

17'U.S. Food & Drug, FDA History, https//www.fda.gov/AboutFDA/WhatWeDo/History/CentennialofFDA/d
efault.ntm [dostep: 5.06.2019 r.].

18 W. Masetbas, Historia ..., op. Cit., s. 36-39.

19 3. Wysocki, M. Bubrowski, Badania kliniczne ..., op. Cit., s. 64-80.

203, Hoffman, The Use of Placebos in Clinical Trials: Responsible Research Or Unethical Practice?,
“Faculty Publications” 2001, s. 449-501, https://scholarlycommons.law.case.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=
1219&context=faculty publications [dostep: 5.06.2019 r.].
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eksperymentow medycznych na ludziach?!. Stad tez pierwsze uregulowania prawne
dotyczace badan klinicznych zostaly zawarte w Kodeksie Norymberskim?2. Wskazano
wnim na dziesi¢¢ punktow okreslajacych okolicznosci, w ktorych dozwolone jest
przeprowadzanie eksperymentow medycznych na ludziach. Najwazniejsza kwestia, jaka
w Kodeksie tym podkreslono byt obowiazek uzyskania §wiadomej zgody i minimalizacji
ryzyka podjetych dzialan medycznych. Istotnym byto takze, by badania kliniczne zostaly
zaprojektowane w sposob umozliwiajacy unikniecie wszelkich niepotrzebnych cierpien,
urazOw psychicznych i fizycznych?3. Ponadto gwarantowat on uczestnikom mozliwo$¢
wycofania si¢ z badania na kazdym jego etapie i naktadal na przeprowadzajacego badanie
obowigzek ograniczenia ryzyka oraz konieczno$¢ przerwania badania, gdyby wystapito
realne zagrozenie dla jego uczestnika?,

Bardzo waznym aktem w kontekscie badan klinicznych jest Deklaracja Helsinska?®,
okreslajaca zalecenia dotyczace badan biomedycznych z udzialem ludzi. Pierwsza wersje
Deklaracji Helsinskiej przyjeto w 1964 roku przez Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy.
Byta ona jedynym poza Kodeksem Norymberskim migdzynarodowym zbiorem etycznych
zasad dotyczacych eksperymentowania na ludziach. Pierwszy raz w dziejach $rodowisko
lekarzy z catego $wiata stworzyto kodeks etyczny, w ktorym zobowigzano lekarzy
do przestrzegania okreslonych standardéw postepowania podczas prowadzenia badan
naukowych z udziatem ludzi. Od tego czasu Deklaracja doczekata si¢ jednak wielu
modyfikacji. Obecnie obowigzuje wersja z 2013 roku?®.

W art. 7 deklaracji przyjeto, ze badania medyczne podlegaja normom etycznym.
Ich celem jest promowanie i1 zapewnienie poszanowania wszystkich ludzi. Chronig
one tez ich zdrowie i prawa?’. Natomiast w art. 29 wskazano, ze korzysci, ryzyko,
zagrozenia 1 efektywnos$¢ nowej metody badawczej powinny by¢ badane w odniesieniu
do najlepszych juz istniejacych profilaktycznych, diagnostycznych i terapeutycznych
metod?®. Okre$lono w niej rowniez, ze przed rozpoczeciem badania nalezy poinformowaé

uczestnika o celach, metodach, ryzyku i spodziewanych korzysciach badania. Badacz

2L M. Bogucka, Badania ..., op. cit., s. 90-101.

22 The Nuremberg Code (1947), “BMJ” 1996, No. 313, s. 1445-1475.

233, Hoffman, The Use of ..., op. cit, s. 449-501.

24 M. Bogucka, Badania ..., op. cit., s. 90-101.

25 M. Czarkowski, R. Krajewski, K. Radziwilt (ttum.), Deklaracja Helsitiska Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy (WMA). Etyczne zasady prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi, Warszawa 2013,
https://nil.org.pl/uploaded_files/art_1585807090_deklaracja-helsinska-przyjeta-na-64-zo-wma-pazdziernik-
2013-pelny-tekst.pdf [dostep: 24.01.2018 1.].

%6 |bidem.

27 |bidem.

28 | bidem.
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natomiast, powinien otrzymaé przed rozpoczeciem badania wyrazong na piSmie zgode
uczestnika. Deklaracja okresla takze prawa i obowigzki uczestnika badania, badacza 1
sponsora®®. Wskazano w niej takze, ze protokot badania klinicznego powinien zosta¢
przedstawiony specjalnie powotanej komisji, ktérej zadaniem ma by¢ ocena badania,
wyrazenie opinii i przedstawienie wskazowek. Co istotne, w Deklaracji Helsinskiej
podkreslono, ze na lekarzu prowadzacym badanie spoczywa catkowita odpowiedzialnos¢
za zapewnienie ochrony uczestnikom badania®.

Nalezy wszakze zaznaczy¢, ze zardwno Kodeks Norymberski, jak i Deklaracja
Helsinska nigdy nie stanowily obowigzujacych przepisow dotyczacych prowadzenia badan
klinicznych. Jednakze ze wzglegdu na ich etyczne znaczenie, staly si¢ podstawg
sformutowania obowigzujgcych przepisow prawnych®?,

Rowniez waznym dokumentem, ktéry dotyczy realizacji badan biomedycznych
prowadzonych z udziatem ludzi, jest opracowany przez powotang w USA Narodowa
Komisje Ochrony Osob Uczestniczagcych w Badaniach Biomedycznych i Behawioralnych
Raport z Belmont z 1979 roku®?. Powstanie tego Raportu byto czg$ciowo wynikiem dwoch
drastycznych wydarzen, a mianowicie eksperymentéw Tuskegee oraz Willowbrook.

Pierwsze z badan oceniato przebieg kity w populacji Afroamerykanow. Projekt
zostal zapoczatkowany przez amerykanskie Ministerstwo Zdrowia 1 miat na celu
obserwacj¢ naturalnego przebiegu nieleczonej kily u oséb z biednych rejonow wiejskich.
Grupa 400 osob, biorgcych udzial w badaniu nie zostata poinformowana o ryzyku
zwigzanym z badaniem, a ponadto nie poproszono ich o udzielenie $wiadomej zgody
na udzial w badaniu. Uczestnicy natomiast byli przekonani, ze biorgc udzial w badaniu
otrzymujg od rzadu bezplatng opieke medyczng®®. Natomiast w badaniu Willowbrook
prowadzono eksperyment na uposledzonych dzieciach w zakresie wirusowego zapalenia
watroby. Dzieci celowo zarazano wirusem powodujacym zapalenie watroby 1 poczatkowo
obserwowano przebieg choroby, pozbawiajac badanych leczenia, za$ pdzniej oceniano

efekt podania gamma globulin34,

2% M. Bogucka, Badania ..., op. cit., s. 90-101.

30 M. Czarkowski, R. Krajewski, K. Radziwitt (ttum.), Deklaracja..., op. cit.

31 M. Bogucka, Badania ..., op. cit., s. 90-101.

32 W. Galewicz (thum.), Raport belmoncki: Etyczne zasady i wytyczne dotyczqce badar z udziatem ludzi,
S. 69-82, https://nil.org.pl/uploaded_files/art_1585733514_raport-z-belmont-etyczne-zasady-i-wytyczne-doty
czace-badan.pdf [dostep: 5.06.2019 r.].

33 M. Alsan, M. Wanamaker, Tuskegee and the health of black man, “The Quarterly Journal of Economics”
2018, No. 133 (1), s. 407-455.

33, Krugman, The Willowbrook hepatitis studies revisited: ethical aspects, “Reviews of Infectious
Diseases” 1986, No. 8 (1), s. 157-162.
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Prawnie Raport z Belmont obowigzuje wyltacznie na terenie USA. Jednakze
Z uwagi na jego przetlomowe znaczenie dla wskazania norm bezpieczenstwa uczestnikow
badan biomedycznych i behawioralnych jest uznawany za jeden z kluczowych
dokumentow, gdyz okresla gtéwne zasady realizacji badan naukowych przeprowadzanych
na ludziach®. Raport wskazuje na trzy podstawowe zasady etyczne: szacunek dla osob,
dobroczynnos¢ i sprawiedliwo$¢®e.

Poszanowanie 0sob, zgodnie z Raportem oznacza, ze kazda jednostka ma by¢
traktowana, jako autonomiczny podmiot bez wzgledu na posiadanie ograniczonej
zdolno$ci do czynnosci prawnych. Zwraca si¢ szczeg6lng uwage na podmioty
Z ograniczong zdolnoscia do czynnosci prawnych lub nieposiadajace takiej zdolnosci,
zwlaszcza osoby matoletnie. Dobroczynno$¢, natomiast, definiowana jest jako mozliwie
zwigkszona ilo§¢ korzysci oraz zminimalizowany wskaznik ryzyka wystgpienia
ewentualnych negatywnych skutkow uczestnictwa w badaniu. Pojecie sprawiedliwos$ci
odnosi si¢ do réwnego podziatlu potencjalnego ryzyka i korzysci, jakie moga wynikaé
Z badan naukowych®’.

W $wietle Raportu w praktyce, szacunek dla jednostki wymaga od uczestnikow
badan wyrazenia §wiadomej 1 dobrowolnej zgody. W tym celu nalezy ustali¢, czy badanie
zostalo nalezycie zaprojektowane i czy ewentualne ryzyko dla uczestnikow badan jest
uzasadnione. Ponadto Raport belmoncki dotyczy osiagnigcia sprawiedliwo$ci na poziomie
indywidualnym 1 spotecznym. Do osiggnigcia sprawiedliwo$ci na poziomie
indywidualnym badacze muszg zapewni¢ ludziom mozliwo$¢ wyboru, czyli wyrazenia
swiadomej i dobrowolnej zgody na udziat w badaniu. Wzgledy sprawiedliwosci spoteczne;j
wymuszaja ochrong osob wrazliwych, przede wszystkim matoletnich, wig¢Znidow oraz osob
chorych umystowo. Raport z Belmont nie wskazuje, ktora z zasad ma priorytetowe
znaczenie®®.

Na przestrzeni lat wiele krajow zaczeto wprowadza¢ prawne wymagania odnoszace
si¢ do prowadzenia badan z udziatem ludzi. Powstawanie coraz wigkszej liczby o$rodkow
naukowych zajmujacych si¢ szukaniem nowych lekéw spowodowato, ze w przemysle
farmaceutycznym zrodzita si¢ potrzeba harmonizacji wymagan w zakresie prowadzenia

badan klinicznych. Doprowadzito to do stworzenia przez Miedzynarodowa Konferencje

% M. Przybycien-Szczesny, Raport belmoncki, https://www.nil.org.pl/dzialalnosc/osrodki-naczelnej-izby-lek
arskiej/orodek-bioetyki/etyka-w-badaniach-naukowych/raport-belmoncki [dostep: 5.06.2019 r.].

36 W. Galewicz (thum.), Raport belmoncki..., op. cit.

37 1bidem.

38 S, Hoffman, The Use of ..., op. cit, s. 449-501.
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ds. Harmonizacji (ICH — International Conference on Harmonisation) zasad Dobrej
Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice, GCP)%®, ktore zostaly opublikowane
w 1996 roku. Wytyczne te obowigzujg na terenie USA, Unii Europejskiej i Japonii. Zasady
zawarte w Good Clinical Practice maja na celu uniknigcie powtarzania badan poprzez
uznanie, ze zebrane w jednym kraju dane beda akceptowane w innych oraz przyspieszenie
procesu opracowania sktadu produktow leczniczych®®. Okreslajg takze obowigzki sponsora
i badacza, jak rowniez sposOb uzyskiwania $wiadomej zgody uczestnika badania.
Wspomniane zasady precyzuja nadto role komisji bioetycznych, wymogi protokotu
badania, czy tez broszury badacza. Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej s3 obecnie
najwazniejszymi zasadami prowadzenia badan klinicznych na $wiecie*.

Przechodzgc do aktow prawnych nalezy wskazaé, ze kwestia eksperymentow
medycznych na ludziach zostata uregulowana migdzy innymi w Powszechnej Deklaracji
Praw Cztowieka, IV konwencji genewskiej oraz Migdzynarodowym Pakcie Praw
Obywatelskich i Politycznych?,

W art. 27 ust. 1 Powszechnej Deklaracji Praw Cztowieka z 1948 roku*® wskazano
m.in., ze kazdy cztowiek ma prawo do udziatu w postepie naukowym i korzystania z tego
dobrodziejstwa. W preambule tego aktu podkreslono znaczenie potrzeby przeprowadzania
eksperymentéw medycznych, ktore majg wplyw na postep spoteczny i poprawe warunkow
zycia**, W omawianym obszarze Deklaracja ma istotne znaczenie, nawet mimo tego, ze
formalnie nie byto intencji panstw przyjecia jej jako aktu obowigzujacego prawa, poniewaz
stanowi ona element prawa zwyczajowego.

Prawo do badan naukowych zostato zawarte takze w IV konwencji genewskiej z
dnia 12 sierpnia 1949 roku®. W art. 32 Konwencji przyjeto zakaz stosowania wszelkich
srodkéw mogacych powodowac cierpienia fizyczne lub wyniszczenie osob podlegajacych

ochronie, ktére znajdujg si¢ pod ich wladzg. Natomiast za ci¢zkie naruszenie uznano

39 Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek do wersji ICH E6(R1): Zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej E6(R2), 9 listopada 2016, https://www.gcppl.org.pl/Portals/2/advertisings/ICH_GCP_E6 R2_wers
ja_polska_FINAL.pdf [dostep: 15.01.2022 1.].

40 Introduction to Research Ethics, https://elearning.trree.org/mod/lesson/view.php [dostep: 23.01.2021 r.].

41 Agencja Badan Medycznych, Pacjenci w badaniach, https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/badania-
kliniczne/historia-badan-kliniczn/211,Historia-badan-klinicznych-zarys.html [dostgp: 15.01.2022 r.].

42 M. Bogucka, Badania ..., op. cit., s. 90-101.

4 United Nations, Universal Declaration of Human Rights, https://www.un.org/en/about-us/universal-
declaration-of-human-rights [dostep: 24.01.2018 r.].

4 Ibidem.

4 Konwencja genewska o ochronie osob cywilnych podczas wojny (IV konwencja genewska), Genewa,
12 sierpnia 1949 r. (Dz. U. z 1956 r., Nr 38, poz. 171).
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przeprowadzenie eksperymentu biologicznego na szkod¢ osoéb chronionych konwencja
(art. 147 1V konwencji genewskiej)*®.

Natomiast w Miedzynarodowym Pakcie Praw Obywatelskich i Politycznych?’ z
1966 roku uregulowano prawa cztowieka w czasie trwania pokoju gwarantujac, ze nikt nie
moze by¢ poddawany torturom Ilub okrutnemu, nieludzkiemu badz ponizajagcemu
traktowaniu oraz karaniu. Podkreslono, ze nikt nie bedzie poddawany, bez swobodnie
wyrazonej zgody, eksperymentom medycznym i naukowym (art. 7 Migdzynarodowego
Paktu)?®.

W odniesieniu do prawa europejskiego aktem, ktérego celem jest ujednolicenie
standardow prawnych eksperymentu medycznego jest Konwencja o ochronie praw
cztowieka i godno$ci istoty ludzkiej w kontekscie zastosowan biologii i medycyny:
Konwencja o prawach czlowieka i biomedycynie z Oviedo podpisana 4 kwietnia
1997 roku®. Polska podpisata przedmiotowa Konwencje w dniu 5 maja 1999 roku, jednak
do dnia dzisiejszego nie zostala ona ratyfikowana. Mimo to odgrywa bardzo istotne
znaczenie, rowniez dla Polski, z punktu widzenia praw cztowieka. Opiera si¢ ona bowiem
na innowacyjnych zasadach®.

Konwencja biomedyczna podkresla nadrzednos¢ ochrony godnosci i tozsamosci
istoty ludzkiej, poprzez gwarantowanie kazdej osobie, bez dyskryminacji, poszanowania
jej integralno$ci, podstawowych praw 1 wolnos$ci wobec zastosowan medycyny i biologii.
W art. 4 wskazano na prymat jednostki indywidualnej nad interesem nauki
lub spoteczenstwa. Podkreslono tym samym, ze to wtasnie jednostka jest najwazniejszym
podmiotem w systemie opieki zdrowotnej. Zgodnie z art. 15 Konwencji badania naukowe
w dziedzinie medycyny i biologii prowadzone sa w sposdb swobodny, ale jezeli
sg przeprowadzane na ludziach, to wowczas musza zosta¢ spelnione nastepujace warunki:
brak metody o poroéwnywalnej skutecznosci, alternatywnej do badan na ludziach;
podejmowane ryzyko jest wprost proporcjonalne do oczekiwanych korzysci; projekt

badania zostat zatwierdzony przez odpowiednig instytucje W wyniku niezaleznej oceny

4 |bidem.

47 Miedzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych otwarty do podpisu w Nowym Jorku dnia
19 grudnia 1966 r. (Dz. U. z 1977 r., Nr 38, poz. 167).

8 Ibidem.

4 Konwencja o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny:
Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, Oviedo, 4 kwietnia 1997 r., https://www.coe.int/t/dg3/healt
hbioethic/texts_and_documents/ETS164Polish.pdf [dostgp: 25.01.2022 r.] — dalej Konwencja biomedyczna.
S0 M. Lis, Sfowo do petnomocnika Terenowego Rzecznika Praw Obywatelskich we Wroctawiu dotyczqce
konferencji o ratyfikacji konwencji biomedycznej [w:] Temida w dobie rewolucji biotechnologicznej, Gdansk
2015, LEX/el.
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warto$ci naukowej badania, w tym réwniez wagi celu badan oraz po przeprowadzeniu
wszechstronnej oceny odnos$nie jego dopuszczalnosci pod wzglgdem etycznym; uczestnik
badania jest informowany o prawach i o gwarantowanej w przepisach prawa ochronie;
zgoda osoby poddajacej si¢ badaniu powinna by¢ wyrazona w sposob wyrazny i winna
dotyczy¢ danego badania oraz zosta¢ udokumentowana. Zgode na badanie mozna
w kazdym momencie wycofa¢®L,

Dalej w Konwencji uregulowano kwestie ochrony osob, ktére nie sg zdolne
do wyrazenia $wiadomej zgody. Dla takich 0s6b musza by¢ spetnione jeszcze dodatkowe
warunki, a mianowicie: oczekiwane wyniki badan musza by¢ w stanie zapewnié
rzeczywista 1 bezposrednia korzy$¢ dla zdrowia wuczestnika badania, badania
0 porownywalnej skutecznos$ci nie mogg by¢ prowadzone na osobach, ktore nie posiadaja
zdolno$ci do wyrazenia zgody, za§ wymagana zgoda okreslona w art. 6 Konwencji, musi
by¢ udzielona na piSmie i dotyczy¢ danego badania, a osoba poddana badaniom
nie sprzeciwia si¢ ich przeprowadzeniu (art. 17 Konwencji)®2.

W Konwencji odniesiono si¢ takze do kwestii badan na embrionach in vitro,
wskazujac, ze jezeli prawo krajowe zezwala na przeprowadzenie tego typu badan nalezy
zapewni¢ tym embrionom odpowiednig ochrong. Podkre§lono tam réwniez zakaz
tworzenia embriondow ludzkich dla celow naukowych®?,

W Konwencji wyodrebnia si¢ takze zasad¢ sprawiedliwego dostepu do ochrony
zdrowia. W mysl tej zasady najwazniejsze sg potrzeby medyczne danej osoby, dlatego
system opieki zdrowotnej nie powinien by¢ podporzadkowany wytacznie jego finansowym
mozliwo$ciom®,

Wazne znaczenie w odniesieniu do standardéw prowadzenia badan klinicznych,
skuteczno$ci oraz uregulowan prawnych w badaniach biomedycznych maja wytyczne
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS)*. Chociaz forma
i status CIOMS nie majg wigzacej mocy prawnej, to stanowig istotng sktadowa w procesie

rozwoju prawnego aspektu zgody uczestnika na przeprowadzenie badania

51 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnoéci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny:
Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, op. cit.

52 |bidem.

3|, Karski, Eksperyment medyczny przeprowadzony na organizmie ludzkim - aspekty prawa
migdzynarodowego, europejskiego i krajowego, ,,Studia Ecologiae et Bioethicae” 2013, t. 11, Nr 1, s. 65.

% M. Lis, Stowo do petnomocnika ..., op. cit., LEX/el.

%5 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World
Health Organization (WHO), International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving
Humans, Geneva 2016, https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf.
[dostep: 15.01.2022.].
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biomedycznego®. Co wiecej, w preambule tych wytycznych wskazuje si¢, ze zawarte tam
reguty majg charakter zasad uniwersalnych, a wigc rozpoznawalnych 1 uznanych na calym
Swiecie®’.

Aktami prawnymi regulujacymi kwestie zwigzane z badaniami klinicznymi w Unii
Europejskiej, ktore utracily juz moc prawng, jednakze miaty wplyw na obecne
uregulowania dotyczace badan klinicznych, byty dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1
Rady 2001/20/WE 1z dnia 4 kwietnia 2001 roku w sprawie zblizania przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych sig¢
do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka®® oraz dyrektywa
Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 roku ustalajaca zasady oraz szczegodtowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz
przywozu takich produktow®®. Zatozeniem wprowadzenia tych dwoch aktdéw prawnych
byto zapewnienie ujednolicenia prawa w zakresie najistotniejszych kwestii zwigzanych z
prowadzeniem badan klinicznych w krajach cztonkowskich Unii Europejskie;j®C.

Innymi waznymi aktami prawa Unii Europejskiej byly dyrektywa Komisji
2003/94/WE dotyczaca Dobrej Praktyki Wytwarzania®® i dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 95/46/WE dotyczace ochrony danych osobowych®?, ktore rowniez
utracity moc prawng. Dyrektywa dotyczaca Dobrej Praktyki Wytwarzania zostala

zastgpiona odpowiednimi aktualnymi regulacjami 0dnoszacymi si¢ do produkcji

% A. Wnukiewicz-Koztowska, Rozwdj miedzynarodowych regulacji dotyczgcych badan biomedycznych
Z udziatem cztowieka [W:] Badania naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe,
red. J. Rozynska, M. Waligora, Warszawa 2012, s. 30-49.

57 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World
Health Organization (WHO), International Ethical Guidelines ..., op. cit.

58 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepiséw 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. UE 2001 L 121) — akt utracil moc prawng.

% Dyrektywa Komisji nr 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz szczegdlowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania u ludzi, a takze ustalajagca wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow
(Dz. Urz. UE 2005 L 91) — akt utracit moc prawna.

0 M. Bogucka, Badania ..., op. cit., s. 90-101.

61 Dyrektywa Komisji nr 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej
praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan (Dz. Urz. UE 2003 L 262) — akt utracit moc
prawna.

62 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 95/46/WE z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie
ochrony 0so6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych
(Dz. Urz. UE 1995 L 281) — akt utracit moc prawna.
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produktéw leczniczych w Unii Europejskiej, zas Dyrektywa dotyczaca ochrony danych
osobowych zostala zastgpiona Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 roku w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE®3,

W dniu 16 kwietnia 2014 roku weszto w zycie Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE®*. Zatozeniem
wprowadzenia niniejszego rozporzadzenia byta przede wszystkim chegé zwigkszenia
konkurencyjno$ci Europy w dziedzinie badan klinicznych. Ponadto Unia Europejska
potrzebowata jednolitych regulacji przepisow prawnych we wszystkich panstwach
cztonkowskich, a nadto pojawila si¢ potrzeba utworzenia publicznego dostepu do portalu
Unii  Europejskiej i unijnych baz danych oraz ustalenie nowych zasad udzielania
gratyfikacji i rekompensaty kosztow dla uczestnikow badan klinicznych®.

Najwazniejsza zmiang wprowadzona przez Rozporzadzenie Nr 536/2014
jest ujednolicenie procedury uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
ktora jest oparta na wspotpracy pomiedzy panstwami cztonkowskimi. Co istotne, wiasnie
tym rozporzadzeniem ustalono takie same ramy prawne uzyskiwania takiego pozwolenia
dla migdzynarodowych 1 krajowych badan klinicznych we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej. Projekt badania ma podlega¢ oprocz ocenie naukowej
rowniez ocenie etyczne;j®®.

Wazng kwestia wskazang w Rozporzadzeniu Nr 536/2014 jest stworzenie
infrastruktury informatycznej. Wiaze si¢ to z utworzeniem i prowadzeniem na poziomie
Unii Europejskiej dedykowanego badaniom klinicznym portalu unijnego. Ma on shuzy¢
wspolpracy wlasciwych organdow oraz wyszukiwaniu poszczeg6lnych badan klinicznych.
Za pomocg portalu mozna rowniez uzyska¢ pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego. Zgodnie z zasadami Rozporzadzenia Nr 536/2014 sponsor badania moze
ztozy¢ takze wniosek o rejestracj¢ badania klinicznego w unijnym portalu. Dzigki temu

0 badaniach bedg mogty si¢ dowiedzie¢ podmioty we wszystkich krajach, ktérymi bedzie

83 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. U. UE z 2016 r., L 119/1).

64 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.
Urz. UE z 2014 r., L 158/1) — akt obowiazujacy.

8 M. Bogucka, Badania ..., op. cit., s. 90-101.

% 1bidem, s. 90-101.
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zainteresowany sponsor. W portalu tym panstwa czlonkowskie beda mialy réwniez
mozliwos$¢ wyrazania ewentualnej zgody na przeprowadzenie w obrgbie swojego panstwa
badania klinicznego®’.

Ponadto Rozporzadzenie Nr 536/2014 wprowadza wiele innych zmian z zakresu
przede wszystkim definicji 1 mechanizméw przeprowadzania badan klinicznych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. W art. 1 Rozporzadzenia zostaty
wylaczone spod regulacji badania nieinterwencyjne. Natomiast zgodnie z art. 54 tego
rozporzadzenia wprowadzono wymog podjgcia przez sponsora i badacza pilnych $rodkow
bezpieczenstwa, w celu ochrony uczestnikow badania w sytuacji, kiedy nastapi
nieoczekiwane zdarzenie medyczne, ktore moze mie¢ wplyw na stosunek korzysci
do ryzyka. Odnosnie nadzoru prowadzonego przez panstwa Unii Europejskiej, w ramach
srodkow naprawczych unijne inspekcje i kontrole obok cofni¢cia zgody na badanie
kliniczne i jego zawieszenie, moga roéwniez zobowigzac¢ sponsora do wprowadzenia zmian
w zakresie dowolnego aspektu badania (art. 77 Rozporzadzenia Nr 536/2014)%,
Wprowadzenie Rozporzadzenia Nr 536/2014 miato w zatozeniu utatwi¢ inwestorom
prowadzenie badan nad nowymi terapiami leczniczymi®®.

Obecnie jedynie w niewielkim zakresie przepisy prawa reguluja kwesti¢ placebo
w badaniach klinicznych. Natomiast opracowane do tej pory zalecenia i wytyczne nie

stanowig obowigzujgcych przepisow prawnych?.

1.2. Regulacje dotyczace badan klinicznych w Polsce

Aktualnie w Polsce procedure¢ badan klinicznych w stosunku do produktow
leczniczych regulujg przede wszystkim przepisy ustawy z dnia 9 marca 2023 roku
0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Przepisy
tej ustawy weszty w zycie w dniu 14 kwietnia 2023 roku. Konieczno$¢ wprowadzenia
nowych regulacji wynikata z potrzeby pelnego wdrozenia rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 dotyczacego badan klinicznych produktow

7K. Forysiak, P. Ziecik, Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badarn klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
Dyrektywy 2001/20/WE — wybrane zagadnienia [w:] Badania kliniczne, red. T. Brodniewicz, Warszawa
2001, s. 512-514.

8 Dz. Urz. UE z 2014 r., L 158/1.

89 K. Forysiak, P. Ziecik, Rozporzqdzenie Parlamentu..., op. cit., s. 512-514.

0 I. R. Pavone, Legal responses to placebo-controlled trials in developing countries, “Global Bioethics”
2016, No. 27 (2-4), s. 76-90.

"l Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. U. 2 2023 1., poz. 605).
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leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy nr 2001/20/WE,
ktore obowiazuja w Polsce od dnia 31 stycznia 2022 roku’?.

Ustawa uchylita obecnie obowigzujace przepisy art. 37b — 37ag ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktére dotyczyly badan klinicznych  produktow  leczniczych
(art. 82 ust. 10 u.b.k.). Jednoczes$nie ustawodawca wlaczyl do ustawy o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi niektore treSci istniejace
w ustawie Prawo farmaceutyczne dotyczace badan klinicznych, ktore w zasadzie nie ulegty
zasadniczym zmianom. Ustawa o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi w podstawowych kwestiach odsyla do Rozporzadzenia
Nr 536/20147.

Gléwnymi zalozeniami nowych przepisow jest uporzadkowanie obowigzujgcych
regulacji oraz zwigkszenie atrakcyjnosci kraju, jako miejsca prowadzenia badan
klinicznych, szczegdlnie w porownaniu do innych panstw regionu, ktére maja wyzsze
wskazniki badan klinicznych w stosunku do liczby mieszkancéw. Ustawa ma istotny
wplyw na praktyke prowadzenia badan klinicznych w Polsce, wprowadzajac nowe
wymogi prawne dla sponsorow, osrodkow badawczych i badaczy. Wérod najwazniejszych
zmian, ktore obowigzuja na poziomie lokalnym, mozna wymieni¢ procedure oceny
etycznej badan, zwigekszone koszty zwigzane z uzyskiwaniem zezwolenia na prowadzenie
badan klinicznych oraz  wprowadzenie systemu $wiadczen kompensacyjnych
dla uczestnikow badan’.

W konteks$cie nowych regulacji dotyczacych badan klinicznych, wobec braku
dostepnej literatury oraz orzecznictwa, w celu oceny aspektow zwigzanych z badaniami
klinicznymi nalezy odwolywa¢ si¢ do przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz ustalonego w doktrynie stanowiska.

Poprzednio kwestia badan klinicznych byta uregulowana przepisami ustawy —
Prawo farmaceutyczne’, w szczegodlnosci art. 37b — 37ag oraz przez szereg aktow
wykonawczych do tej ustawy. Przepisy te stanowily transpozycje dyrektywy 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 roku 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

2Dz. Urz. UE z 2014 r., L 158/1.
3 Ibidem.

™ Ibidem.

75 Dz. U. 2 2022 1., poz. 2301 t,j.
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oraz dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 roku ustalajaca zasady
oraz szczegotowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi
zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow. Celem wdrozenia w krajach
Unii Europejskiej wskazanych dyrektyw byto przede wszystkim zharmonizowanie procesu
prowadzenia badan klinicznych we wszystkich krajach czlonkowskich’. Mialo
to ujednolici¢, uprosci¢ i przyspieszy¢ proces uzyskiwania pozwolen na prowadzenie
badan klinicznych na obszarze Unii Europejskiej, a w efekcie przyczynié si¢ do czestszego
prowadzenia projektow badan klinicznych w Europie’’. Dotychczasowe przepisy
pozwolily jedynie cze¢$ciowo zharmonizowaé regulacje dotyczgce badan klinicznych,
bowiem dyrektywa 2001/20/WE zastapiona zostala Rozporzadzeniem Nr 536/201478,
Rozporzadzenie to jednak wymaga od panstw czlonkowskich wprowadzenia regulacji
okotorozporzadzeniowych, czyli uzupetlnienia przepisow prawa unijnego regulacjami
krajowymi, tam, gdzie jest to niezbedne i dozwolone przez rozporzadzenie’®.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze kwesti¢ badan klinicznych regulowaty takze akty
wykonawcze do ustawy prawo farmaceutyczne. Aktualnie aktami nadal obowiazujacymi
s jedynie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 roku w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej®® oraz rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 2 grudnia 2022 roku w
sprawie obowigzkowego ubezpieczenia sponsora i badacza w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro. W dniu wej$cia w zycie ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, to jest 14 kwietnia 2023 roku, uchylone zostaly inne akty prawne,
ktore dotychczas regulowaty istotne kwestie Zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych.
Byty to:

— rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 roku w sprawie

obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora®?,

6 K. Mitkowska, P. Ziecik, art. 36t [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W. L. Olszewski,
Warszawa 2016, s. 315.

0. Lantrés, Cohérences et divergences dans la transposition en droit francais de la directive [w:] Essais
cliniques, quells risques?, red. A. Laude, D. Tabuteau, Paris 2007, s. 37-53.

8 S, Shorthose, Clinical Trials [w:] Guide to EU Pharmaceutical Regulatory Law, red. S. Shorthose,
The Netherlands 2012, s. 27.

98, Stankiewicz (red.), Instytucje rynku farmaceutycznego, Warszawa 2016, s. 58-59.

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej
(Dz. U. 2 2012 r., poz. 489) — akt obowiazujacy.

81 Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. z 2004 r., Nr 101, poz. 1034) — akt utracit moc
prawna.
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— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 roku w sprawie
zglaszania niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dzialania produktu
leczniczego®?,

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 roku w sprawie inspekcji
badan klinicznych®,

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 roku w sprawie
wzorow dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz oplat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego®.
Przepisy prawa farmaceutycznego okreslaja warunki prowadzenia badan

klinicznych. W ustawie wskazano, ze wylacznie na podstawie uprzednio wydanego
pozwolenia przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych oraz po uzyskaniu pozytywnej opinii niezaleznej
komisji bioetycznej, moze by¢ prowadzone badanie kliniczne. Prezes ww. Urzedu
dokonuje wpisu danego badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych®.
Wedle ustawy, badanie kliniczne powinno by¢ réwniez prowadzone zgodnie z Dobrg
Praktyka Kliniczng, zapewniajaca odpowiednie standardy, ktore okreslaja sposob
planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania oraz raportowania wynikow
badan klinicznych prowadzonych z udziatem ludzi®®.

Ponadto w prawie polskim kwestia badan klinicznych zostata uregulowana w wielu
przepisach: Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej®’ (art. 39), ustawie z dnia 5 grudnia
1996 roku o zawodzie lekarza i lekarza dentysty® (art. 21-29) wraz z wydanym
na jej podstawie rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja

1999 roku w sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu

82 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania niespodziewanego
cigzkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego (Dz. U. z 2004 r., Nr 104, poz. 1107) — akt utracit
mOoC prawna.

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan klinicznych
(Dz. U. 22012 ., poz. 477) — akt utracit moc prawng.

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw dokumentow
przedktadanych w zwiagzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za zlozenie wniosku
0 rozpoczgcie badania klinicznego (Dz. U. z 2018 r., poz. 1994) — akt utracit moc prawna.

8 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, Rejestracja
nowego badania klinicznego produktu leczniczego, https://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/badania-
kliniczne/rejestracja-nowego-badania-klinicznego-produktu-leczniczego [dostgp: 15.01.2022 r.].

8 Migdzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

87 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. z 1997 r., Nr 78, poz. 483).

8 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r., poz. 1731 t.j.).
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dziatania komisji bioetycznych®, ustawie — Kodeks karny®® (art. 27). Regulacje zawarte
w tych aktach odnosza si¢ do kwestii powigzania badania klinicznego z eksperymentem
medycznym i z warunkiem uzyskania opinii niezaleznej komisji bioetycznej. W sensie
prawnym ustawodawca traktuje bowiem wszystkie badania kliniczne jako eksperymenty
medyczne®®. Natomiast ustawa o wyrobach medycznych®? okre$la zasady prowadzenia
badan klinicznych wyrobéw medycznych oraz dziatania podj¢te celem weryfikacji
bezpieczenstwa okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego
lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji. Istotne znaczenie dla ochrony praw
uczestnikow badan klinicznych ma roéwniez ustawa o ochronie prawa pacjentow
i Rzeczniku Praw Pacjentow®, zwlaszcza w kontekscie zasad dostepu do dokumentacji
medycznej, czy przetwarzania ich danych w ramach prowadzonych badan klinicznych®.
Kolejnym aktem prawa regulujacym badania kliniczne w Polsce jest ustawa
z dnia 21 lutego 2019 roku o Agencji Badan Medycznych®. W ustawie tej wskazano,
ze celem dziatalno$ci Agencji ma by¢ dofinansowanie badan naukowych 1 prac
rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu, projektow
interdyscyplinarnych, ktére zostaly wytonione w drodze konkursu, ze szczegdlnym
uwzglednieniem badan klinicznych, epidemiologicznych, obserwacyjnych
oraz eksperymentow badawczych (art. 2 pkt 1 ustawy). Agencja jest jednostka,
ktora wspiera finansowo badania naukowe i prace rozwojowe, ale jednoczesnie sama
réwniez moze prowadzi¢ takie badania i prace®®. Preznie prowadzone przez te instytucje

zadania 1 projekty bez watpienia wplywaja na zwigkszenie konkurencyjnosci Polski,

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdétowych
zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r., Nr 47,
poz. 480).

% Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz. U. z 2022 r., poz. 1138 t.j.).

91 M. Swierczynski, Badania kliniczne [w:] Prawo farmaceutyczne, M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple,
Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2020, s. 244-248.

92 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1565 t..).

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

% K. Andres, E. Bielak-Jomaa, M. Jagielski, P. Kawczynfski, M. Krasifiska, P. Litwinski, A. Sieradzka,
K. Wojsyk, Ochrona danych osobowych medycznych, Warszawa 2016, s. 7.

% Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. 0 Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 451).

% R. Dubowski, Opinia prawna i merytoryczna dotyczqca rzqdowego projektu ustawy o Agencji Badar
Medycznych  (druk nr  3106), https://www.sejm.gov.pl/sejm8.nsf/opinieBAS.xsp?nr=3106  [dostep:
20.05.2020 r.].
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jako atrakcyjnego miejsca do prowadzenia badan klinicznych i eksperymentow

medycznych, nie tylko na arenie Unii Europejskiej, ale rowniez miedzynarodowej®’.

1.3. Eksperyment medyczny w kontekscie badan klinicznych

Eksperyment zgodnie ze Stownikiem Jezyka Polskiego oznacza probe realizacji
nowatorskiego pomystu lub doswiadczenie naukowe, ktore przeprowadza si¢ w celu
zbadania jakiego$ nowego zjawiska®. Prawo polskie nie zawiera definicji legalnej
eksperymentu medycznego. Pojecie to zgodnie z doktryng®® mozna tlhumaczy¢
jako dziatanie badawcze w zakresie medycyny prowadzone zgodnie z ogolnie przyjetymi
zasadami badan naukowych. Istotng jednak kwestig jest to, ze badania tego typu powinny
by¢ $cisle okreslone, celowo dobrane, precyzyjnie kontrolowane oraz dajagce mozliwos¢
wielokrotnego ich powtarzania. Inaczej rzecz ujmujac, eksperyment medyczny
jest zaplanowanym  zastosowaniem przez lekarza nowatorskiej metody leczenia,
ktorej celem jest ratowanie zycia i zdrowia pacjenta®®.

Na podkreslenie zastuguje art. 39 Konstytucji RP zgodnie, z ktérym nikt
bez dobrowolnie wyrazonej zgody nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym,
w tym medycznym?!®®. Z brzmienia tego przepisu mozna wywies$¢, ze konstytucyjnie
dozwolone jest prowadzenie eksperymentow. Przy czym regulacja ta odnosi si¢ wytacznie
do eksperymentow naukowych, a szczegdlng ich kategorig sg eksperymenty medyczne.
Eksperymenty naukowe na ludziach s3 zatem dopuszczalne, ale jedynie wtedy,
gdy odbywaja sie za ich zgoda!®?.

W kontekscie powyzszego nalezy zwrdci¢ rOwniez uwage na pojecie eksperymentu
naukowego przyjetego przez Trybunal Konstytucyjny w uchwale 2z dnia
17 marca 1993 roku, ktérym mozna okresli¢ kazde dziatanie prowadzone w okreslonych

warunkach i shuzace zweryfikowaniu hipotezy naukowej. Dziatanie tego typu powinno by¢

przeprowadzane przede wszystkim w celu rozwoju nauki i stanu wiedzy. Z powyzszego

% Agencja Badan Medycznych, Centrum Rozwoju Badan Klinicznych, https:/fwww.abm.gov.pl/pl/centrum-
rozwoju-badan-k/296,Centrum-Rozwoju-Badan-Klinicznych.html [dostep: 13.05.2020 r.].

% Stownik Jezyka Polskiego PWN, https:/sjp.pwn.pl/szukaj/eksperyment.html [dostep: 15.05.2019 1.].

9 W. Masetbas, art. 37a [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz. Wyd. 11, red. M. Kondrat, Warszawa 2016,
S. 484-485.

100 |bidem, s. 484-485.

101 Dz. U. 21997 r., Nr 78, poz. 483.

102 M. Safjan, L. Bosek (red.), art. 39 [w:] Konstytucja RP. Tom |. Komentarz do art. 1-86, Warszawa
2016, Legalis/el.
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wynika, ze eksperymentem medycznym bedzie kazdy eksperyment naukowy,
ktory dotyczy zdrowia i chordb cztowieka, sposobu ich diagnozowania albo leczenia®®®,

Trybunal Konstytucyjny we wspomnianej uchwale dokonal interpretacji zakazu
zawartego w art. 39 Konstytucji RP. Uznal, ze nie jest dopuszczalne przeprowadzenie
na cztowieku eksperymentu biomedycznego, ktory nie ma charakteru leczniczego i zostat
dokonany bez osobiScie wyrazonej zgody osoby poddanej temu eksperymentowi.
W uzasadnieniu uchwaty podkreslono, ze ,,dopuszczenie eksperymentu badawczego
bez zgody osoby, na ktorej eksperyment jest dokonywany, narusza zasadg
demokratycznego panstwa prawa poprzez pogwalcenie godnosci cztowieka
sprowadzanego w takim przypadku do roli obiektu do$wiadczalnego. Przeprowadzenie
eksperymentu badawczego zagrazajacego dobrom prawnie chronionym jednostki, na ktorej
eksperyment jest dokonywany, moze by¢ w $wietle okreslonych warunkéw dopuszczalne
z uwagi na spodziewane korzysci z przeprowadzonego eksperymentu dla wzbogacenia
wiedzy. Nie moze by¢ jednak nigdy w takim przypadku naruszona wolno$¢ biorgcego
udziat w eksperymencie. Osoby, ktore nie sa zdolne do swobodnego podejmowania
decyzji i wyrazenia woli, nie mogg by¢ przedmiotem eksperymentéw badawczych”1%,
Juz zatem w Konstytucji RP wyraznie zaznaczono, ze w zakresie prowadzenia
eksperymentéw naukowych nalezy kierowac si¢ zasadg prymatu jednostki nad interesem
nauki i spoteczenstwal®,

W art. 37a ust. 2 pr. farm. wskazano, ze badanie kliniczne jest eksperymentem
medycznym stosowanym na ludziach w rozumieniu przepisow ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty®. Ponadto wedlug art. 37ag wspomnianej ustawy w zakresie
nieuregulowanym w rozdziale 2a pr. farm. stosuje si¢ odpowiednio przepisy
0 eksperymencie medycznym, o ktorym takze mowa w rozdziale IV ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty*?7.

Nalezy zauwazy¢, ze ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty po ponad
dwudziestu latach doczekala si¢ nowelizacji. Zmiany w zakresie rozdziatu 4 tej ustawy

zostaly wprowadzone w dniu 16 lipca 2020 roku i weszly w zycie w dniu

108 Uchwala Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 17 marca 1993 r, W 16/92, OTK 1993, poz. 16,
Legalis nr 10155.

104 Ibidem.

105 M., Safjan, L. Bosek (red.), Konstytucja RP ..., op. cit., art. 39, Legalis/el.

106 M. Kope¢ (red.), art. 37a [w:] Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Warszawa 2016,
LEX/el.

107 Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Olsztynie z dnia 22 grudnia 2011 r., | SA/OI 690/11.

28



8 sierpnia 2020 roku'®. Nowelizacja ta miala na celu usuniecie problemow
interpretacyjnych, uwzglednienie opinii ekspertow 1 dorobku doktryny z dziedziny prawa
medycznego, W szczegdlnosci w zakresie poszanowania praw pacjentow%,

Nowelizowana ustawa podobnie jak jej poprzednia wersja wyrdznia wsrdd
eksperymentow medycznych przeprowadzanych na ludziach dwa rodzaje eksperymentow:
lecznicze i badawcze''®. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych badz
tylko czg$ciowo wyprébowanych metod leczniczych, diagnostycznych
lub profilaktycznych. Celem tego dzialania jest osiagniecie bezposredniej korzysci
dla zdrowia osoby chorej. Moze on zostaé¢ przeprowadzony, jezeli stosowane dotychczas
metody medyczne nie sg skuteczne lub gdy ich skuteczno$¢ jest niewystarczajgca.
Uwzgledniono przy tym, ze kobiety ciezarne moga bra¢ udzial w eksperymencie
leczniczym, ale wymaga to szczegdlnie wnikliwej oceny ryzyka dla matki i dziecka
poczetego (art. 21 ust. 2 u.z.l.). We wskazanym przepisie dookreslono, ze eksperyment
leczniczy mozna przeprowadza¢ wyltacznie na osobie chorej, w przeciwienstwie
do wezesniejszych regulacji, w ktorych omawiana korzy$¢ zdrowotna odnosita si¢
do osoby leczonej. W doktrynie niezmiennie uznaje si¢, ze glownym zalozeniem
eksperymentu leczniczego jest polepszenie zdrowia pacjenta, a czasami jest wrecz jedyng
szansa na wyleczenie!?,

Natomiast celem eksperymentu badawczego jest poszerzenie wiedzy medycznej.
Moga w nim bra¢ udzial zarbwno osoby chore, jak i zdrowe. Przeprowadzenie tego typu
eksperymentu jest mozliwe, gdy uczestnictwo w nim nie wigze si¢ z ryzykiem lub ryzyko
jest nieznaczne 1 nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow
badania (art. 21 ust. 3 u.z.l). Ma on charakter doswiadczalny i glownym jego
zamierzeniem, na co nalezy zwro6ci¢ szczegbdlng uwage, jest rozszerzenie wiedzy
naukowej'*2,

Przepisy dotychczas nie zawieraly uregulowan w zakresie wykonywania
doswiadczen na materiale biologicznym pobranym od czlowieka dla celow naukowych.

Kwesti¢ t¢ ujeto w dodanym nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

art. 21 wust. 4. Istotne odtad jest poinformowanie dawcy tego materialu o jego

108 Ustawa z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. z 2020 r., poz. 1291).

19 R, Kubiak, Nowe uwarunkowania prawne przeprowadzania eksperymentéw medycznych, ,Przeglad
Sadowy” 2021, Nr 1, s. 9-10.

10 Dz, U.z2022r., poz. 1731 t.].

111 Infarma, http://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/, [dostep: 12.06.2019 r.].

112 [bidem.

29



wykorzystaniu do prac naukowych oraz uzyskanie od niego zgody, a takze poddanie
projektu takiego eksperymentu ocenie komisji bioetycznej*'3.

Jak podaje A. Zoll eksperyment polega na tym, Zze na miejsce regul zastanych lub
W ogole nieistniejacych probuje sie stworzy¢ nowe reguty postepowania. Te zasady moga
dotyczy¢ kwalifikacji 0sob, ktore przeprowadzajg eksperyment. Chodzi przede wszystkim
o ich poziom wiedzy teoretycznej, doswiadczenie praktyczne, ktore moze pozwolié
na postawienie  wilasciwej prognozy opartej na aktualnym stanie wiedzy,
co do spodziewanych korzysci, mozliwosci powstania szkody oraz jej rozmiaru. Nalezy
wzig¢ pod uwage rowniez narzedzia, technike i materiaty, na ktérych dany eksperyment
bedzie przeprowadzony!4.

Odnoszac si¢ do Kodeksu karnego i jego art. 27 § 1, dla legalnosci eksperymentu
wymaga si¢, aby spodziewana korzy$¢ miala istotne znaczenie medyczne, poznawcze
lub gospodarcze. Natomiast osiggnigecie spodziewanej korzy$ci moze by¢ motywem
dziatania sprawcy oraz usprawiedliwieniem w przypadku narazenia dobra prawem
chronionego na niebezpieczenstwo, ktore bedzie odpowiadalo znamionom czynu
zabronionego lub dla zniszczenia tego dobra®®.

Dopuszczalno$¢ eksperymentu powinna zatem nie tylko zaleze¢ od relacji
pomiedzy prawdopodobienstwem korzysci a ryzykiem szkody. Wazna jest rowniez
proporcja migdzy potencjalnymi korzys$ciami, jakie eksperyment moze przyniescé,
a warto$cig grozacej szkody!'®. Przeprowadzenie eksperymentu medycznego przekracza
bowiem granice standardowych $wiadczen medycznych. Dlatego tez istotne jest,
aby lekarz dziatal zgodnie z najwyzszymi standardami, wynikajagcymi z zasad sztuki
lekarskiej, ktore maja za zadanie chroni¢ pacjenta przed wystapieniem sytuacji
ryzykownych zwigzanych z nowatorskim charakterem eksperymentu medycznego'?’.

Eksperymenty medyczne z udzialem czlowieka muszg zatem opieraé si¢
na zasadach etyki badan naukowych. Artykut 42 KEL podaje, ze eksperymenty medyczne
z udziatem ludzi moga by¢ przeprowadzane przez lekarzy, jezeli stuza poprawie zdrowia
pacjenta, ktory bierze udzial w badaniu lub w istotny sposdb poszerzajg zakres wiedzy

oraz umiejetnoscei lekarzy. Istotne jest to, aby lekarz, ktory przeprowadza eksperyment

113 R, Kubiak, Nowe uwarunkowania ..., op. cit., s. 9-10.

14 A, Zoll, art. 27 [w:] Kodeks karny. Czesé ogélna. Tom I Czesé¢ I. Komentarz do art. 1-52. wyd. V,
red. W. Wiodzimierz, A. Zoll, Warszawa 2016, s. 445.

115 R, Kubiak, Kontratyp dozwolonego eksperymentu w swietle teorii kolizji dobr i optacalnosci spotecznej,
,,Panstwo 1 Prawo” 2005, R. 60, z. 12.

116 A Zoll, [w:] Kodeks karny ..., op. cit., art. 27, s. 438.

17 K. Sakowski, art. 21 [w:] Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz. wyd. II1, red. E.
Zielinska, Warszawa 2022, s. 710-711.
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medyczny byt przeswiadczony, ze spodziewane korzysci dla pacjenta przewazaja
W znaczacy sposob nad nieuniknionym ryzykiem. Lekarz (badacz) moze w przypadku
eksperymentow medycznych podejmowac tylko minimalne ryzyko. Oznacza to,
ze nie powinien on naraza¢ pacjenta na ryzyko w istotnym stopniu wieksze niz to,
ktore grozi osobie niepoddajacej sic temu eksperymentowi (art. 42a KEL)8,

Eksperyment medyczny spetnia¢ musi roéwniez wymogi okreslone w art. 22 u.z.l.
W przepisie tym wskazano, ze warunkiem do przeprowadzenia eksperymentu medycznego
na ludziach jest wystgpienie istotnego znaczenia spodziewanej korzy$ci leczniczej
lub poznawczej*'®. Jednoczeénie przewidywane korzySci oraz celowo$¢ 1 sposob
prowadzenia eksperymentu muszg by¢ zgodne z aktualnym stanem wiedzy i1 zasadami
etyki zawodu medycznego'?°. Oznacza to, ze warunkiem dopuszczalno$ci eksperymentu
badawczego jest calkowity brak ryzyka dla uczestnika badan lub wystepujace tylko
niewielkie ryzyko'?,

Wskazane wymogi nie zostaly uwzglednione w Kodeksie Etyki Lekarskie;.
Niepodwazalnym jednak jest, ze wszystkie dokonywane podczas eksperymentu
medycznego czynno$ci medyczne wykonywane musza by¢ zgodnie z prawem i nalezy
ocenia¢ je na zasadach ogolnych. Powinny zatem spelnia¢ odpowiednie wymagania
i procedury dotyczace eksperymentow??.

W przepisach prawa zwraca si¢ szczeg6lng uwage na udziat w eksperymentach
leczniczych kobiet cigzarnych. Jest to zwigzane z wystepowaniem duzego ryzyka dla matki
1 poczetego dziecka. Dlatego tez, ich wudzial zostal ograniczony wylacznie
do eksperymentow badawczych, ktore sa pozbawione ryzyka lub wigza si¢ z niewielkim
ryzykiem. Jak juz wskazano wyzej, regulacje w zakresie udzialu kobiet ci¢zarnych
przeniesiono z art. 26 ust. 2 u.z.1. do art. 21 ust. 2 u.z.1., co stanowi nowos¢, ale tez nadaje
pewna range tej grupie podmiotow??3,

Ustawa wylacza pewien krag podmiotow od udziatu w eksperymentach
badawczych. Zalicza si¢ do nich dzieci poczete, osoby ubezwlasnowolnione, zothierzy
I iInne osoby pozostajace w hierarchicznej zaleznos$ci, ktdra ogranicza swobod¢ wyrazenia

zgody w sposob dobrowolny oraz osoby, ktére zostaty pozbawione wolnosci lub poddane

118 M. Puk, Eksperyment medyczny w swietle Kodeksu etyki lekarskiej. Zagadnienia problemowe, ,,Medyczna
Wokanda” 2015, Nr 7, s. 93-110.

119Dz, U.22022r., poz. 1731 tj.

120 | bidem.

121 M. Bogucka, Badania ..., op. cit., s. 90-101.

122 M. Puk, Eksperyment medyczny ..., op. cit., s. 93-110.

123 Dz, U. 2 2022 1., poz. 1731 t,j.
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detencji (art. 23a ust. 1 u.z.l.). Regulacje te znajduja odzwierciedlenie w art. 43 ust. 3 KEL,
wskazujac rownoczesnie, ze osoby te moga uczestniczy¢ wylacznie w eksperymentach
leczniczych, gdy badania te prowadzone sg dla dobra tych podmiotow?!?,

Szczegdlng grupa uczestnikow eksperymentow medycznych sg osoby matoletnie.
W s$wietle polskiego prawa co do zasady matoletnim jest osoba, ktora nie ukonczyta
18 roku zycia. Wyjatkiem jest pelnoletno$¢ nabyta przez kobiete, ktora ukonczyta 16 lat,
ale nie skonczyla 18 lat i za zgoda sadu opiekunczego zawarta zwigzek malzenski.
Ograniczong zdolno$¢ do czynno$ci prawnych maja natomiast matoletni, ktorzy ukonczyli
13 lat, w przypadku ktérych do uznania waznos$ci czynno$ci prawnej wymagane
jest uzyskanie zgody ich przedstawicieli ustawowych. Czynno$¢ prawna, ktora zostanie
dokonana przez osobe nieposiadajacg zdolnosci do czynno$ci prawnej jest niewazna.
W kontek$cie badan klinicznych maloletnim jest uczestnik, ktéory nie jest zdolny
do wyrazenia $wiadomej zgody'?®. Udziat osoby matoletniej w eksperymencie medycznym
jest mozliwy tylko, gdy:

1. ,spodziewane korzysci maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia maloletniego
poddanego eksperymentowi badawczemu lub innych matoletnich nalezacych
do tej samej grupy wiekowej;

2. eksperyment badawczy przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej;

3. nie istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu o poréwnywalnej
efektywnosci z udzialem osoby petnoletniej.” (art. 23a ust. 2 u.z.1)!%,

Chociaz, jak wskazano wyzej, rodzajem eksperymentu jest badanie kliniczne,
to potaczenie tych dwoch poje¢ budzi pewne problemy definicyjne. Z jednej strony,
Z punktu widzenia celu i zastosowania badan klinicznych, mozna uznaé, ze pojecie
eksperymentu badawczego miesci w sobie wszystkie cechy badania klinicznego. Z drugie;j
natomiast mozna spotkac¢ si¢ z opiniami, w ktorych raz zalicza si¢ badania Kliniczne
do eksperymentow badawczych, innym razem do eksperymentow leczniczych. Takg teze
stawia W. Maselbas, wskazujac, ze badania kliniczne dzielg si¢ na cztery rodzaje badan,
a mianowicie ,,badania nieterapeutyczne (faza I), badania terapeutyczne typu poznawczego

(faza II), badania terapeutyczne typu potwierdzajacego (faza III) oraz badania

124 Uchwata Nadzwyczajnego 1l Krajowego Zjazdu Lekarzy z dnia 14 grudnia 1991 r. w sprawie Kodeksu
Etyki Lekarskiej.

125 A, Lutkiewicz-Rucinska, art. 10 [w:] Kodeks cywilny. Komentarz, red. M. Balwicka-Szczyrba, A.
Sylwestrzak, Warszawa 2022, s. 36-40.

126 Dz, U. 22022 ., poz. 1731 t.].
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terapeutyczne w warunkach praktyki klinicznej (faza 1V)'?. W jego ocenie badania
nicterapeutyczne, a takze znaczna cze$¢ badan terapeutycznych typu poznawczego
mieszczg si¢ w kategorii eksperymentéw badawczych, a badania terapeutyczne typu
potwierdzajacego 1 w warunkach praktyki klinicznej nalezy zaliczy¢ do grupy
eksperymentow leczniczych'?,

Do tej pory kwestia ta nie zostata uregulowana prawnie. Mozna jednakze, majac
na uwadze fazy badan klinicznych, uzna¢, ze pierwsze dwie fazy badania klinicznego maja
doswiadczalny charakter i nalezy je zaliczy¢ do eksperymentéw badawczych, faza trzecia
jest niejako potaczeniem obu rodzajow eksperymentdéw, za§ faza czwarta, ktora dotyczy
lekéw juz zarejestrowanych 1 wprowadzonych do obrotu, stanowi eksperyment
leczniczy'?.

Trzeba jednak wyraznie podkresli¢, ze cho¢ badania kliniczne zostaly powigzane
z eksperymentem medycznym, to nie mozna tych dwoéch poje¢ faktycznie zréwnac,
bowiem nie kazde badanie kliniczne bedzie eksperymentem medycznym w rozumieniu
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Gtownym celem zwigzania tych dwoch
zagadnien jest mozliwo$¢ stosowania do badan klinicznych przepiséw o eksperymentach
medycznych. Zawsze jednak przepisy prawa farmaceutycznego odnosnie badan
klinicznych bedg stanowi¢ lex specialis w stosunku do przepisow dotyczacych zagadnienia
eksperymentu medycznego zawartego w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty*,
Tym bardziej, ze w nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty zaznaczono,
ze eksperymenty medyczne bedace badaniami klinicznymi podlegaja regulacjom ustawy

Prawo farmaceutyczne®3?,
1.4. Definicja, cel i zalozenia badania klinicznego

Badania kliniczne maja podstawowe znaczenie przy poszukiwaniu nowych
produktow leczniczych, a takze dopuszczaniu ich do obrotu na rynku farmaceutycznym?32,
W  Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy podkreslono,

ze podstawowym celem badan medycznych, ktore sa prowadzone z udziatem ludzi

127 W. Masetbas, [w:] Prawo ..., op. cit., art. 37a, s. 484-485.

128 |bidem, s. 484-485.

129 A Wnukiewicz-Koztowska, Badania kliniczne dorostych [w:] System Prawa Medycznego. Prawo
farmaceutyczne, red. J. Haberko, Warszawa 2019, t. 4, s. 206-208.

130 M. Swierczynski, Badania ..., op. Cit., s. 261.

131 A Gateska-Sliwka, Eksperymenty medyczne po nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
— wybrane zagadnienia, ,,Prokuratura i Prawo” 2022, Nr 10, s. 51-77.

132 W. Masetbas, [w:] Prawo ..., op. cit., art. 37a, s. 484-485.
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jest przede wszystkim zrozumienie przyczyn, rozwoju oraz skutkow choréb, a takze
doskonalenie interwencji profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych, to jest metod,
procedur oraz leczenia. Wskazano, ze nawet najlepsze interwencje musza by¢ ustawicznie
oceniane poprzez badania nad ich bezpieczenstwem, efektywno$cia rzeczywista,
skutecznoscig, czy tez dostepnoscia i jako$cigt®,

Definicje badania klinicznego produktow leczniczych w ustawodawstwie polskim
wprowadzita ustawa Prawo farmaceutyczne'3*, W mysl art. 2 pkt 2 pr. farm., badaniem
klinicznym jest kazde badanie, w ktdorym uczestnicza ludzie. Ich celem jest odkrycie
lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych, a takze farmakodynamicznych
skutkow dziatania jednego lub wigcej badanych produktow leczniczych. Prowadzone
sg one rowniez w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych oraz monitorowania losow
lekow w organizmie, w szczegdlnosci wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania
tychze produktow, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo oraz skuteczno$é*e®.

Zgodnie natomiast z art. 37a ust. 2 wyzej wskazane] ustawy, badanie kliniczne
produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu leczniczego,
ktéry jest przeprowadzany na ludziach w rozumieniu przepisow ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty?*26.

Przepisy prawa farmaceutycznego okreslajg warunki prowadzenia badan
klinicznych. W ustawie wskazano, ze badanie kliniczne moze by¢ prowadzone wylacznie
na podstawie uprzednio wydanego pozwolenia przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow  Biobdjczych
oraz po uzyskaniu pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Prezes ww. Urzgedu dokonuje
wpisu danego badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych®®’.

Zgodnie z ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty badania kliniczne moga
by¢ prowadzone wylacznie przez lekarzy. Za wykonywanie zawodu lekarza,
wedhug art. 2 ust. 3 pkt 1 wskazanej ustawy, uwaza si¢ rOwniez prowadzenie przez lekarza

badan naukowych lub prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu,

albo promocji zdrowia'®,

133 M. Czarkowski, R. Krajewski, K. Radziwitt (ttum.), Deklaracja ..., op. cit.

13¢Dz. U.z2022 ., poz. 2301 t.].

185 Dz. U. 22022 ., poz. 2301 t.j.

136 ). Kanturski, Leczenie off-label: eksperyment medyczny czy stan wyzszej koniecznosci?, ,,Prokuratura
i Prawo”, Nr 10/2012, s. 96.

137 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych, op. Cit.

18 Dz, U.z2022r., poz. 1731 t.].
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Poszukujac odpowiedzi na pytanie czym, s badania kliniczne nalezy zwrécié
roOwniez uwag¢ na pojecie badania biomedycznego, ktore zostalo zawarte
W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014. Badanie
biomedyczne zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 1 wskazanego rozporzadzenia oznacza kazde
badanie dotyczace ludzi, ktérych celem jest sprawdzenie skuteczno$ci produktow
leczniczych 1 upewnieniec si¢ co do ich Dbezpieczenstwa, poprzez odkrycie
lub potwierdzenie Kklinicznych, farmakologicznych albo innych farmakodynamicznych
skutkow produktow leczniczych, stwierdzenie wszelkich dziatan niepozadanych
produktow leczniczych oraz zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania
produktow leczniczych?®,

W Rozporzadzeniu Nr 536/2014 sprecyzowano poje¢cie badania klinicznego
wskazujac, ze oznacza ono badanie biomedyczne, ktore spelnia przynajmniej jeden
Z ponizszych warunkow:

— przydzial uczestnika do okreslonej strategii terapeutycznej jest ustalany odgoérnie

i odbywa si¢ w sposob niestandardowej praktyki klinicznej zainteresowanego

panstwa, wchodzacego w sktad Unii Europejskie,

— decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana razem

z decyzja o wiaczeniu do badania biomedycznego uczestnika lub

— oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikow badania wykonuje si¢
dodatkowe procedury diagnostyczne lub monitorowania4°.

Rozporzadzenie unijne wyroznia takze badania kliniczne o niskim stopniu
interwencji. Tego typu badania powinny spetnia¢ trzy S$cisle okreslone warunki.
Po pierwsze badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, musza by¢ dopuszczone
do obrotu. Badane produkty lecznicze, wedlug protokotu badania klinicznego,
sg stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo stosowanie
tych produktéw leczniczych jest oparte na dowodach i poparte opublikowanymi dowodami
naukowymi, ktore dotycza bezpieczenstwa i1 skutecznosci tych badanych produktow
leczniczych w ktorymkolwiek z zainteresowanych panstw cztonkowskich. Ponadto
dodatkowe procedury monitorowania lub procedury diagnostyczne powinny stwarzac¢

najwyzej minimalne dodatkowe ryzyko albo obcigzenie dla bezpieczenstwa uczestnikow

139 Ihidem.
140 1hjdem.
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badania klinicznego w porownaniu ze standardowg praktyka kliniczng w ktorymkolwiek
Z zainteresowanych panstw cztonkowskich!4!,

Badania kliniczne o niskim stopniu interwencji maja wazne znaczenie dla oceny
standardowych metod leczenia i diagnostyki. Umozliwiaja one bowiem optymalne
wykorzystanie produktow leczniczych i tym samym dziataja na rzecz wysokiego poziomu
zdrowia publicznego. Wobec powyzszego, w preambule do Rozporzadzenia Nr 536/2014
wskazano, ze badania kliniczne tego typu maja podlega¢ mniej restrykcyjnym przepisom
w zakresie monitorowania, wymogéw odnoszacych si¢ do zawarto$ci podstawowej
dokumentacji czy procesu uzyskiwania swiadomej zgody od uczestnikow badania. Nalezy
rowniez zwroci¢ uwage, 1z badania tej kategorii majg czesto charakter badan
niekomercyjnych!4,

Ustawa Prawo farmaceutyczne, oprocz definicji pojecia badanie Kkliniczne,
wprowadza roéwniez definicje badania nieinterwencyjnego. Okresla si¢ je jako badania
biomedyczne inne niz badanie kliniczne (art. 2 ust. 2 pkt 4 pr. farm.). Oznacza to,
ze W zakresie badan nieinterwencyjnych nie stosuje si¢ przepisow dotyczacych badan
klinicznych. W $wietle art. 37al pr. farm., przez badania te nalezy rozumie¢ produkty
lecznicze, ktore sg stosowane w sposob wskazany w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu. Przydzielenie za$ chorego do grupy, w ktorej stosowana jest okres§lona metoda
leczenia nie nastgpuje na podstawie protokotu badania, ale zalezy od obecnej praktyki,
natomiast decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wlaczeniu
pacjenta do badania. Ponadto u pacjentéw biorgcych udzial w takich badaniach
nie wykonuje si¢ zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani monitorowania,
za$ do analizy zebranych danych zastosowanie majg metody epidemiologiczne®,

Podstawowym sktadnikiem badania klinicznego sa badane produkty lecznicze.
Ustawa Prawo farmaceutyczne definiuje to pojecie jako ,,substancja albo mieszanina
substancji, ktérym nadano posta¢ farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana
lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez
produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposéb odmienny
od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem,

lub stosowany w celu wuzyskania dodatkowych informacji dotyczacych postaci

141 K. Forysiak, P. Ziecik, Rozporzqdzenie Parlamentu ..., 0p. cit., s. 500-501.
142 Ibidem, s. 500-501.
143 Dz U. 7 2022 1., poz. 2301 t,j.
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juz dopuszczonych do obrotu.” (art. 2 pkt 2c pr. farm.)!4. Pojecie to =zostalo
wyszczegolnione takze w Rozporzadzeniu Nr 536/2014, zgodnie z ktérym badany produkt
leczniczy to produkt leczniczy, ktory jest badany albo stosowany w badaniu klinicznym
jako produkt referencyjny, w tym jako placebo (art. 2 ust. 2 pkt 5 ww. Rozporzadzenia).
W akcie tym wyrézniono dodatkowo inne pojecia zwigzane z badanym produktem
leczniczym, m.in. poj¢cie badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej
czy pomocniczego produktu leczniczego. W zakresie definicji badanego produktu
leczniczego terapii zaawansowanej, akt odsyla do Rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady (art. 2 ust. 1 lit. a tegoz Rozporzadzenia). Wedle tego
rozporzadzenia moze to by¢ produkt leczniczy terapii genowej, terapii komorkowej,
somatycznej terapii komorkowej lub produkt inzynierii tkankowej'*. Z kolei wedhug
art. 2 ust. 2 pkt 8 Rozporzadzenia Nr 536/2014 pomocniczym produktem leczniczym
jest produkt leczniczy stosowany na potrzeby badania klinicznego zgodnie z opisem,
ktory jest zawarty w protokole, lecz nie jako badany produkt leczniczy. Zgodnie natomiast
z art. 2 ust. 2 pkt 9 1 10 wspomnianego wyzej rozporzadzenia badany produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu oraz pomocniczy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
to produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na podstawie Rozporzadzenia Nr 726/2004
lub, w ktérymkolwiek zainteresowanym panstwie czionkowskim zgodnie z dyrektywa
nr2001/83/WE, niezaleznie jednak od zmian w oznakowaniu produktu leczniczego,
ktory jest stosowany jako badany produkt leczniczy lub pomocniczy produkt leczniczy4e.

Istotng kwestig jest tez to, ze badane produkty lecznicze musza by¢
identyfikowalne. W celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow badan klinicznych
oraz odpornosci i wiarygodnosci uzyskanych w ramach tego badania danych, badane
produkty lecznicze podlegaja przechowywaniu, zwrotowi lub niszczeniu w odpowiedni
I proporcjonalny sposéb. W szczegdlnosci bierze si¢ pod uwage fakt, czy badany produkt
leczniczy jest dopuszczonym do obrotu badanym produktem leczniczym, a takze
czy badanie to jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji. Kwesti¢ t¢ reguluje
art. 51 Rozporzadzenia 536/2014147,

Prawo farmaceutyczne zaklada, Zze w S$ciSle okreslonych warunkach badanie

kliniczne produktu leczniczego moze mie¢ charakter niekomercyjny. Taki stan rzeczy

144 1bidem.
145 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej 1 zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE

oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. U. UE L z 2007 r., Nr 324, poz. 121).
146 Dz. Urz. UE 2 2014 r., L 158/1.
47 Ibidem.
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wystepuje, gdy wiascicielem danych uzyskanych w trakcie badania jest sponsor, bedacy
uczelnig lub federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego 1 nauki badz inny
podmiot, ktory posiada uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora
lub podmiot leczniczy, badacz, organizacja pacjentéw albo badaczy, inna osoba fizyczna
lub prawna, jak rowniez jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowos$ci prawnej,
ktorej celem nie jest osigganie zysku w zwigzku z prowadzeniem i organizacja badan
klinicznych badz wytwarzaniem lub obrotem produktami leczniczymil*®, W preambule
do Rozporzadzenia Nr 536/2014 zaznaczono, ze panstwa czlonkowskie powinny
podejmowa¢ $rodki, aby wspieraé¢ nickomercyjne badania kliniczne#°.

Celem tego typu badan jest przede wszystkim pordéwnanie efektywnosci
lub weryfikacja skutecznosci juz zarejestrowanych produktéw leczniczych. Moga one by¢
prowadzone takze po to, aby zbada¢ mozliwo$¢ zastosowania lekow, jak rowniez
przy poszukiwaniu potencjalnych, nowych metod leczenia rzadkich schorzen za pomoca
dostepnych preparatéw w nowych wskazaniach, ktére nie zostaty ujete w zgloszeniu
rejestracyjnym. Czgsto na tej podstawie mozliwa jest zmiana lub modyfikacja stosowanych
standardow leczenia'®. Zakazuje si¢ jednak wykorzystywania uzyskanych w trakcie
takiego badania danych, aby zdoby¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu badanego
leku, dokonania zmian w istniejacym juz pozwoleniu badz w celach marketingowych®!.
Regulacje te maja za zadanie uniemozliwienie wykorzystywania przez przedsigbiorcow,
ktérzy zajmuja si¢ dziatalno$ciag komercyjnga, wynikéw badan klinicznych finansowanych
na og6t ze srodkdéw publicznych'®?,

W Polsce nickomercyjne badania kliniczne sg prowadzone w znikomym zakresie.
Jednakze, aby zwiekszy¢ ich zasigg w ustawie 0 badaniach klinicznych zaproponowano
dzialania ulatwiajace uzyskanie zgody na ich prowadzenie!®,

Cele 1 zalozenia badan klinicznych produktow leczniczych wynikaja z definicji
Dobrej Praktyki Klinicznej oraz aktu wykonawczego rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 2 maja 2012 roku w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej'®.

148 Dz, U. 22022 ., poz. 2301 t.j.

149Dz Urz. UE z 2014 ., L 158/1.

150 G, Jaworski, I. Pabisz-Zarebska, E. Szkitadz, Niekomercyjne badania kliniczne [w:] Badania kliniczne,
red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 227-236.

11 R. Kubiak, Zasady prowadzenia badari przedklinicznych i klinicznych, ,,Prawo i Medycyna” 2002, Nr 12,
s. 81-100.

152 W. Nowak, Prawo w praktyce badar klinicznych, Warszawa 2013, s. 34.

183 Dz. U. z 2023 r., poz. 605 oraz Uzasadnienie do projektu ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12346302/katalog/12784810.

154 Dz. U.z2012 ., poz. 489.
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W art. 2 ust. 2 pkt 30 Rozporzadzenia Nr 536/2014 wskazano, ze ,,dobra praktyka
kliniczna oznacza zespot szczegdlowych wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan
naukowych, odnoszacych si¢ do planowania, prowadzenia, wykonywania, monitorowania,
audytu, rejestrowania, analizy i sprawozdawczosci badan klinicznych, zapewniajacych
ochrong praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikow, oraz wiarygodnosci i odpornos$ci
danych uzyskanych w ramach badan klinicznych.”*%,

W doktrynie podkreslono, ze badania kliniczne produktéw leczniczych muszg by¢
uzasadnione, a ponadto ich przeprowadzenie jest uzaleznione od spetnienia wielu istotnych
wymogow™®6. Powinny one zapewnia¢ odpowiednie standardy, ktére okre$laja sposob
planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania oraz raportowania wynikow

badan klinicznych prowadzonych z udzialem ludzi®®’.

Musza cechowaé si¢ zatem
odpowiednio uzasadnionymi wynikami badan przedklinicznych oraz jezeli sytuacja
tego dotyczy, réwniez danymi uzyskanymi z wczesniej przeprowadzonych badan
klinicznych z badanym produktem leczniczym. Powinny by¢ uzasadnione naukowo,
opisane w protokole badania klinicznego i oparte na zasadach etycznych. Wymagane
jest, aby przeprowadzajace je osoby charakteryzowaly si¢ odpowiednio wysokimi
kwalifikacjami zawodowymi, wiedza naukowa, jak rowniez do$wiadczeniem w pracy
Z pacjentami, co gwarantuje wtasciwg jakos$¢ badan klinicznych. Ponadto badania kliniczne
nalezy prowadzi¢ w wyspecjalizowanym osrodku badawczym?%8,

Istotng zatem kwestig jest przestrzeganie zasad Dobrej Praktyki Klinicznej
przez sponsorow, badaczy, jak rowniez osrodki badawcze. Zasady te gwarantujg bowiem
ochrong praw uczestnikow badania, ale tez zapewniajg rzetelno$¢ procesu badawczego.
Dzigki standardom Dobrej Praktyki Klinicznej uzyskane wyniki jednego badania
sag uznawane przez wszystkie organizacje zajmujace si¢ rejestracjag produktow
leczniczych'®,

Na marginesie nalezy zwroci¢ uwage, ze badania kliniczne wyrobéw medycznych
zostaly oddzielnie zdefiniowane w ustawie z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach

medycznych®®®. Badania te nie zostaly uwzglednione w Rozporzadzeniu Nr 536/2014

155 Dz, Urz. UE 2 2014 r., L 158/1.

156 W. Nowak, Prawo w praktyce ..., op. Cit., s. 34.

157 Migdzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

18D, Wasik, T. Kuczur, Pojecie, cel i zatozenia badar klinicznych produktéow leczniczych i wyrobéw
medycznych [w:] Badania kliniczne produktow leczniczych i wyrobow medycznych. Zagadnienia prawne,
Warszawa 2016, s. 25-26 oraz Dz. U. z 2012 r., poz. 489.

159 M. Swierczynski, Badania ..., 0p. Cit., s. 248-249.

160 Dz, U. z 2021 r., poz. 1565 t.].
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ani w ustawie Prawo farmaceutyczne, gdyz akty te odnoszg si¢ tylko do badan produktow
leczniczych.

W mys$l art. 2 pkt 4 u.w.m., badaniem klinicznym wyrobow medycznych
jest zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na ludziach.
Jest ono podejmowane w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania okre§lonego
wyrobu medycznego, wyposazenia takiego wyrobu albo aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji'®l. Cho¢ w przepisach tej ustawy nie ma mowy o badaniach klinicznych,
tylko o ocenie klinicznej, to w rozdziale 6 w art. 39 ust. 4 tejze ustawy wskazano,
ze ,,Ocena kliniczna aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, wyrobu medycznego
do implantacji oraz wyrobu medycznego klasy Il jest wykonywana na podstawie danych
klinicznych pochodzacych z badania klinicznego, chyba ze wykonanie tej oceny
na podstawie juz istniejgcych danych Klinicznych jest nalezycie uzasadnione.”!6?,
W doktrynie og6lnie przyjmuje si¢, ze ocena kliniczna jest terminem szerszym niz badania
kliniczne. Ma ona bowiem charakter szeroko pojetej interpretacji wynikow badania
klinicznego i analizy tych danych. Na wytworcy lub jego autoryzowanym przedstawicielu
spoczywa obowigzek dokonania oceny klinicznej'®. Podczas tej oceny monitorowane
sg kwestie dotyczace projektu i1 wykonania wyrobu medycznego, w szczegdlnosci
odpowiednie zapewnienie nalezytych wlasciwosci  chemicznych, biologicznych
i fizycznych. Ocena kliniczna wyrobu medycznego odgrywa zatem istotng rolg w procesie
okreslania bezpieczenstwa wyrobow dla uzytkownikéw. Dlatego tez bardzo istotnym
jej aspektem jest wnikliwe, rzetelne i krytyczne podejscie do wiasciwosci sprawdzanego
wyrobu?64,

Zalozenia i1 cele badania klinicznego wyrobu medycznego zostaty okre$lone
wart. 40 ust. 2 uw.m. Zgodnie z tym przepisem badanie Kkliniczne prowadzone
w normalnych warunkach uzywania wyrobu, ma na celu przede wszystkim weryfikacje
czy wlasciwos$ci oraz dziatanie danego wyrobu sg zgodne z wytycznymi zasadniczymi,
tak wiec sprawdzenie, czy wyrob medyczny pozwala na osiagnigcie planowanych celow,
czy nie stwarza nieprzewidzianych albo nieznanych wczesniej zagrozen, ktére sg zwigzane
Z jego uzywaniem, czy tez ustalenie wszystkich dziatan niepozadanych, a zarazem ocena

czy stwarzaja one akceptowalne ryzyko. Mozliwe potencjalne korzysSci powinny

161 Ibidem.

162 | bidem.

163 A, Wnukiewicz-Koztowska, Badania kliniczne [w:] System Prawa Medycznego. Prawo farmaceutyczne,
red. J. Haberko, Warszawa 2019, t. 4, s. 210-211.

164 R, Kubiak, Zasady prowadzenia ..., op. cit., s. 81-100.
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by¢ rozumiane jako interes grupy osob dotknietych okreslonymi schorzeniami danej
populacji®.

Natomiast, na co warto zwroci¢ uwage, w ustawie z dnia 21 lutego 2019 roku
0 Agencji Badan Medycznych zawarto definicj¢ badania naukowego. W $wietle
art. 3 pkt 1 wspomnianej ustawy jest to badanie naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy
z dnia 20 lipca 2018 roku — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce w dziedzinie nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu albo badanie interdyscyplinarne, ktére taczy co najmnie;j
dwie dziedziny nauki, z ktorych jedna to dziedzina nauk o zdrowiu i nauk medycznych'®,
Z odestania wskazanego w wyzej powolanym akcie prawnym wynika, iz badania naukowe
obejmuja badania podstawowe 1 badania aplikacyjne. Badania podstawowe nalezy
rozumie¢ jako prace empiryczne lub teoretyczne, majace na celu zdobywanie nowej
wiedzy o podstawach zjawisk i obserwowalnych faktow, z tym, ze bez nastawienia
na bezposrednie zastosowanie komercyjne. Natomiast badania aplikacyjne to prace,
ktore maja na celu oprocz zdobycia nowej wiedzy, réwniez zdobycie umiejetnosci, a nadto
nastawione s3 na opracowywanie nowych produktow, procesow lub ustug
albo wprowadzanie do nich znaczacych ulepszen. Bioragc pod uwagg, ze oba typy badan
sg skierowane na zdobycie nowej wiedzy, dlatego tez nalezy uznac, ze sg to eksperymenty
badawcze wedtug klasyfikacji ustawy o lekarzach i lekarzach dentystach, a wiec takze
sg badaniami klinicznymi'®’. Tym bardziej, ze celem Agencji Badan Medycznych
jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia, gdzie szczegdlne miejsce
zajmuje rozwoj niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentow badawczych
(art. 1 ust. 7 ustawy ABM)*68,

Majac na uwadze powyzsze definicje mozna zatem stwierdzi¢, ze badania kliniczne
to badania medyczne z udzialem pacjentéw, ktoérych gléwnym celem jest ustalenie
I potwierdzenie, ze badany lek lub terapia przynosi spodziewang korzy$¢ medyczna,
a jednoczesnie spetnia wymogi bezpieczefstwa i skuteczno$ci®®?,

Dokonujac analizy definicji badania klinicznego na gruncie prawa polskiego
I prawa unijnego nalezy zaznaczy¢, ze istotnym elementem badania klinicznego z udziatem
ludzi jest ocena ryzyka i potencjalnych korzysci stosowanego produktu leczniczego

badz wyrobu medycznego. Podkreslenia wymaga, iz potencjalna korzys¢ powinna

185 |bidem, s. 81-100.

166 Dz. U. 2 2022 r., poz. 451 t.j.

167 A. Wnukiewicz-Koztowska, Badania kliniczne ..., op. cit., s. 210-211.

168 Dz. U. 2 2022 ., poz. 451 .

169 pwC, Badania kliniczne w Polsce, https://www.pwc.pl/pl/pdf/badania-kliniczne-raport-pwc.pdf [dostep:
15.05.2019r.].
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przewyzszac ryzyko, bowiem dobro uczestnika badania stanowi pierwszorz¢dne znaczenie
w stosunku do interesow nauki lub spoleczenstwal’®. W Rozporzadzeniu Nr 536/2014
jednoznacznie bowiem wskazano, ze w badaniu klinicznym nalezy chroni¢ prawa,
bezpieczenstwo, godno$¢ i1 dobrostan uczestnikow, a uzyskane dane powinny by¢
wiarygodne i odporne. Interesy uczestnikéw zawsze powinny by¢ nadrzgdne

wobec wszystkich innych interesow.”1"L,

1.5. Fazy badan klinicznych

Proces tworzenia nowego leku sktada si¢ co do zasady z czterech gtoéwnych faz
badan klinicznych. Przejécie do kolejnego etapu wymaga, aby poprzednia faza zakonczyta
sie wynikiem pozytywnym?'72. Podzial na fazy w badaniach klinicznych dotyczy wytacznie
badan klinicznych produktéw leczniczych, nie wystepuje w przypadku badan klinicznych
wyrobow medycznych'’3,

Fazy badan klinicznych poprzedzone sg badaniami przedklinicznymi,
ktore prowadzi si¢ na zwierzetach laboratoryjnych. Celem tego typu badan jest przede
wszystkim okreslenie skutecznosci badanego produktu leczniczego w zwierzgcym modelu
choroby, gdyz wiele dolegliwosci wystepujacych u ludzi dotyka rowniez zwierzgta.
Zasadniczym zadaniem badan przedklinicznych jest takze zgromadzenie danych
dotyczacych farmakokinetyki, farmakodynamiki, toksycznosci ostrej 1 przewleklej
oraz ogolnej oceny bezpieczenstwa badanej substancjil’.

Po przeprowadzeniu badan przedklinicznych przechodzi si¢ do eksperymentow
na ludziach — ochotnikach. Standardowy proces rozwoju nowego leku sktada si¢ z czterech
faz badan klinicznych, chociaz coraz czgsciej wyrdznia si¢ réwniez faze 0. Badania
kliniczne w kazdej fazie musza by¢ prowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki
klinicznej'™.

Badania fazy O czesto s3 laczone z fazg I badan klinicznych 1 okreslane

sg badaniami wstepnymi. S3 to badania, podczas ktéorych po raz pierwszy podaje

170 I bidem.

11 Dz, Urz. UE 2 2014 r., L 158/1.

172 Badania Kliniczne, Fazy badas klinicznych, https://ebadaniakliniczne.pl/artykuly/fazy-badan-klinicznych
[dostep: 15.02.2021 r.].

13W. Maselbas, Eksperymentalne i nieeksperymentalne metody oceny interwencji medycznych
[w:] Elementy oceny organizacji i wynikow badan klinicznych, red. M. Jakubczyk, M. Niewada, Warszawa
2011, s. 15-16.

174W. Maselbas, T. H. Zastawny, Zarys procesu rozwoju nowego leku [w:] Badania Kliniczne,
red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 68-96.

175 PWC, Badania kliniczne w Polsce ..., 0p. cit., [dostep: 15.05.2019 r.].
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si¢ uczestnikowi badania badang substancje. Stosuje si¢ w tym przypadku mikrodawke
leku, ktora wywotuje efekty farmakologiczne u najbardziej wrazliwego zwierzecia
w badaniach przedklinicznych. Uczestnikami badania sa zdrowi ochotnicy i zazwyczaj
jest to kilka 0osob badanych!’®. Glownymi zatozeniami fazy 0 jest poznanie mechanizmu
dziatania potencjalnego produktu leczniczego w jak najkrotszym czasie i przy mozliwie
niewielkim naktadzie finansowym?’.

Badania tej fazy wprowadzono ze wzgledu na bardzo duzy wzrost kosztow rozwoju
nowych produktow w latach 90. XX wieku, co bylo spowodowane rozwojem nowych
technologii oraz wyzszych 1 bardziej restrykcyjnych wymogéw regulacyjnych.
W przypadku zatem niepowodzenia tej fazy, sponsorzy zaprzestajg dalszych badan z dang
substancjg!’®,

Badania kliniczne fazy 1 dostarczaja wstgpnych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania badanej substancji leczniczej. Majg takze za zadanie
oszacowa¢ dawke oraz dostarczy¢ informacji w zakresie farmakokinetyki badanego
produktu, to znaczy absorpcji, dystrybucji, metabolizmu i wydalania tego produktu.
Jest to faza, w ktorej po raz pierwszy nowy lek badany jest na organizmie ludzkim
w dawce, ktora wywoluje dziatania farmakologiczne. Dlatego tez, liczebnos¢ populacji
jest niewielka i obejmuje okoto 50 — 100 uczestnikow badania. Badania kliniczne tej fazy
sa jednak czesto poddawane krytyce ze wzgledu na to, iz przynosza one nieznaczne
korzys$ci 1 wigza si¢ z wysokim ryzykiem wystapienia toksycznosci. Badania wczesnych
faz sg zatem czestokro¢ zwigzane z podwyzszonym i nieprzewidywalnym ryzykiem?!”.

Natomiast w badaniach klinicznych fazy II bada sie skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
dzialania nowego produktu leczniczego. Ocenia si¢ réwniez zwigzek pomiedzy dawka
a efektem dzialania badanej substancji, dzigki czemu mozna okresli¢ optymalng dawke
leku. Ustalenie takiej dawki zapewnia najwigkszg skuteczno$¢ badanego leku
przy jak najmniejszej iloSci wystapienia dzialah niepozadanych®®, Plan badania

klinicznego fazy Il zaklada udziat pacjentow cierpigcych na okreslone schorzenie. Grupa

176 T, H. Zastawny, Badania kliniczne ..., Op. cit., s. 79-81.

" K. Syroka-Marczewska, Prawne aspekty badan klinicznych, ,Zeszyty Naukowe Uniwersytetu
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178 W. Masetbas, Eksperymentalne ..., op. cit., s. 15-16.

19 R, J. Little, R. D’Agostino, M. L. Cohen, K. Dickersin, S. S. Emerson, J. T. Farrar, C. Frangakis,
J. W. Hogan, G. Molenberghs, S. A. Murphy, J. D. Neaton, A. Rotnitzky, The Prevention and Treatment
of Missing Data in Clinical Trials, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK209903/
[dostep: 23.07.2021 r.].
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43



0s0b biorgcych udzial dobierana jest losowo (tzw. randomizacja) i obejmuje kilkuset
ochotnikow. Czas trwania fazy Il waha si¢ od kilku miesiecy do kilku lat'®, W badaniach
fazy Il dochodzi do poréwnania dziatania badanego produktu leczniczego oraz placebo
lub standardowej terapii stosowanej w leczeniu danej choroby. Do poréwnania
wykorzystuje si¢ metody zaslepienia, ktore maja da¢ najbardziej obiektywna oceng
dzialania nowej substancji®,

Badania tej fazy mozna podzieli¢ na dwie grupy — faza Ila i llb. Faza Ila polega
na poszukiwaniu  dawki  terapeutycznej, okresleniu  skuteczno$ci  biologicznej
oraz slusznosci wyboru celu terapeutycznego. Druga faza, tj. IIb dotyczy badania
wstepnych danych na temat skuteczno$ci klinicznej'®3. Pozytywna ocena tej fazy
nastepuje, jezeli stosunek korzysci do ryzyka dla uczestnika badania stosujacego badany
lek jest wyraznie wigkszy. Wowczas nastgpuje przejscie do kolejnego etapu badan
klinicznych®é4,

Gtownym celem fazy III badan klinicznych jest poréwnanie dziatania badanego
produktu leczniczego z dostepnym standardem terapeutycznym, placebo lub tez brakiem
leczenia. Najwazniejszg rolg badan tej fazy jest wykazanie na duzej grupie oséb chorych
skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa nowego leku lub nowego wskazania dla juz istniejacego
produktu leczniczego, co umozliwia rejestracj¢ 1 wprowadzenie go na rynek. Obejmujg one
zatem duze populacje pacjentdow liczace od kilkuset do kilku tysigcy uczestnikow
i stanowig najdtuzszy i najkosztowniejszy etap badan klinicznych'®, Zazwyczaj w tej fazie
wyszczegllnia si¢ badania fazy Illa, ktore prowadzi si¢ przed ztozeniem wniosku
0 rejestracje nowego produktu leczniczego 1 I1Ib — prowadzone juz po ztozeniu takiego
whniosku?ee.

Nalezy zwroci¢ takze uwage na to, ze sg to badania zaSlepione, co w pewnym
stopniu pozwala wyeliminowa¢ czynnik sugestii, czy efekt placebo. W badaniach
klinicznych fazy IIl wyrdznia si¢ cztery rodzaje zaslepienia. Pierwszy rodzaj to badania
otwarte (ang. open - label). W badaniu tym kazda ze stron zaangazowanych w projekt

kliniczny posiada informacje odno$nie podawanego produktu badawczego. Badania

181 PWC, Badania kliniczne w Polsce ..., op. cit., [dostep: 15.05.2019 1.].

182 D, Machin, P.M. Fayers, P. Ch. Tai, Randomisation [w:] Randomised Clinical Trials: Design, Practice
and Reporting, England 2021, s. 117.

183 W. Masetbas, Eksperymentalne ..., op. cit., s. 15-16.

18 Infarma, Jak sie prowadzi badania kliniczne, https://lwww.badaniaklinicznewpolsce.pl/o-badaniach-
klinicznych/podstawowe-informacje/jak-sie-prowadzi-badania-kliniczne/ [dostep: 15.01.2022 r.].

1853, J. Pocock, Clinical Trials. A practical approach [w:] Clinical Trials, S. J. Pocock, England 2010,
s. 2-3, https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/bimj.4710270604 [dostep: 17.01.2022 r.].
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pojedynczo zaslepione (ang. single — blinded) polegaja na tym, ze wylacznie uczestnik
badania nie ma wiedzy, w ktérym ramieniu si¢ znajduje 1 jaka interwencj¢ otrzymuje.
W przypadku badan podwojnie zaslepionych (ang. double — blinded), badane osoby
nie wiedza, do ktorego warunku badania zostaly przydzielone, ale rowniez osoby
przeprowadzajace badania nie maja na ten temat informacji. Natomiast przy badaniach
potrojnie zaSlepionych (ang. tripled — blinded) Zzadna ze stron, tj. uczestnik badania,
badacz, ani sponsor nie maja informacji czy uczestnik zostal przydzielony do ramienia
terapeutycznego, czy kontrolnego®®’.

Fundamentalne znaczenie dla jakosci badan klinicznych ma odpowiednie
przydzielanie chorych do jednej z poréwnywanych w badaniu grup. Najczesciej stosowang
metoda jest randomizacja (ang. random — losowy, przypadkowy). Randomizacja to proces
losowego przydzialu uczestnika badania do danego ramienia terapeutycznego
lub kontrolnego. Oznacza to, ze uczestnik, badacz, ani sponsor nie maja wptywu na to,
czy uczestnik badania bedzie otrzymywat badany lek (rami¢ terapeutyczne), czy lek
poréwnawczy lub placebo (ramie kontrolne)*e8,

Kluczowa role w procesie losowego doboru os6b do badan klinicznych
ma wnioskowanie statystyczne, za pomoca ktorego dokonuje si¢ weryfikacji
bezpieczenstwa 1 skutecznosci lekéw, procedur i urzadzen medycznych. Sposob
ten w badaniach klinicznych stosuje si¢ w badaniach fazy II i III. W III fazie badan
klinicznych randomizacja polega na losowym doborze 0so6b chorych do porownywanych
grup, co w efekcie powoduje, ze jedna grupa uczestnikow otrzymuje badany lek,
za$ druga, zwana grupg kontrolng, otrzymuje placebo lub lek uznany za standard
terapeutyczny. Natomiast w fazie Il randomizacja ma na celu wykazanie aktywnosci leku,
skutecznosci metody diagnostycznej badz terapeutycznej, a takze mozliwos¢ zastosowania
w danym wskazaniu medycznym. Losowy dobor leczenia ma pomdc upewnié sig,
ze okreslone badanie dotyczy niewyselekcjonowanej grupy oséb chorych w poréwnaniu
ze standardowym leczeniem?®e°,

Zakonczenie badan fazy III prowadzi do przygotowania wniosku o dopuszczenie

badanego produktu leczniczego do obrotu 1 woéwczas badanie zmienia swojg klasyfikacje

187 p, Glasziou, I. Chalmers, M. Rawlins, P. McCulloch, When are randomised trials unnecessary? Picking
signal from noise, “BMJ” 2007, No. 334 (7589), s. 349-351.

188 Agencja Badan Medycznych, Randomizacja, https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/slownik/129,Ran
domizacja.html [dostgp: 22.02.2021 r.].

189 A, Kukowska, R. Dziadziuszko, J. Jassem, Metody losowego przydziatu leczenia w badaniach klinicznych,
,»Onkologia w Praktyce Klinicznej” 2005, t. 1, Nr 3, s. 152.
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na faze IV badan klinicznych'®. Ta ostatnia faza badan klinicznych jest kontynuacja badan
juz po rejestracji badanego leku. Celem tego etapu badan jest ocena dlugoterminowych
skutkoéw terapeutycznych, poszerzenie wiedzy na temat rzadkich lub dlugotrwalych dziatan
niepozadanych, badanie interakcji z innymi lekami, jak rowniez ocena dzialania leku
w danej populacji chorych (np. dzieci, oséb starszych, kobiet w cigzy), w tym wplywu

na zachorowalno$¢é i $miertelnos¢l®!

. Faza ta ma takze charakter marketingowy, majacy
zacheci¢ lekarzy do stosowania nowego leku w swoich standardach leczenia. Rejestracja

leku na rynku oznacza zatem, ze do ragk pacjenta trafia skuteczny i bezpieczny lek%.

1.6. Protokol badania klinicznego

Kazde badanie kliniczne rozpoczyna si¢ od opracowania protokolu badania
klinicznego. Dokument ten tworzy swoistego rodzaju plan dziatania, w ktorym opisuje
si¢ sposOb prowadzenia badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci cel, plan,
metodologie, kwestie statystyczne oraz organizacje badania®®®,

Szczegdlowe informacje, jakie powinny znalezé si¢ w protokole badania
klinicznego okreslone zostaty w rozdziale 4 r.d.p.k., Rozporzadzeniu Nr 536/2014
zalacznik 1 lit. D pkt 14 oraz zasadach Dobrej Praktyki Klinicznej. Istotnym dokumentem
okreslajacym zawarto$¢ protokotu badania klinicznego jest rowniez SPIRIT (Standard
Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials)!®*. SPIRIT to innowacyjne
narzg¢dzie internetowe, za ktdrego pomocg mozna upro$ci¢ proces tworzenia, formatowania
1 rejestracji protokolu badania klinicznego. Narzedzie to taczy w sobie automatyzacje
i wskazuje wytyczne utatwiajace pisanie protokotow®.

Zgodnie z powyzszymi unormowaniami protokét badania mozna podzieli¢ na kilka
etapow. Pierwsza czg$¢ dotyczy informacji ogdlnych. W ich sktad wchodzi tytut badania,
data sporzadzenia protokolu i jego numer. Tytul stanowi sposob identyfikacji badania
klinicznego. Zwiezly opis, ktory ma ulatwi¢ wyszukiwanie badania w literaturze

I internecie, i ocenic jego przydatnosé. Okresla czego dotyczy badanie, wskazuje populacje

10 F. Tanska, Wybrane aspekty prowadzenia badan klinicznych w Polsce z perspektywy osrodka
onkologicznego, Wroctaw 2020, s. 371-386, https://repozytorium.uni.wroc.pl/Content/118610/PDF/04_06_E

_Tanska_Wybrane_aspekty prowadzenia_badan_Kklinicznych.pdf [dostep: 15.04.2022 r.].

191 M. M. El-Hagrassy, D. G. G. Duarte, A. Thibaut, M. F. G. Lucena, F. Fregni, Principles of ..., op. Cit.,
s. 143-152.

192 F, Tanska, Wybrane aspekty ..., op. Cit., s. 371-386.

198 Dz, Urz. UE 2 2014 r., L 158/1.

194 K. Domek-Eopacinska, M. Koltowska-Higgstrom, Dokumentacja badania klinicznego [w:] Badania
kliniczne, red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 270-271.

195 SPIRIT, Guidance for clinical trial protocols, https://www.spirit-statement.org/ [dostep: 10.05.2023 r.].
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docelowa i metodg alokacji interwencji. Pomocne moze by¢ rowniez podanie ram badania,
celu, zalozen oraz, jesli to istotne, takze fazy badania'%.

W tej czgsci protokolu powinien znalezé si¢ takze opis zrodet finansowania
badania. Dostarcza on istotnych informacji do oceny wykonalno$ci badania i ewentualnych
konkurencyjnych interesow?®’. Nalezy podaé réwniez dane kontaktowe zespotu
badawczego, a mianowicie: sponsora, badacza, osrodka badawczego, 0sob,
ktore opracowaty protokot oraz sg uprawnione do dokonywania w nim zmian, eksperta
medycznego, ktoremu sponsor powierzyl przygotowanie protokotu badania klinicznego,
a takze medycznych i technicznych instytucji biorgcych udziat w prowadzeniu badania
klinicznego®®®. Identyfikacja oséb zaangazowanych, przede wszystkim w prowadzenie
badania klinicznego, zapewnia przejrzystos¢ badania i pozwala ustali¢ dane o0sob
odpowiedzialnych®®.

Kolejny element protokotu badania klinicznego stanowi wprowadzenie do badania,
a wigc podstawy teoretyczne oraz uzasadnienie i cele badania. W tym miejscu wskazana
jest nazwa i opis badanego produktu. Opis ten powinien uzasadnia¢ potrzeb¢ badania
w aspekcie dostepnych dowodow oraz prezentowaé dane dotyczace potencjalnych skutkow
badania, tj. skutecznoéci i ewentualnego ryzyka?®. Informacja ta jest istotna przede
wszystkim dla uczestnikow badania oraz 0s6b zaangazowanych w prowadzenie badania
klinicznego, gdyz stanowi element motywacyjny do udziatu w badaniu?®. Jest to rowniez
wazne dla podmiotow finansujacych i komisji bioetycznych, ktorzy oceniaja naukowe
i etyczne podstawy prowadzenia badania. W tej czeSci protokolu zaleca si¢ rowniez
wskazanie aktualnego przegladu pismiennictwa dotyczacego odpowiednich badan,

aby unikng¢ ich powielania?0?

. Prowadzenie badania, ktore juz bylo przeprowadzone
I przyniosto wiarygodne dane na temat okreSlonej interwencji nalezaloby uznad

za nieuzasadnione tak pod wzgledem naukowym, jak i etycznym?®,

1% A, Al-Jundi, S. Sakka, Protocol Writing in Clinical Research, “Journal of Clinical & Diagnostic
Research” 2016, No. 10 (11), s. 10-13.

197 SPIRIT, Guidance for ..., op. cit.

1% Dz. U. 72012 ., poz. 489.

19 SPIRIT, Guidance for ..., op. cit.

200 M, Clarke, Doing new research? Don’t forgot the old, “PLOS Medicine” 2004, vol. 1 (2), s. 35.

21 C. Tournoux, S. Katsahian, S. Chevret, V. Levy, Factors influencing inclusion of patients
with malignancies in clinical trials, “Cancer” 2006, No. 106 (2), s. 258-270.

202 Migdzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

208 W. Masetbas, Metodyka prowadzenia badania klinicznego [w:] Elementy oceny organizacji i wynikéw
badan klinicznych, red. M. Jakubczyk, M. Niewada, Warszawa 2011, s. 19-28.
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Cele badania klinicznego okre$laja pytania naukowe, na ktére ma odpowiedzie¢
badacz, zalozenia oraz zakres badania. Powinny by¢ precyzyjnie okreslone, jasne,
logiczne, spdjne i wykonalne?®*. Postawienie pytania badawczego wigze si¢ z wyborem
odpowiednich hipotez badawczych, czyli najbardziej prawdopodobnego rozwigzania.
Poprawne ich okreslenie przesadza czesto o sukcesie badania klinicznego®®. Cele badania
klinicznego majg zatem S$ciste powigzanie z projektem badania i metodami analizy
statystycznej?%.

W protokole badania klinicznego powinien zosta¢ szczegdélowo opisany dobor
uczestnikow badania 1 zasady ich wylaczenia. Planowana liczba uczestnikow badania
jest jednym z kluczowych aspektow projektu badania klinicznego. Proba musi by¢ bowiem
wystarczajgco duza, aby uzyska¢ wysokie prawdopodobienstwo wykrycia rzeczywistego
efektu badanego produktu. Celem rekrutacji jest zatem osiggniecie odpowiedniej
docelowej liczebnosci proby?’.

Waznym aspektem, ktory powinien znalez¢é si¢ w protokole badania klinicznego
jest proces uzyskania $§wiadomej zgody od uczestnika badania. Opisa¢ nalezy sposob
wjaki istotne informacje beda przekazywane potencjalnym uczestnikom badania
oraz sposéb ich zrozumienia i wyrazenia zgody. W protokole trzeba sprecyzowacé,
kto bedzie okreslat zdolnos¢ decyzyjng 0sob, ktore nie maja petnej zdolnosci do czynnosci
prawnych?8,

W tej czescei protokotu okresla si¢ takze kryteria wigczenia do badania, jak réwniez
wskazuje si¢ procedury okreslajace, kiedy i w jaki sposob mozna wylaczy¢ badz
wykluczy¢ dang osobe z badania lub leczenia badanym produktem leczniczym. Opisuje si¢
rodzaj danych oraz czas ich zbierania, czy i w jaki sposob osobe wylaczona mozna
zastgpi¢ inng jednostka oraz kwestie dotyczace okresu obserwacji uczestnikow
wylgczonych z badania®®. W przypadku konkretnego uczestnika badania zastosowana
metoda w badaniu klinicznym moze takze wymaga¢ modyfikacji lub przerwania, np. w
przypadku pogorszenia stanu zdrowia osoby badanej. Wazne zatem jest zdefiniowanie w
protokole badania kryteriow takiej interwencji?l®, W dokumencie tym opisuje si¢ rowniez

dziatania majace na celu zapewnienie uczestnikom opieki podczas badania oraz okresla si¢

204 K. Domek-Lopacinska, M. Kottowska-Higgstrom, Dokumentacja ..., op. cit., s. 270-271.

205 W, Maselbas, Metodyka ..., op. cit., s. 19-28.

206 SPIRIT, Guidance for ..., op. cit.

207 1bidem.

208 SPIRIT, Guidance for ..., op. cit.

209 Migdzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

20 SPIRIT, Guidance for..., op. cit.
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wszelkie czynnosci i $wiadczenia, ktore sponsor bedzie zapewnial osobom uczestniczacym
W badaniu po jego zakonczeniu. Nalezy rowniez sprecyzowa¢ w jaki sposéb beda
rekompensowane uczestnikom badania szkody zwigzane z badaniem klinicznym?!?,

Plan badania klinicznego okresla pierwszorzgdne i drugorzgdne punkty koncowe,
ktére maja zostaé poddane ocenie w badaniu. Zawarte tu sg informacje o metodach
prowadzenia badania klinicznego, schemat planu badania, opis poszczegdlnych etapow
i stosowanych procedur?*?,

Nazwa rodzajowa badanego produktu, droga podania i schemat dawkowania
sg wskazane w protokole badania klinicznego. Podany powinien by¢ przewidywany czas
uczestnictwa osoby badanej facznie ze sprecyzowaniem kolejnosci 1 czasu trwania
poszczegblnych etapow badania. Okresla rowniez informacje, ktore beda bezposrednio
zapisywane w Karcie Obserwacji Klinicznej (CRF), i ktore nalezy traktowac
jako dokument zrodlowy?3. Przydzial 0osob do grup badanych powinien by¢ szczegdtowo
wyjasniony 1 opisany, zwlaszcza gdy proba ograniczona jest do waskiego podzbioru
badania. Sprecyzowane musza zosta¢ takze dziatania zwigzane ze zminimalizowaniem
i wykluczeniem stronniczo$ci?'.

Protok6t badania klinicznego powinien zawiera¢ informacje odnoszace si¢
do wyboru interwencji w grupie kontrolnej, co ma wazne implikacje dla etyki badania,
rekrutacji uczestnikow, wynikow badania i ich interpretacji. Badania kliniczne
sa prowadzone gtéwnie metoda poréwnawcza. Oznacza to, ze badacz porownuje $rednig
odpowiedz na badany produkt leczniczy w grupie badanej z grupg kontrolng. Istotne jest,
aby zastosowana interwencja medyczna w grupie kontrolnej byta wtasciwa. Nalezy przez
to rozumie¢, ze stosowanie placebo w grupie kontrolnej bedzie bardziej akceptowalne
w badaniach fazy I lub Ila niz w fazach IIb i III. Poza tym z etycznego punktu widzenia
placebo nie powinno by¢ stosowane w chorobach onkologicznych, zakaznych
czy zespotach metabolicznych. Jezeli jednak zachodzi konieczno$¢ jego zastosowania
wowczas stosuje si¢ placebo jako uzupetnienie standardowej terapii. Najwigksze znaczenie
majg jednak badania, w ktorych badany produkt poréwnuje si¢ z alternatywnym
leczeniem. W ten sposob mozna sprawdzié¢ ktory z lekow jest lepszy?'®. Podawanie

osobom przydzielonym do grupy kontrolnej placebo wymaga zatem starannego

21 1bidem.

212 Dz, U. z 2012 r., poz. 489.

213 1bidem.

214 Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

215 W, Maselbas, Metodyka ..., op. cit., s. 19-28.
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rozwazenia kliku aspektow, w szczegdlnosci czy istniejg skuteczne metody leczenia
oraz czy wystepuje potencjalne ryzyko dla uczestnikow badania?®,

Uczestnicy badan klinicznych z randomizacjg powinni by¢ przydzielani do grup
badawczych w sposob losowy. Randomizacja zmniejsza nieprawidlowosci selekcji
w alokacji os6b badanych, ulatwia zaslepienie 1 umozliwia zastosowanie teorii
prawdopodobienstwa do weryfikacji, czy zachodza jakiekolwiek roznice pomigdzy
grupami badawczymi w okreSlonym przypadku?!’. W protokole badania nalezy zatem
wyszczegdlni¢ metode generowania sekwencji (np. skomputeryzowany generator liczb
losowych), wspoétczynnik alokacji, czyli prawdopodobienstwo przydzielenia do danej
grupy badawczej, rodzaj randomizacji 1 czynniki, ktéore moga mie¢ wplyw
na zakwalifikowanie uczestnika do danej interwencji?*®. Ponadto, protokot musi zawiera¢
informacje o sposobie nadawania numeréw kodowych przydzielonych uczestnikom
zgodnie z zasada doboru losowego do grupy badanej lub kontrolnej, i regul ujawniania
tych danych?®,

Za$lepienie jest natomiast stosowane W celu zmniejszenia ryzyka biedu
systematycznego w badaniach klinicznych z dwiema badz wigcej grupami badawczymi.
Swiadomo$¢ przydzielenia uczestnika do danej grupy moze wplywaé na wyniki,
jak rowniez ich stronniczo$¢. Wobec tego, w protokole badania nalezy okresli¢ kto
zostanie zaslepiony, bowiem pojecia ,.S$lepa proba”, czy ,,podwodjnie Slepa proba”,
nie sg jednoznaczne i moga wprowadza¢ w btad. Powinny zosta¢ opisane takze procedury
od$lepienia badania, okreslajace kto, jak 1 kiedy moze takiej czynnos$ci dokonac.
Mato na celu zwigkszenie bezpieczenstwa uczestnikow badania przed wystgpieniem
ewentualnych szk6d?%°,

Zespot opracowujacy protokdt badania klinicznego przedstawia metody
statystyczne, ktore beda stosowane oraz kryteria zakonczenia badania. Opisany powinien
zosta¢ plan analizy oraz jakie testy statystyczne zostang uzyte do sprawdzenia istotno$ci

1

wynikow??!. Nalezy wzigé rowniez w tym zakresie pod uwage ewentualne bledy,

216 A Stang, H. W. Hense, K. H. Jockel, E. H. Turner, M. R. Tramér, Is It Always Unethical to Use a
Placebo in Clinical Trial?, “PLOS Medicine” 2005, vol. 2 (3), s. 0177-0180.

27 SPIRIT, Guidance for ..., op. cit.

218 R, Mhaskar, B. Djulbegovic, A. Magazin, H. P. Soares, A. Kumar, Published methodological quality
of randomized controlled trials does not reflect the actual quality assessed in protocols, “Journal of Clinical
Epidemiology” 2012, No. 65 (6), s. 602-609.

219Dz, U. z 2012 ., poz. 489.

220 A, Hrobjartsson, 1. Boutron, Blinding in randomized clinical trials: imposed impartiality, “Clinical
Pharmacology & Therapeutics” 2011, No. 90 (5), s. 732-736.

2L A, Al-Jundi, S. Sakka, Protocol ..., op. cit., s. 10-13.
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ktére moga wynika¢ chociazby z braku danych, co moze wystapi¢ np. w sytuacji
wycofania sie uczestnika z badania®??.

Osoby zaangazowane w opracowanie protokotu badania klinicznego musza
dokona¢ oceny skuteczno$ci i bezpieczefistwa badania. W tym w szczegodlnosci ustali¢
metody i czas oceny, rejestracji oraz analizy tych parametrow. Precyzuja sposoby
rejestrowania zdarzen niepozadanych, chorob towarzyszacych, ale roéwniez rodzaj i czas
trwania obserwacji uczestnikéw badania po wystgpieniu ciezkiego dzialania
niepozadanego??,

W dokumencie tym wymagane jest, aby wyszczegolni¢ $rodki, za pomoca
ktorych dane  osobowe uczestnikow badania sg gromadzone, zabezpieczane
I wykorzystywane. Trzeba uwzgledni¢ takze kwestie dotyczace sposobu zachowania
poufnosci danych, w sytuacji, gdy zostang one przestane do sponsora lub wspotbadaczy??.

W protokole opisuje si¢ zagadnienia etyczne odnoszace si¢ do badania klinicznego,
sposOb zapewnienia jakos$ci prowadzenia badania 1 jej kontroli oraz reguly publikowania
uzyskanych w wyniku badania danych??®,

Protokot badania klinicznego ma za zadanie zapewni¢ bezpieczenstwo uczestnikom
badania oraz integralno$¢ zebranych danych??. Wobec tego bardzo wazne jest,
zeby prawidlowo, jasno 1 czytelnie opracowa¢ protokot badania klinicznego,
o bedzie podstawa przeprowadzenia odpowiedniego badania i uzyskania wiarygodnych
I rzetelnych wynikow tychze badan. Musi uzyska¢ pozytywna opini¢ niezaleznej komisji
bioetyczne] oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych. Wobec tego powinien réwniez spetnia¢ standardy
zgodne z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej. Po uzyskaniu opinii wyzej wskazanych
organOw sponsor dostarcza protokot badania klinicznego badaczowi 1 o$rodkowi

badawczemu??’.

222 M. Heo, E. Papademetriou, B. S. Meyers, Design characteristics that influence attrition in geriatric
antidepressant trials: meta-analysis, “International Journal of Geriatric Psychiatry” 2009, No. 24 (9),
s. 990-1101.

22 Dz. U. z 2012 ., poz. 489.

224 |bidem.

225 |pidem.

2% Clinical Research Resource HUB, Clinical Trial Protocol Development, California San Francisco 2022,
https://hub.ucsf.edu/protocol-development [dostep: 7.12.2022 1.].

227 K. Domek-Lopacinska, M. Kottowska-Higgstrom, Dokumentacja ..., op. cit., s. 270-271.
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1.7. Dokumentacja badania klinicznego

Prawidlowo prowadzona dokumentacja badania klinicznego pozwala ocenié
przebieg badania klinicznego i jakos¢ danych uzyskanych w badaniu. Dokumenty te stuza
do wykazania zgodnoS$ci dziatan podjetych przez badacza i sponsora z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej oraz obowigzujacymi przepisami prawnymi dotyczacymi badan
klinicznych??®. Odpowiednie i terminowe prowadzenie dokumentacji badania moze pomoc
rowniez w skutecznym zarzadzaniu badaniem przez podmioty zaangazowane w jego
prowadzenie. Pozwalaja na kontrolowanie badania przez audytora badania klinicznego,
a takze komisj¢ bioetyczng w ramach procesu potwierdzenia ich zgodno$ci z wymogami
prawnymi i etycznymi?®. Dokumenty pogrupowane zostaly na trzy kategorie, zgodnie
Z etapem badania, czyli dokumentacja tworzona przed rozpocze¢ciem badania, w trakcie
jego prowadzenia i po zakonczeniu?®,

Do najwazniejszych dokumentéw tworzonych przed rozpoczeciem badania
klinicznego oprocz protokotu badania klinicznego, ktéry zostal szczegdétowo opisany
W podrozdziale 1.6, zalicza si¢ Broszur¢ Badacza (Investigator’s Brochure),
Karte Obserwacji Klinicznej (Case Report Form), formularz $wiadomej zgody,
a takze wniosek o wydanie opinii przez komisje bioetyczng?®!.

W kazdym badaniu klinicznym niezbedne jest stworzenie Broszury Badacza.
Dokument ten stanowi obszerny zbior danych przedklinicznych 1 klinicznych,
a takze innych naukowych informacji dotyczacych danego produktu leczniczego.
Dzig¢ki niej badacz i inne osoby zaangazowane w badanie otrzymujg informacje wymagane
do zarzadzania przebiegiem badania, w tym w szczegdlnosci dane dotyczace wlasciwosci
badanego produktu leczniczego, jak sposob dawkowania, droga podania oraz procedury
monitorowania bezpieczenstwa. Broszura powinna utatwia¢ zrozumienie istotnych zalozen
badania 1 dawa¢ mozliwos¢ przeprowadzenia kalkulacji zyskow 1 ryzyka, ale jednoczesnie
informacje w niej przedstawione nic mogg mie¢ charakteru promocyjnego. Broszurg

Badacza nalezy uaktualnia¢ co najmniej raz w roku. Sponsor jest obowigzany udostepnic

228 |pidem. s. 268.

229 Essential documents for the conduct of a clinical trial: ICH E6 (R2) Good clinical practice,
https://ichgcp.net/pl/8-essential-documents-for-the-conduct-of-a-clinical-trial [dostep: 23.05.2022 r.].

230 1hidem.

231 K. Domek-Lopacinska, M. Kottowska-Higgstrom, Dokumentacja ..., op. Cit., s. 268.
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Broszure Badacza badaczowi, a badacz ma za zadanie dostarczy¢ ja wlasciwej niezalezne;j
Komisji Bioetycznej?32.

Broszura Badacza powinna zawiera¢ zalozenia ogdlne, w tym informacje
0 sponsorze, dane pozwalajace zidentyfikowa¢ badany produkt leczniczy oraz datg
jej wydania. Moze by¢ w niej zamieszczona rowniez deklaracja poufnoéci. Tres¢ Broszury
sktada si¢ z kilku elementéw, do ktorych zalicza si¢ wprowadzenie przedstawiajgce opis
produktu badanego, jego sklad, nazwe¢ chemiczng i streszczenie jego wlasciwosci. Nalezy
zamies$ci¢ tez instrukcje postepowania i zasad przechowywania. Nastgpnie przedstawione
powinny by¢ wyniki nieklinicznych badan farmakologicznych, farmakokinetycznych,
metabolicznych i1 toksykologicznych substancji badanej wraz z omowieniem znaczenia
efektow terapeutycznych i ewentualnych niekorzystnych dziatan, jakie moze spowodowaé
u ludzi. Kolejnym punktem Broszury Badacza jest zaprezentowanie danych dotyczacych
skutkow dziatania produktu badanego u ludzi, odnoszace si¢ do jego farmakokinetyki,
farmakodynamiki, metabolizmu, ale tez skutecznos$ci i bezpieczenstwa czy reakcji
nadawke oraz inne istotne wlasciwosci farmakologiczne. Ostatnim elementem
jest podsumowanie wszystkich uzyskanych danych i opracowanie wskazowek dla badacza,
ktore pozwola mu szybciej rozpozna¢ dziatania niepozadane i1 zapobiec ewentualnemu
przedawkowaniu?®,

Karta Obserwacji Klinicznej jest specjalistycznym dokumentem badania
klinicznego. Shuzy do zbierania wymaganych w protokole badania klinicznego informacji
dotyczacych poszczegdlnych uczestnikow badania?®*. Karta zawiera szczegdtowe dane
0 objawach, diagnozie, leczeniu i obserwacji indywidualnego uczestnika, biorgcego udziat
w badaniu klinicznym. Umozliwia latwiejsze 1 bardziej efektywne przetwarzanie, analiz¢

i raportowanie zebranych wynikow?3.

Prawidlowe zaprojektowanie tego dokumentu
ma kluczowe znaczenie w badaniu klinicznym, gdyz pozwala doktadnie ocenié
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ badanego produktu. Moze by¢ prowadzona w postaci
pisemnej lub elektronicznej (eCRF)?%,

Informacje przekazywane dla uczestnika badania i formularz $wiadomej zgody

zostaly omoéwione w Rozdziale 4. Nadmieni¢ jedynie nalezy, ze formularze te sg oceniane

232 |bidem, s. 270.

233 Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

234 Dz. U.z 2012 ., poz. 489.

235 Guidelines To Writing A Clinical Case Report, “Heart Views” 2017, No. 18 (3), s. 104-105.

26 g5, Bellary, B. Krishnankutty, M. S. Latha, Basics of case report form designing in clinical research,
“Prospectives in Clinical Research” 2014, No. 5 (4), s. 159-166.
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przez niezalezna Komisj¢ Bioetyczng oraz Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych pod katem zgodnosci z wymaganiami
okre$lonymi w zasadach Dobrej Praktyki Klinicznej?'.

Prowadzenie dokumentacji w trakcie badania klinicznego wynika z wprowadzania
zmian w protokole badania, sposobie przeprowadzania badania, jak tez odno$nie o0sob
bioragcych udziat w badaniu klinicznym. Sg to réwniez wszelkie aktualizacje, zgody
na dokonanie zmian i uaktualnien oraz sprawozdania dotyczace postepéw badania
klinicznego, jak roéwniez raporty z procesu monitorowania badan. Do dokumentacji
tworzonej w trakcie badania klinicznego nalezy przede wszystkim zaliczy¢ formularze
zawiadamiania sponsora, komisji bioetycznej i Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych o cigzkim, niepozadanym
zdarzeniu po uzyciu badanego produktu leczniczego?3®.

Zakonczenie badania klinicznego obejmuje przede wszystkim raport koncowy.
Opisuje on caloksztalt badania klinicznego. Nalezy w nim zawrze¢ wszystkie dane
kliniczne, statystyczne, a takze ich analize®°. Sponsor powinien przedstawi¢ kompletny
raport koncowy komisji bioetycznej oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych po zakonczeniu trwania
badania klinicznego?*. Do ostatecznego zamkniecia badania dochodzi dopiero wowczas,
gdy monitor po zapoznaniu si¢ ze wszystkimi aktami sponsora i badacza potwierdzi,
ze zawarte s3 w nich niezbedne dokumenty?*,

Sponsor jest zobligowany zapewni¢ badaczowi dostgp do podstawowych,
wygenerowanych dokumentéw 1 danych. Badacz za$ powinien sprawowa¢ nad nimi
kontrol¢ na wszystkich etapach badania klinicznego. Ponadto osoby zaangaZzowane
w prowadzenie badania klinicznego powinny zabezpieczy¢ odpowiednie miejsce
do przechowywania wszelkiej dokumentacji zwigzanej z danym badaniem, za$§ sponsor
jest rowniez zobowigzany t¢ dokumentacj¢ przechowywaé w czasie, kiedy zgloszenia

0 dopuszczenie do obrotu sa rozpatrywane oraz co najmniej dwa lata po uzyskaniu

7M. Czarkowski, A. Sobantka, A. Sosnowska, Uzyskiwanie wymaganych pozwoler i opinii
przed rozpoczeciem badania klinicznego [w:] Badania kliniczne, Warszawa 2021, s. 322-323.

238 K. Domek-Lopacinska, M. Kottowska-Héggstrom, Dokumentacja ..., op. Cit., s. 272.

239 Migdzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

240 K. Domek-Lopacinska, M. Kottowska-Higgstrom, Dokumentacja ..., op. Cit., s. 274-275.

241 Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.
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ostatniej zgody do wprowadzenia na rynek lub przynajmniej przez dwa lata po oficjalnym

wstrzymaniu wszelkich badan z danym produktem leczniczym?*?,

1.8. Rola niezaleznej Komisji Bioetycznej

W celu ochrony praw i interesow uczestnikow badan stworzono sie¢ niezaleznych
komisji bioetycznych opiniujgcych i nadzorujacych projekty badan klinicznych?,
W Rozporzadzeniu Nr 536/2014 w art. 2 ust. 2 pkt 11 zdefiniowano pojecie komisji
etycznej jako niezalezny podmiot, ktory zostal ustanowiony w panstwie cztonkowskim
zgodnie z jego prawem 1 jest uprawniony do wydawania opinii do celow
tego Rozporzadzenia, przy czym uwzglednia opini¢ osdb nieposiadajacych wiedzy
fachowej, w tym pacjentdw lub organizacji pacjentdw?**. Przepisy prawa polskiego
nie zawierajg definicji komisji bioetycznej. W pismiennictwie wskazuje sie, ze komisja
bioetyczna to ,niezalezna instytucja opiniujaca projekty badan klinicznych
i eksperymentow medycznych.”?*. Oznacza to, ze komisje bioetyczne zostaty utworzone
w celu oceny eksperymentow medycznych i badan klinicznych prowadzonych z udziatem
ludzi i rutynowej opieki nad pacjentami oraz nadzorowania ich realizacji.
Powinny kierowa¢ si¢ obowigzujgcymi przepisami prawa i normami etycznymi?46,

Regulacje dotyczace funkcjonowania komisji bioetycznych w Polsce zawarte
sg obecnie w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie komisji bioetycznej
oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej?*’, ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
ustawie Prawo farmaceutyczne. Wszystkie zawarte w wyzej wskazanych aktach przepisy
sg zgodne w wytycznymi mi¢dzynarodowymi 1 unijnymi.

Zgodnie ze znowelizowang ustawg o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty
od cztonka komisji wymaga si¢, aby posiadal wysoki autorytet moralny, odpowiednio
wysokie kwalifikacje specjalistyczne i znaczace doswiadczenie w sprawach z zakresu

eksperymentdow medycznych (art. 29 ust. 4 u.z.l.). Ponadto nie moze by¢ skazany

242 1pidem.

243 M. Czarkowski, Rola komisji bioetycznych w badaniach klinicznych [w:] Badania kliniczne w zarysie,
red. M. Sliwka, Torun 2013, s. 53-54.

24 Dz. Urz. UE 22014 ., L 158/1.

245 B, Sygnit, D. Wasik, Leksykon prawa medycznego, Warszawa 2017, s. 84.

246 7, Naureen, T. Beccari. R. S. Marks, R. Brown, L. Lorusso, D. Pheby, S. Miertus, K. L. Herbst,
L. Stuppia, G. Henehan, B. Falsini, L. Lumer, M. Dundar, M. Bertelli, T. Beccari, P. Syroka, D. Martin,
M. Samaja, M. Kapustin, S. S. G. Sullivan, P. Sieving, A. Bacu, A. Morresi, M. Capodicasa, Ethics
committees for clinical experimentation at international level with a focus on Italy, “Acta Biomedica” 2020,
No. 91 (13), ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4170533/ [dostep: 17.03.2021 r.].

247 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej
oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. z 2023 ., poz. 2018).
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prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego
lub skarbowe, a takze prawomocnie skazany na kare pozbawienia lub zawieszenia prawa
wykonywania zawodu (art. 29 ust. 8 u.z.1.). Komisje bioetyczne moga by¢ powotywane:
— przy okregowej izbie lekarskiej przez okregowa rade lekarska,
— przy uczelni prowadzacej ksztatcenie w zakresie nauk medycznych lub o zdrowiu
przez rektora uczelni prowadzacej ksztalcenie na tych kierunkach, oraz
— przez dyrektora instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia lub dyrektora instytutu Polskiej Akademii Nauk nalezacego
do Wydziatu Nauk Medycznych przy tych instytutach®*,

Na dzien 30 wrzes$nia 2022 roku w Polsce byto 70 komisji bioetycznych?*°,

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 roku w sprawie
komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej?®® nie okreslono ilu cztonkow
wchodzi w sktad komisji, chociaz w § 1 pkt 1 tego rozporzadzenia podkreslono, ze okresla
ono szczegdtowy tryb powotywania i1 sposob dziatania komisji. W uzasadnieniu
do projektu tego rozporzadzenia wskazano jednak, ze w sktad komisji bioetycznej wchodzi
od 11 do 15 oséb. Wigksza polowe tego sktadu stanowi¢ maja lekarze, za$ pozostali
czlonkowie to pielegniarka, farmaceuta, potozna i diagnosta laboratoryjny, prawnik,
filozof 1 teolog. Ponadto cztonkowie komisji powinni posiada¢ wyksztatcenie wyzsze

oraz odpowiednie do$wiadczenie zawodowe?>!

. Komisje bioetyczne dzialajg w systemie
dwuinstancyjnym.  Druga instancja jest Odwotawcza Komisja Bioetyczna.
Jest ona powotywana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w drodze zarzadzenia.
Aktualnie obowigzuje zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2002 roku?®?,
Kadencja obu komisji trwa¢ ma cztery lata, z tym, ze ta sama osoba bedzie mogta zostac
powotana do komisji nie wiecej niz na dwie nastepujace po sobie kadencje?®,

Ustawa o badaniach Kklinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
wprowadza powotanie Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych,

dziatajacej przy Agencji Badan Klinicznych, ktéra bedzie odpowiedzialna za sporzadzanie

248 Dz. U.z2022r., poz. 1731 tj.

249 Wykaz Komisji Bioetycznych - stan na 30.09.2022 r., https://nil.org.pl/uploaded _images/1664799678_wy
kaz-komisji-bioetycznych-stan-na-30092022.pdf [dostep: 3.02.2023 r.].

20 Dz. U. 2 2023 r., poz. 218.

251 Uzasadnienie do projektu z dnia 28 grudnia 2021 r. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej, https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//516/12354954/128452
41/12845242/dokument538254.pdf [dostep: 10.02.2023 1.].

22 7arzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie powotania Odwotawczej Komisji
Bioetycznej (Dz. Urz. MZ z 2002 r., Nr 7, poz. 35).

253 Uzasadnienie do projektu z dnia 28 grudnia 2021 r. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej, op. cit.
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oceny etycznej badania, prowadzenie szkolen dla komisji bioetycznych i 0sob
zapewniajacych obstuge tychze komisji w zakresie bioetyki 1 metodologii badan
naukowych. Ponadto Naczelna Komisja Bioetyczna ma wspotpracowaé z Prezesem
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych w kwestiach oceny etycznej badania klinicznego. Komisja ma rowniez
rozpatrywa¢ wnioski o wpis na liste komisji bioetycznych?®*. W skifad tejze komisji
wchodzi¢ ma 15 przedstawicieli dyscyplin naukowych z zakresu nauk medycznych,
farmaceutycznych lub nauk o zdrowiu, ktorzy posiadaja co najmniej 10 lat doswiadczenia
zawodowego wykonujagc odpowiedni zawdd medyczny lub prowadzenia badan
naukowych, 6 przedstawicieli dyscypliny naukowej z dziedziny filozofii lub nauk
teologicznych, posiadajacych co najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie
bioetyki, 6 przedstawicieli dyscypliny naukowej nauki prawne z co najmniej 3 letnim
doswiadczeniem bezposrednio zwigzanym ze stosowaniem prawa medycznego
oraz 3 przedstawicieli organizacji pacjentow?®. Co istotne, powolanie czlonkow
Z organizacji pacjentow ma na celu podkreslenie znaczenia uczestnika w badaniach
klinicznych. Beda oni mieli zatem mozliwos$¢ zaprezentowania punktu widzenia pacjenta
przy projektowaniu badan klinicznych?,

Zadania komisji bioetycznej w badaniach klinicznych okreslone zostaly w ustawie
Prawo farmaceutyczne, chociaz nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage roéwniez
naart. 29 ust. 2u.z.l. Zgodnie z tym przepisem ,komisja bioetyczna wyraza opini¢
0 projekcie eksperymentu medycznego, w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu warunkow
przeprowadzania eksperymentu 1 kryteriow etycznych odnoszacych si¢ do prowadzenia
eksperymentow z udzialem czlowieka oraz celowosci i wykonalno$ci projektu.”?%’.
Natomiast w art. 37r pr. farm. wskazano na konkretne zadania, ktore komisja
musi wykona¢ przed rozpoczeciem badania, w czasie jego trwania i po zakonczeniu
projektu. Do glownych zadan komisji bioetycznej nalezy opiniowanie projektoéw badan
klinicznych, zglaszanie zastrzezen do udzialu badacza Iub osrodka badawczego

w wielosrodkowym badaniu klinicznym oraz nadzorowanie realizacji badania.

24 Dz. U. z 2023 1., poz. 605.

25 1hidem.

26 ], Gajda, Powotanie Naczelnej Komisji Bioetycznej w oparciu o projekt ustawy o badaniach klinicznych —
czesé |, https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1857,Powolanie-Nac
zelnej-Komisji-Bioetycznej-w-oparciu-o-projekt-ustawy-o-badaniach-k.html [dostep: 10.01.2023 r.].

27Dz, U.z 2022 r., poz. 1731 t.j.

258 M. Czarkowski, A. Sobantka, A. Sosnowska, Uzyskiwanie ..., op. cit. , s. 336.
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Badanie kliniczne nie mogloby zosta¢ w ogole rozpoczgte, jezeli nie uzyskatoby
pozytywnej opinii wlasciwej komisji bioetycznej, ktora ma zapewnic, ze badanie kliniczne
jest prowadzone w sposob etyczny?®®. Ustawodawca w art. 37r ust. 2 pr. farm. wskazal,
jakie elementy bierze si¢ pod uwage sporzadzajac opini¢. Kierujac si¢ dobrem uczestnika
badania, komisja powinna mie¢ przede wszystkim wzglad na zasadno$¢ zamierzonego
badania, cele, plan, istnienie przewidywanych korzysSci i ryzyka, kompetencje badacza
I mozliwosci osrodka badawczego. Uwzglednia rowniez kwestie zwigzane z dobrowolng
I Swiadoma zgoda uczestnika na udzial w badaniu klinicznym, weryfikuje jako$¢ broszury
badacza oraz kompletnos¢ i poziom informacji przekazywanej uczestnikowi badania w
formie pisemnej. W ramach oceny mieszczg si¢ tez kwestie prawne dotyczace migedzy
innymi ubezpieczenia badania, zawieranych miedzy sponsorem a badaczem umow
oraz zagadnienia ekonomiczne zwigzane ze zroédlem 1 wielko$cig finansowania badania,
czy tez wynagrodzenia badaczy®°. Nie jest to katalog zamknigty, zatem komisje moga
ocenia¢ rowniez inne materie, ktore wzbudzaja watpliwosci pod wzgledem prawnym
lub etycznym. Po doktadnym sprawdzeniu wskazanych wyzej aspektow, komisja wyraza
opini¢ o dopuszczalnosci badz nie realizacji danego projektu badania wydajac uchwate,
bioragc pod uwage kryteria etyczne, celowos$¢ 1 wykonalno$¢ projektu. W szczeg6lnych
przypadkach moze zasiegna¢ opinii lekarza — eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy dane
badanie kliniczne?®*,

Po wydaniu pozytywnej opinii komisja ma obowigzek monitorowania badania
poprzez opiniowanie dokumentow, ktore prowadzacy badanie kliniczne maja obowigzek
sktada¢ do komisji. W szczego6lnosci, uzyskanie pozytywnej opinii wymagane jest przy
wprowadzaniu zmian w protokole badania klinicznego. Do badacza lub sponsora
nalezy takze obowiazek informowania o wystgpieniu zdarzen, ktére mogtyby mie¢ wptyw
na bezpieczenstwo uczestnikOw, wystgpieniu niespodziewanego ci¢zkiego dzialania

niepozadanego oraz o zakonczeniu badania®®?,

Ponadto komisja musi zapewnié
odpowiednie przechowywanie dokumentacji badania klinicznego?®,
Nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wprowadzila instytucje

ponownego rozpatrzenia wniosku odwotawczego przez komisje bioetyczna, jesli wydata

29 Komitet Sterujgcy do spraw Bioetyki, Poradnik dla czlonkéw komisji etycznych do spraw badar
naukowych, Strasburg 2011, s. 26-27.

260 1, Ogiegto (red.), art. 37r [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2018, Legalis/el.

261 M. Czarkowski, A. Sobantka, A. Sosnowska, Uzyskiwanie ..., op. Cit., s. 337-338.

262 . Ogiegto (red.), art. 37r [w:] Prawo ..., op. cit., Legalis/el.

263 Dz, U. 7 2022 1., poz. 2301 t,.
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negatywna opini¢ o eksperymencie. W sytuacji uwzglednienia odwotania, komisja
moze uchyli¢ swoja opinie i wydaé nowa w drodze uchwaty?6*,

Komisja bioetyczna moze wydaé negatywna opini¢ nawet wowczas, gdy projekt
badania, co do zasady jest zgodny z obowigzujacymi przepisami prawnymi, ale narusza
krajowe i miedzynarodowe zasady etyczne. Regulacje prawne nie wskazuja, jakie kryteria
etyczne powinny by¢ przez komisje uwzgledniane. Przyjmuje si¢, ze komisje same
decyduja, ktore warto$ci beda ocenia¢. W pismiennictwie wskazuje si¢, ze komisje
powinny przede wszystkim oceni¢ czy kazdy uczestnik badania ma zagwarantowang
ochron¢ majac na wzgledzie najwazniejsze reguly etyczne badan naukowych, do ktorych
zalicza si¢ zasad¢ prymatu jednostki, poszanowania autonomii kazdego uczestnika,
dobroczynienia i niekrzywdzenia oraz zasade sprawiedliwo$ci®®. Dlatego tez badania
kliniczne podlegaja podwdjnemu rozpatrzeniu wniosku. Oprocz bowiem uzyskania
pozytywnej opinii komisji, pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego musi wyda¢
rowniez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych (art. 371 pr. farm.)?¢.

Komisja bioetyczna powinna rowniez oceni¢ czy zastosowanie W danym badaniu
klinicznym placebo jest uzasadnione, bowiem opinie na temat dopuszczalno$ci stosowania
placebo w badaniach klinicznych sg w kazdym przypadku kontrowersyjne. Powszechnie
uznaje si¢, ze stosowanie grupy placebo w badaniach klinicznych bedzie uznane
za nieetyczne, jezeli testuje si¢ nowe leczenie w chorobie, dla ktdrej znane jest skuteczne
leczenie. Jezeli za§ badanie kontrolowane placebo nie wigze si¢ z powazng szkoda
dla uczestnikow badania, stosowanie placebo bedzie w zasadzie uzasadnione,
ale pod warunkiem, ze uczestnicy sg prawidlowo poinformowani o dostepnych terapiach
i konsekwencjach opdznienia leczenia®®’. Komisja bioetyczna powinna zatem zwrdcié
szczeg6lng uwage na mozliwe do przewidzenia ryzyko i1 obcigzenia jakie mogg si¢ wigzac
z przyjmowaniem placebo zamiast leku badanego?%.

Nie ulega watpliwosci, ze komisje bioetyczne odgrywaja szczeg6élng role
w procesie badan klinicznych. S3 one bardzo waznym elementem ochrony praw

I interesOw uczestnikow badan klinicznych. Ostateczne decyzje w zakresie dotyczacym

264 A Galeska-Sliwka, Eksperymenty medyczne ..., 0p. Cit., s. 64.

265 M. Czarkowski, Rola komisji ..., 0p. Cit., s. 60-64.

26 D, Wasik, Etapy badania klinicznego produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych — wybrane aspekty
praktyczne [w:] Badania kliniczne produktéow leczniczych i wyrobéw medycznych. Zagadnienia prawne,
D. Wasik, T. Kuczur, Warszawa 2016, s. 123-124.

%67 ], P. E. Karlberg, M. A. Speers, Reviewing Clinical Trials: A Guide for the Ethics Committee,
Hong Kong 2010, s. 36-37.

268 K omitet Sterujacy do spraw Bioetyki, Poradnik ..., op. Cit., s. 51-52.
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etycznego aspektu badan klinicznych powinny zosta¢ podjete przez komisje bioetyczne,

ale rowniez badaczy i samych uczestnikow?°.

1.9. Whnioski

Badania kliniczne odgrywaja kluczowe znaczenie dla rozwoju medycyny.
Jak wskazuje ustawa Prawo farmaceutyczne, badania kliniczne sa eksperymentem
medycznym. Z definicji badania klinicznego wynika natomiast, iz sa to badania naukowe
prowadzone z udziatem ludzi, ktére stuzg weryfikacji bezpieczenstwa i skutecznosSci
produktow leczniczych. Celem badan klinicznych jest przede wszystkim zapewnienie
bezpieczenstwa, dobra ich uczestnikow i poszanowanie praw oraz wiarygodno$¢ wynikow,
co jest zgodne z Dobrag Praktyka Kliniczng (art. 2 pkt 6 pr. farm). Ponadto badanie
kliniczne musi by¢ uzasadnione, gdyz jego przeprowadzenie wigze si¢ z wcze$niejszym
spelnieniem  wielu wymogéw. Oznacza to, ze badanie kliniczne zgodnie
Z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 roku w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej powinno by¢ uzasadnione wynikami badan przedklinicznych lub danymi,
ktore zostaty uzyskane z wczesniej prowadzonych badan klinicznych. Badania kliniczne
powinny mie¢ rowniez wyjasnienie naukowe, §wiadczace o stusznos$ci jego prowadzenia.

Kluczowymi elementami procesu badawczego jest dokumentacja badania
klinicznego, a w szczegdlnosci protokét badania. Protokot stanowi szczegdtowy plan,
ktory okres$la zasady postepowania, metody badawcze, kryteria wlaczenia i wylaczenia
uczestnikow badania oraz procedury monitorowania. Pozostate dokumenty badania
klinicznego opisuja kwestie zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego,
takie jak zgoda uczestnika, wyniki badan, raporty i protokoty. Rzetelnie prowadzona
dokumentacja ma zatem istotne znaczenie dla zapewnienia wiarygodnosci 1 przejrzystosci
procesu badawczego oraz jest niezb¢dna do analizy wynikow badan.

Wazna role odgrywaja réwniez komisje bioetyczne. Pelnig one funkcje oceny
aspektow etycznych badan, ochrony praw i dobra uczestnika badania oraz zapewnienia
zgodno$ci badan z zasadami prawa i standardami bioetyki. Co prawda, petnig gtéwnie role¢
organu doradczego, udziclajac wskazowek i wydajac opinie, jednakze ich obecnosé
stanowi gwarancj¢ bezpieczenstwa i1 etycznego postgpowania we wszelkich badaniach
prowadzonych na ludziach, a tym samym przyczyniaja si¢ do wzrostu zaufania

spoteczenstwa do badan klinicznych.

269 J, P. E. Karlberg, M. A. Speers, Reviewing Clinical ..., op. Cit., s. 36-37.
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Istotnym aspektem podczas prowadzenia badan klinicznych jest zatem zapewnienie
osobom uczestniczagcym w tych badaniach bezpieczenstwa, ochrony ich praw, godnosci
i dobrostanu. Wobec tego badania kliniczne produktow leczniczych muszg by¢
zaprojektowane w sposob, zgodnie z ktoérym interesy i dobro kazdego uczestnika badan

beda nadrzedne w stosunku do interesu nauki lub spoteczenstwa.
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Rozdzial 2
Placebo i jego prawno - etyczny wymiar

w badaniach klinicznych

2.1. Definicja placebo

Z pojeciem badan klinicznych nierozerwalnie wigze si¢ pojecie placebo.
W literaturze nie istnieje jednak jedno wyjasnienie tego pojecia, brak tez definicji legalnej
placebo. Ponadto nalezy zwrdéci¢ uwage, ze termin ten nie zawsze zwigzany
byt z medycyna.

Placebo tak naprawde bylo stosowane od zawsze. Juz w starozytno$ci lekarze
praktykowali uzdrawianie aktywnymi lekami, ktore zawieraty na przyktad krew jaszczurki,
rog jednorozca czy zeby S$wini oraz kilka zi6t 1 roélin, ale takze uzdrawiali wiarg.
W dzietach Galena (139 — 201 r. p.n.e.) mozna znalez¢é stwierdzenia, ze wazniejsze
od samych metod leczenia jest zaufanie pacjenta zarowno do lekarza, jak i do samego
leczenia?™.

Znaczenie stowa ,placebo” wywodzi si¢ z jezyka tacinskiego 1 o0znacza
,.bede zadowolony”, ,,spodobam si¢”?’l. Pierwotnie termin ten uzywany byl wylgcznie
w znaczeniu religijnym, a nie medycznym. W psalmie 116 werset 9 Biblii Hebrajskiej
zawarte jest sformutowanie Placebo Domino in regione vivorum, co oznacza ,,Spodobam
sic Panu w krainie zyjacych”?’2. Placebo bylo wowczas nazwa powszechnie nadawang
wynajetym zalobnikom, aby opisa¢ ich udawane zachowanie. Zast¢gpowali oni czgsto
cztonkoéw rodziny, a swoje zawodzenie zazwyczaj rozpoczynali od wskazanego wyzej

wersetu?”®. Natomiast w Opowiesciach kanterberyjskich Geoffrey Chaucer opowiada

270 A, Macedo, M. Farré, J.-E. Bafios, Placebo effect and placebos: what are we thinking about? Some
conceptual and historical considerations, “European Journal of Clinical Pharmacology” 2003, No. 59 (4),
s. 337-342.

271 D. Badcott, Placebo, https://prima.uwb.edu.pl:2173/content/pdf/10.1007%2F978-3-319-09483-0_339.pdf,
[dostep:15.03.2022 r.].

22D, G. Finniss, T. J. Kaptchuk, F. Miller, F. Benedetti, Biological, clinical, and ethical advances
of placebo effects, “Lancet” 2010, No. 375 (9715), s. 686-695.

23 A, K. Shapiro, A Historic and Heuristic Definition of the Placebo, “Psychiatry” 1964, No. 27 (1),
s. 52-58.
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0 cztowieku o imieniu Placebo. Mgzczyzna ten, podobnie jak optaceni zalobnicy,
przedstawiany jest jako pochlebca kojarzony z niegodziwym zachowaniem?7,

Pojecie placebo w medycynie zostalo po raz pierwszy zdefiniowane
w XVIII wieku. Wedlug A. Shapiro, ktory zajmowat si¢ etymologia pochodzenia stowa
placebo, pierwsze udokumentowane medyczne uzycie tego stowa pojawito si¢ w Nowym
Medycznym Stowniku (New Medical Dictionary) z 1785 roku. Zgodnie z tym stownikiem
placebo oznaczalo ,,powszechnie stosowang metode lub lek”?”>, W 1811 roku w Quincy's
Lexicon-Medicum zdefiniowano placebo jako nazwe nadang kazdemu lekowi
przepisanemu bardziej w celu zadowolenia pacjenta niz leczenia danej choroby?’®.

W takim tez znaczeniu placebo stosowat brytyjski lekarz William Cullen.
Podawat on bowiem zwykle leki, ale dozujac je w znacznie mniejszych dawkach,
aby zadowoli¢ 1 uspokoi¢ pacjentdow, a nie leczy¢ lezace u jego podstaw zaburzenie.
W 1772 roku, w swoich wykladach o migdzynarodowym znaczeniu, wskazat,
ze stosowanie placebo wynikato z dwoch powodow. Po pierwsze przepisujac placebo,
lekarze musza wybra¢ mate dawki zwiazkéw czynnych, ktére beda zarowno dziatad
przeciwko danej chorobie, ale tez beda zgodne z ogdlnym stanem zdrowia pacjenta.
Po drugie, placebo nalezy w tym konteksScie rozumie¢ bardziej jako brak intencji lecznicze;j
ze strony lekarza niz jako rzeczywisty fizjologiczny sklad przepisanego zwigzku
leczniczego. Juz zatem w XVIII wieku placebo byto postrzegane jako swoista interakcja
umyst — cialo, skoncentrowana nie tylko na intencjach terapeutycznych lekarza, ale takze
na wspotczuciu w stosunku do pacjenta®’’,

Na poczatku XX wieku kwestia placebo stata si¢ przedmiotem dyskusji
w $rodowisku naukowym. Chociaz placebo byto powszechnie stosowane przez lekarzy,
to wzbudzato ono kontrowersje, czy faktycznie przynosi dobro dla pacjenta. Czg$¢ lekarzy
uwazalo bowiem pigutke chlebowa czy cukrowg za zagrozenie dla integralnosci
medycyny. Jednak znaczna wigkszos¢ popierata stosowanie placebo jako ,konieczne”

oszustwo, ktore moze przynies¢ komfort chorym, bez wplywu na ich fizjologie?’®.

Po Il wojnie $wiatowej placebo stato si¢ standardem w badaniach medycznych.

274 D. G. Finniss, T. J. Kaptchuk. F. Miller, F. Benedetti, Biological ..., op. cit., s. 686-695.

215 A, K. Shapiro, Semantics of the placebo, “Psychiatry Quarterly” 1968, No. 42 (4), s. 653-695.

278 A, Macedo, M. Farré, J.-E. Bafios, Placebo effect ..., op. Cit., s. 337-342.

2T C.E. Kerr, 1. Milne, T. J. Kaptchuk, William Cullen and missing mind-body link in the early history
of placebos, “Journal of the Royal Society of Medicine” 2008, No. 101 (2), s. 89-92.

28 T, J. Kaptchuk, Powerful placebo: the dark side of the randomized controlled trial, “Lancet” 1998,
No. 351 (9117), s. 1722-1725.
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Gléwnym powodem podawania placebo w praktyce medycznej bylo zatem przede
wszystkim zaspakajanie potrzeb i oczekiwan pacjenta®’®.

Rozwoj znaczenia badan klinicznych 1 zainteresowania placebo stworzyto potrzebe
poszerzenia definicji tego pojecia. NajczeSciej cytowana definicja placebo zostata
przedstawiona przez A. Shapiro. Wedlug niego placebo definiuje si¢ jako terapig
lub sktadnik jakiejkolwiek terapii, ktora jest celowo stosowana dla jej niespecyficznego
efektu psychologicznego lub psychofizjologicznego, badz ktora jest stosowana
dla jej domniemanego specyficznego efektu na pacjenta, objaw lub chorobe,
ale nie jest znana pacjentowi i terapeucie. To procedura lub substancja niewykazujaca
specyficznego dziatania na oceniany stan, wykorzystywana jako kontrola w badaniach
eksperymentalnych®,  Zgodnie z ,Poradnikiem dla badacza® opracowanym
przez Naczelng Radg¢ Lekarska, ,,placebo” to nieaktywna substancja przypominajaca
swoim wygladem lek, ale nie zawierajaca zadnego leku. To inaczej leczenie ,,na niby”,
pozorne, fikcyjne?®!,

Placebo jest zatem wykorzystywane przede wszystkim jako procedura
w eksperymentalnych badaniach przeprowadzanych w celach porownawczych, ale rowniez
jako terapia placebo. Musi by¢ substancjg obojetng farmakologicznie lub mieszaning
substancji dla danego schorzenia, dla ktorego jest przeznaczona?®?, Jest to zatem podawany
pacjentowi produkt identyczny, jak badany. Powyzsze oznacza, ze wyglada, smakuje
I pachnie doktadnie tak samo jak substancja farmakologicznie czynna i z takg sugestig
jest podawana osobie badanej. Jest jednak pozbawiona substancji  czynnej,
czyli nie posiada wlasciwosci terapeutycznych, a co za tym idzie nie ma wptywu na stan
zdrowia pacjenta®®. Cho¢ najczeSciej przybiera forme tabletki (tak zwana pigutka
cukrowa), to wystepuje rowniez jako zastrzyk lub masé, czy tez pozorowany zabieg
chirurgiczny®4. Placebo znajduje zastosowanie w okreslonej terapii prowadzonej
w ramach danego badania klinicznego, ktora stosuje si¢ w celu potwierdzenia skutecznosci

tej terapii w okreslonym schorzeniu chorobowym wykluczajac wpltyw subiektywnego

29 R, Jiitte, The early history of the placebo, “Complementary Therapies in Medicine” 2013, No. 21 (2),
s. 94-97.

280 A, K. Shapiro, Semantics ..., op. Cit., s. 682.

281 M. Czarkowski, J. Rozynska, Swiadoma zgoda na udzial w eksperymencie medycznym. Poradnik dla
badacza, Warszawa 2008, s. 71.

282 ), Kasznia-Kocot, P. Baranowicz, A. Wypych-Slusarska, Placebo i jego zastosowanie w badaniach
klinicznych i eksperymentach medycznych, ,,Problemy Higieny i Epidemiologii” 2014, Nr 95 (3), s. 495-496.
283 U, Jaehde, R. Radziwill, Ch. Kloft, Farmacija kliniczna, Wroctaw 2014, s. 129.

284 . Stolarska, M. Kacinski, Efekt placebo, ,,Przeglad Lekarski” 2011, t. 68, Nr 11, s. 1134-1139.
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psychologicznego odczucia pacjenta®®®. Porownanie danych Kklinicznych pacjentow
przyjmujacych badany produkt leczniczy z danymi uzyskanymi od pacjentow,
ktorzy przyjmowali placebo pozwala oceni¢ skuteczno$¢ i1 bezpieczenstwo badanego
leku?e®,

Mimo braku whasciwosci terapeutycznych stosowanie placebo w danym schorzeniu
moze przynie$¢ oczekiwany efekt terapeutyczny, w piSmiennictwie nazywany efektem
placebo. Efekt ten jako zjawisko neurobiologiczne jest decydujacym czynnikiem
warunkujacym wystapienie u pacjenta zmian psychobiologicznych i behawioralnych
zwigzanych z procesem leczenia i dobrym samopoczuciem?’. Efekt placebo okre$li¢
mozna jako mierzalna, obserwowalna lub odczuwalna poprawa zdrowia badz zachowania,
ktérej nie mozna przypisa¢ zastosowanej substancji leczniczej albo leczeniu.
To pozytywne oddziatywanie moze wynika¢ z wielu rzeczy, takich jak redukcja stresu
czy oczekiwania pacjenta, ale tez cena (im drozszy tym bardziej skuteczny), sposob
podania (w formie iniekcji lepszy niz tabletka) oraz dostepnos¢ (im trudniej dostepny
tym bardziej skuteczny). Wazna rolg odgrywajg zatem uwarunkowania psychiczne danego
chorego, wiara, ze okreslona metoda leczenia zadziala, sugestie plynace z otoczenia,
a takze relacja 1 zaufanie miedzy lekarzem a pacjentem. Ciggle powtarzanie, ze ,,co8”
dziata 1 pomaga tagodzi¢ dolegliwosci powoduje, ze neuroprzekazniki wysylaja pozytywne
odczucia do moézgu, co pobudza ukiad nagrody, ktéory wspomaga produkcje
dobroczynnych w procesie leczenia endorfin. To zmienia sposdb w jaki organizm reaguje
na bol i w efekcie prowadzi do poprawy stanu zdrowia?®. Tak wiec, zgodnie z obecna
wiedzg, nastawienie i1 przekonania danej osoby moga by¢ bardzo wazne dla jej dobrego
samopoczucia fizycznego i szybkiego powrotu do zdrowia po chorobie.
Trzeba jednak mie¢ na wzgledzie, ze ta poprawa stanu zdrowia nie wynika tylko z samej
wiary pacjenta. Pozytywny efekt przy stosowaniu placebo moze si¢ pojawic tylko wtedy,
gdy pacjent jest przekonany, ze przyjmuje rzeczywisty lek?®. Efekt ten opiera sic zatem

na idei proceséw sugestywnych, koncepcji oczekiwania i spolecznego uczenia si¢ poprzez

285 ), Kasznia-Kocot, P. Baranowicz, A. Wypych-Slusarska, Placebo ..., op. Cit., s. 495-496.

286 Agencja Badan Medycznych, Placebo, https:/pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwh/slownik-i-fg/slownik/1
49,Placebo.html [dostep: 7.01.2023 r.].

7R, Zareba, E. Rysiak, A. Przylipiak, I. Oscitowska, Ethical-legal evaluation of the use of placebo in
clinical trials, “JCD Journal Cosmetic Dermatology” 2021, No. 20 (4), s. 1348-1349.

288 A, Oglethorpe, The power of the placebo effect, https://prima.uwb.edu.pl:2147/ehost/detail/detail ?vid=0&
sid=feabc05e-d83c-4ch8-8082-fe076ec7f08e%40pdc-v-sessmgr06&bdata=Jmxhbmc9cGwmc210ZT11aG9zd
ClsaXZI#AN=137865471&db=hxh [dostep: 7.01.2023 r.]

289 A, Sikora, Stosowanie placebo — préba moralnej oceny, ,,Poznanskie Studia Teologiczne” 2003, t. 15,
s. 165-167.
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obserwacje¢ otoczenia. Znaczenie efektu placebo wykazane zostatlo w wielu badaniach
eksperymentalnych?®,

Z przeprowadzonych przez instytucje zajmujace si¢ analizg efektu placebo badan
wynika, iz w wielu przypadkach, pomimo informowania uczestnikow badania
0 podawaniu im substancji obojetnych, osiggnieto korzystne wyniki leczenia. Duzy wptyw
na uzyskane wyniki badan miato oczekiwanie przez badanego pozytywnych efektow
oraz zaufanie do badaczy. Powyzsze prowadzi do wniosku, ze pomimo wiedzy,
iz otrzymywany lek jest tylko ,cukierkiem” uczestnik moze zareagowa¢ w sposob
wzmagajacy proces leczenia. Natomiast specjaliSci medycyny alternatywnej wskazuja,
ze dopoki leczenie jest skuteczne, to nie jest wazne, czy zostalo to spowodowane
wylacznie efektem placebo?®?.

Wiara w skuteczno$¢ leku moze zwigkszy¢ jego efektywnos$é, za$ strach
przed danym  produktem leczniczym  moze  zwigkszy¢  jego  toksycznosc.
Pacjenci przyjmujacy placebo zglaszajg niekorzystne skutki uboczne, co w literaturze
okreslane jest efektem nocebo. Dlatego duze znaczenie w tej metodzie leczenia ma umyst
oraz pozytywna relacja terapeutyczna miedzy lekarzem i pacjentem?®2.

Pojeciem nocebo okresla si¢ substancje lub dziatanie farmakologicznie obojetne,
awiec nie majgce zadnego udowodnionego wplywu na organizm czlowieka,
ale wywotujagce nieprzyjemne  oczekiwania®®3,  Efekt nocebo jest zjawiskiem
neurobiologicznym, ktéry moze objawia¢ si¢ wykrywalnymi zmianami w organizmie
cztowieka i powodowac niekorzystne konsekwencje zdrowotne. W badaniach klinicznych,
na odpowiedZz nocebo wpltywa tres¢ i sposdb przekazywania informacji uczestnikom
badania. Efekt nocebo moze wystapi¢ w zwigzku z wystepowaniem dziatan niepozadanych
po podaniu placebo. Negatywnie wptywa na jako$¢ zycia i przestrzeganie terapiiz®,

Warto zauwazy¢, ze termin placebo pojawia si¢ w ustawie Prawo farmaceutyczne
w ramach definicji badanego produktu leczniczego. Zgodnie z art. 2 pkt 2c tej ustawy
,badanym produktem leczniczym - jest substancja albo mieszanina substancji,

ktorym nadano posta¢ farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana

20 R, Zareba, E. Rysiak, A. Przylipiak, I. Oécitowska, Ethical-legal ..., op. cit., s. 1348-1349.

291 R, Zareba, Czy stosowanie homeopatii jest moralne i zgodne z prawem? [w:] Interdyscyplinarne problemy
zdrowia i choroby. Tom Il, red. M. Zendzian-Piotrowska, D. Malinowska, M. Krzyzak, M. Maciejczyk,
Biatystok 2022, s. 140-148.

292 Harvard Health Publishing, The powerful placebo, 2008, https://www.health.harvard.edu/newsletter_articl
e/The_powerful_placebo [dostep: 3.01.2023 r.].

2% . Stolarska, M. Kacinski, Efekt ..., op. cit., s. 1134-1138.

2% . Colloca, F. G. Miller, The nocebo effect and its relevance for clinical practice, “Psychosomatic
Medicine” 2011, No. 73 (7), s. 598-603.
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lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez
produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposéb odmienny
od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem,
lub stosowany w celu wuzyskania dodatkowych informacji dotyczacych postaci

2% Badanym produktem leczniczym zostaly objete produkty

juz dopuszczonych do obrotu
badane, ale i te, ktore sg stosowane w celach porownawczych. Ponadto placebo
bez watpienia nie jest produktem leczniczym, bowiem nie zawiera substancji czynnej?%,
Podobna definicja produktu badanego zostala zawarta w zasadach Dobrej Praktyki
Klinicznej. W dokumencie tym wskazano rowniez, ze preparatem kontrolnym jest migdzy
innymi placebo, do ktérego poréwnuje si¢ nastgpnie dany produkt medyczny w badaniach
klinicznych?®’,

Za wykorzystaniem grupy kontrolnej otrzymujacej placebo przemawiaja wzgledy
naukowe oraz etyczne. Placebo nie  zawiera  aktywnych  skladnikow.
Celem jego stosowania  jest  zapewnienie  podstawowej  miary  skuteczno$ci,
wzgledem ktorej] mierzone moga by¢ efekty aktywnych interwencji. Wybrana
przez badaczy charakterystyka kontroli placebo przyczynia si¢ do przeszacowania

lub niedoszacowania potencjalnych korzysci lub ewentualnych szkod zwigzanych

z badanym produktem leczniczym?®,

2.2. Zastosowanie placebo w badaniach klinicznych

Prawidtowo zaprojektowane i prowadzone badania kliniczne maja ogromny wptyw
na postep w dziedzinie medycyny. Trzeba jednak zauwazy¢, ze badania te maja czesto
charakter eksperymentalny. Doswiadczalna ocena wynikow badan  pozwala
na stwierdzenie ich wiarygodno$ci. Niezbedne jest, wobec tego przeprowadzenie badania
klinicznego w taki sposéb, aby mozliwe bylo poréwnanie wynikow badan dotyczacych

danego produktu leczniczego z wynikami grupy kontrolnej, na przyktad terapia placebo?®.

2% Dz. U. 22022 ., poz. 2301 t.j.

2% M. Krekora, Definicje [w:] Prawo farmaceutyczne, M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple,
Warszawa 2020, s. 33.

297 Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

2% D, R. T. Laursen, S. Hansen, A. S. Paludan-Miiller, A. Hrobjartsson, Active placebo versus standard
placebo control interventions in pharmacological randomized trials, “Cochrane Library” 2020, s. 1-9,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7388745/ [dostep: 15.06.2023 r.].

29 A, Sikora, Stosowanie placebo ..., op. cit., s. 163-173.
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Zastosowanie placebo nastepuje najczesciej w drugiej fazie badan klinicznych,
a w trzeciej fazie jest obowigzkowe. Pierwsza faza dotyczy zazwyczaj eksperymentow
gtownie na zdrowych ochotnikach. Zadaniem tej fazy jest wstgpne sprawdzenie
bezpieczenstwa badanej substancji. Odnosi si¢ ona zwlaszcza do badan toksykologicznych
prowadzonych pod katem sprawdzenia reakcji organizmu na wprowadzony do ustroju lek,
czy tez pojawienie si¢ ewentualnych skutkéw ubocznych. W kolejnych fazach oceniane
jest bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ badanego leku, ktére moga by¢ sprawdzone wylacznie
na chorym cztowieku®®, Badanie kontrolowane polega na tym, ze efekty badanego leku
porownuje si¢ z efektami leczenia kontrolnego. Uczestnicy z grupy kontrolnej otrzymuja
placebo albo inne alternatywne leczenie3?,

Do nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty przepisy prawa
polskiego nie regulowaly w zaden sposob kwestii stosowania placebo w eksperymentach
medycznych. Majac jednak na wzgledzie, ze terapia placebo jest stosowana powszechnie
w eksperymentach medycznych ustawodawca wprowadzit, wzorowane
na art. 23 Protokotu Dodatkowego z 2005 roku do Konwencji bioetycznej*®? rozwigzanie,
w mys$l ktorego ,,stosowanie placebo jest dopuszczalne jedynie, gdy nie ma zadnych metod
o udowodnionej skutecznosci albo jezeli wycofanie lub wstrzymanie takich metod
nie stanowi dopuszczalnego ryzyka lub obcigzenia dla uczestnika” (art. 26 ust. 3 u.z.1.)3%,

Ustawa o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty w art. 22 wskazuje rowniez,
ze warunkiem do  przeprowadzenia eksperymentu medycznego na ludziach
jest wystgpienie istotnego znaczenia spodziewanej korzysci leczniczej lub poznawczej.
Jednocze$nie musi wystapi¢ zatozenie, ze przewidywane korzysci oraz celowos¢ i sposob
prowadzenia eksperymentu s3 zgodne z aktualnym stanem wiedzy i zasadami etyki
lekarskiej3%4. Teoria ta zostata rowniez potwierdzona w Kodeksie Etyki Lekarskiej.
Artykut 42 KEL podaje, ze eksperymenty medyczne z udzialem ludzi mogag by¢
przeprowadzane przez lekarzy, jezeli stuzg poprawie zdrowia pacjenta, ktory bierze udziat
w badaniu lub w istotny sposdb poszerzaja zakres wiedzy oraz umiejetnosci lekarzy.
Istotne jest to, aby lekarz, ktory przeprowadza eksperyment medyczny
byt przeswiadczony, ze spodziewane korzys$ci dla pacjenta przewazajg w znaczacy sSposob

nad nieuniknionym ryzykiem. Lekarz (badacz) moze w przypadku eksperymentow

300 U. Jaehde, R. Radziwill, Ch. Kloft, Farmacja ..., op. cit., s. 136-137.

301 3, Kasznia-Kocot, P. Baranowicz, A. Wypych-Slusarska, Placebo ..., 0p. Cit., s. 495-496.

302 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical
Research (CETS No. 195), Strasbourg 2005, https://rm.coe.int/168008371a [dostep: 10.12.2022 r.].

803 Dz, U.z2022r., poz. 1731 t.j.

304 D, Wasik, T. Kuczur, Pojecie ..., 0p. cit., s. 20-21.
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medycznych podejmowac tylko minimalne ryzyko. Oznacza to, ze nie moze on narazac
pacjenta na ryzyko w istotnym stopniu wigksze niz to, ktore grozi osobie niepoddajace;j
sie temu eksperymentowi (art. 42a KEL)3%,

Migdzynarodowe standardy oraz analiza etyki pod katem stosowania placebo,
jako kontroli  w badaniach z losowym doborem proby (tzw. randomizacja)
jest dopuszczalna w naukowo uzasadnionych sytuacjach. Wskazuje si¢ cztery przypadki
zasadnego uzycia placebo:

1) gdy nie ma udowodnionego skutecznego leczenia dla badanego stanu
chorobowego,

2) gdy wstrzymanie leczenia stwarza nieznaczne ryzyko dla uczestnikow badania,

3) gdy istniejg istotne powody metodologiczne stosowania placebo, a leczenie
nie stwarza ryzyka powaznej szkody dla uczestnikow badania oraz

4) gdy istnieja przekonujace przyczyny metodologiczne stosowania placebo, a badania
maja na celu opracowanie terapii, ktorg mozna wdrozy¢é w danej populacji

i badanie nie wymaga od uczestnikow rezygnacji z podstawowego leczenia®®,

Bardzo waznym aktem w konteks$cie badan klinicznych jest Deklaracja Helsinska,
okreslajagca  zalecenia  dotyczace badan biomedycznych z udziatem ludzi.
W art. 33 Deklaracji wskazano, ze korzysci, ryzyko, zagrozenia i efektywno$¢ nowej
metody badawczej powinny by¢ badane w odniesieniu do najlepszych juz istniejagcych
profilaktycznych, terapeutycznych i diagnostycznych metod. Ponadto, nie wyklucza
ona uzycia placebo 1 stosowania innego leczenia w przypadku, gdy zadne inne sprawdzone
metody badawcze nie istniejg®?’.

Z uwagi na powyzsze w Deklaracji Helsinskiej opowiedziano si¢ za prowadzeniem
badan w sposob porownawczy. Metoda ta polega na badaniu korzysci przy stosowaniu
nowego leku w stosunku do ,,starego” leku o udowodnionym dzialaniu, czyli pacjent
otrzymuje w obu przypadkach substancje o wiasciwosciach terapeutycznych.
Zgodnie z tymi zatozeniami w celu zbadania nowego preparatu powinno si¢ znalez¢ lek
0 potwierdzonym dzialaniu terapeutycznym, ktory bedzie mozna podaé grupie

kontrolnej®@,

305 Kodeks Etyki Lekarskiej, http://www.nil.org.pl/dokumenty/kodeks-etyki-lekarskiej [dostep: 2.09.2022 r.].
306 3, Millum, Ch. Grady, The Ethics of Placebo-controlled Trials: Methodological Justifications,
“Contemporary Clinical Trials” 2013, No. 36 (2), s. 510-514.

307 M. Czarkowski, R. Krajewski, K. Radziwilt (thum.), Deklaracja ..., op. cit.

308 A, Sikora, Stosowanie placebo ..., op. cit., s. 163-173.
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Zgromadzenie Ogdlne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy wskazuje, ze w dwoch
przypadkach mozliwa jest aprobata etyczna leczenia z uzyciem placebo. Pierwszy,
w sytuacji, gdy nie istnieje zadna sprawdzona interwencja. Drugi, gdy ze wzgledu
na moralne istnienie i prawdziwe naukowo racje metodologiczne, niezbgdne bedzie
zastosowanie takiej proby w celu okreslenia bezpieczenstwa i efektywnos$ci danej metody
badawczej. Do opc;ji tej trzeba jednak podchodzi¢ z najwyzszg ostroznoscia, zeby unikngé
jej naduzywania®®. Generalnie zatem placebo moze by¢ stosowane tylko w przypadku
braku istniejgcej, sprawdzone;j terapii®™®.

Podobnie wytyczne CIOMS w dwoch sytuacjach zezwalajg na kontrole placebo,
podczas gdy istnieje skuteczne leczenie. Placebo moze by¢ uzyte w badaniach klinicznych,
jezeli istniejg wazne naukowe powody do jego zastosowania. Ponadto, gdy wstrzymanie
lub opdznienie skutecznej interwencji nie spowoduje wiekszego niz niewielki wzrost
powyzej minimum ryzyka dla uczestnikow badania®!. Ryzyko, ktére moze wystgpic
w przypadku badania klinicznego, a na ktore moga by¢ narazeni uczestnicy badania,
musi by¢ zminimalizowane i uzasadnione warto$cig oczekiwanej wiedzy. Powinno
by¢ zatem poroéwnane z ryzykiem, ktorego przecigtna, zdrowa osoba doswiadcza podczas
rutynowych badan w zyciu codziennym32,

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia pozorowane leczenie pacjentéw w grupie
kontrolnej moze by¢ etyczne wytacznie wtedy, gdy nie ma dostgpnych, akceptowalnych
dla danej choroby standardow leczenia. Jedynym wyjatkiem koniecznego uzycia placebo
jest sytuacja, kiedy ze wzgledu na istotne 1 naukowo metodologiczne przyczyny pacjenci
poddani tej terapii nie sg narazeni na ryzyko ciezkich i nieodwracalnych szkod dla swojego
zdrowia. W przypadku istnienia skutecznych metod leczenia, badanie prowadzace
do oceny skuteczno$ci terapeutycznej nowego leku powinno si¢ przeprowadza¢ poprzez
poréwnanie do stosowanego standardowego leczenia®?.

Nalezy rowniez wspomnie¢ o wytycznych opublikowanych przez Biuro Ochrony
Nauki Humanitarnej w 2008 roku dotyczacych stosowania placebo oraz metod
minimalizacji zwigzanego z nim ryzyka. W ich $§wietle placebo mozna stosowaé

w badaniach klinicznych, jezeli nie ma dostepnych lub znanych terapii alternatywnych,

309 M. Czarkowski, R. Krajewski, K. Radziwilt (tum.), Deklaracja ..., op. cit.

310 W. Galewicz, Globalna sprawiedliwos¢ w badaniach klinicznych, 2010, http://www.incet.uj.edu.pl/dzialy.
php?l=pl&p=32&i=3&M=22&z=0&n=2&k=10 [dostep: 10.05.2018 r.].

311 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World
Health Organization (WHO), International Ethical Guidelines ..., op. cit.

8123, Millum, Ch. Grady, The Ethics ..., op. cit., s. 510-514.

313 U. Jaehde, R. Radziwill, Ch. Kloft, Farmacja ..., op. cit., s. 137.
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ktéore moglyby by¢ tolerowane przez pacjentow. Stosowanie tego typu terapii
W kontrolowanych badaniach klinicznych musi by¢ uzasadnione pozytywnym wynikiem
analizy ryzyka i korzysci. Podmioty badane nalezy w pelni poinformowa¢ o ryzyku
zZwigzanym z przypisaniem ich do grupy kontrolnej, czyli do grupy przyjmujacej placebo.
W dokumencie tym wskazuje si¢, ze dalsze dobieranie pacjentdow do grupy placebo
jest nieetyczne, jezeli istnieja dowody potwierdzajace skuteczno$¢ terapii probnej
badanego leku. Niektore proby badawcze lekow obejmuja rowniez okres, podczas ktorego
wszyscy uczestnicy badan otrzymuja tylko placebo przed rozpoczgciem terapii.
Okres ten nazywany jest ,,wyptukiwaniem”. Celem tego procesu jest przede wszystkim
zakonczenie dziatania lekow, ktére pacjent zazywal przed wejsciem do badania
klinicznego tak, aby mozna bylo zaobserwowaé wywotywany efekt leku badanego,
jak rowniez sprawdzenie, ktdrzy pacjenci sa osobami silnie reagujacymi na placebo.
Czgsto procedura ta jest wykorzystywana do wykluczenia osob, ktore nie sg zgodne
Z wymaganiami badania lub wysoce reaguja na placebo®'*.

Ponadto badania kliniczne powinny by¢ zgodne z zaleceniami Dobrej Praktyki
Klinicznej (Good Clinical Practice)®'®. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
szczegotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej wskazuje, jakie informacje
oraz zasady obowigzuja badaczy. Nad bezpieczenstwem 1 respektowaniem tych praw
czuwa niezalezna komisja bioetyczna. Komisja etyczna powinna obiektywnie oceniaé
czy dobdr substancji, sprzetu, osob, ktore uczestniczg w badaniu oraz sposéb uzyskiwania
zgody 1 informowania pacjenta jest prawidlowy. Do kazdego badania Komisja
zobowigzana jest podejs¢ w sposob indywidualny. Cztonkowie komisji powinni staraé
sie zapewni¢ bezpieczenstwo, odpowiednie warunki badania, metody ograniczania bolu
oraz kontrolowa¢ czy wyrazono $wiadoma i petng zgode na badanie kliniczne32®,

Istotne w stosowaniu placebo jest réwniez to, ze mimo braku wtasciwosci
leczniczych, zastosowanie placebo w okreslonej jednostce chorobowej moze przynosic¢
spodziewany efekt leczniczy. Wynik ten jest spowodowany czynnikami psychologicznymi
oraz relacjami 1 zaufaniem pomiedzy lekarzem, a pacjentem. Pozytywny efekt

przy stosowaniu placebo moze si¢ pojawi¢ tylko wtedy, gdy pacjent jest przekonany,

314 ], L. Breault, Protecting Human Research Subjects: The Past Defines the Future, “Ochsner Journal” 2006,
No. 6 (1), s. 15-20.

315 Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

316 J, Brusito, Badania kliniczne (eksperymenty medyczne) W kontekscie wartosci personalistycznych,
https://www.google.pl/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=3&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj-
8gnmh_TYAhXEh7QKHUMCBgwWQFggzMAI&url=http%3A%2F%2Fchfpn.pl%2Ffiles%2F%3Fid_plik%3
D322&usg=A0vVaw0sxD7iL3ILz_Q3U6CRCjmL [dostep: 24.01.2018 r.].
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ze przyjmuje rzeczywisty lek. Przy prowadzeniu badan klinicznych i wyborze proby
kontrolnej, to w aspekcie etycznym badacza nadzorujacego dane badanie kliniczne lezy,

aby dokona¢ wiasciwego wyboru®!’,

2.3. Zaslepienie i randomizacja w badaniach klinicznych

Badania kliniczne wymagaja zréwnowazenia potrzeb nauki z ochrong jednostek.
Wigkszos¢ osdb akceptuje stosowanie placebo w badaniach klinicznych w warunkach
bezskutecznego leczenia. Zwolennicy argumentuja, ze proby kontrolne, w ktorych stosuje
sie placebo sg kluczowe dla udowodnienia skuteczno$ci i bezpieczenstwa wielu terapiisé,
Z metodologicznego punktu widzenia tylko za pomoca prowadzenia kontrolowanych
badan klinicznych istnieje mozliwo$¢ sprawdzenia wzglednych zalet interwencji badanych.
Badacze moga porowna¢ efekty badania klinicznego u uczestnikow przydzielonych
do danego ramienia badania z efektami, jakie interwencja kontrolna powoduje u 0s6b
wylosowanych z tej samej populacji®®®. Jednak sytuacja ta wywoluje obawy natury
etycznej. W przypadku, gdy istnieje udowodnione skuteczne leczenie, losowy dobor
pacjentow do grupy kontrolnej naraza ich na potencjalne szkody wynikajace z braku
podstawowej terapii. Jednakze stosowanie placebo w badaniach klinicznych nadal
jest w badaniach wielu grup lekéw koniecznym sposobem uzyskania wiarygodnych
i rzetelnych wynikow. W celu wyeliminowania stronniczo$ci w ocenie wynikow
w wigkszosci badan  klinicznych  stosowane jest zaSlepienie w  polaczeniu
z randomizacjg%.

Randomizowane, kontrolowane badania placebo sa uznawane za najbardziej
rygorystyczng metode oceny skutecznosci leczenia 1 dziatan profilaktycznych.
W literaturze czesto okresla si¢ je jako zloty standard przy ustalaniu skutecznosci
I bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego. Randomizacja to proces losowego
przydzielania uczestnikow badania do ramion badan kontrolowanych. Przypisanie
do danego ramienia leczenia w ten sposOb pozwala tworzy¢ grupy badawcze
poréwnywalne pod wzgledem réznych czynnikéw, ktére moga mie¢ wpltyw na wyniki

badania. W grupie kontrolnej moze by¢ zastosowany badany produkt leczniczy, placebo,

317 A. Sikora, Stosowanie placebo ..., 0p. Cit., s. 165-167.

318 presidential  Council for the Study of Bioethical Issues. Moral Science, 2011,
http://www.bioethics.ru/_Images/Catalog/449-1-33.pdf [dostep: 2.05.2018 r.].

319 Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

320 presidential Council for the Study of Bioethical Issues. Moral Science, op. cit.
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standardowa terapia, a w niektorych badaniach moze nie by¢ podejmowane zadne
dziatanie®?!,

Wyréznia si¢ trzy rodzaje randomizacji. Badanie randomizowane w uktadzie
krzyzowym polega na tym, ze w pierwszym etapie uczestnicy przydzielani sg do jednego
Z dwoch ramion terapeutycznych — na przyklad grupy otrzymujacej badany lek i grupy
placebo. Podczas drugiego etapu nastepuje zamiana grup, czyli osoby otrzymujgce badany
produkt leczniczy otrzymuja placebo, a ci ktorzy przyjmowali placebo otrzymujg lek
badany. Zaletg tego rodzaju badania jest to, ze uzyskane wyniki sg pozyskiwane od tego
samego uczestnika, dzigki czemu zmniejsza si¢ efekt réznic miedzyosobniczych.
W badaniu randomizowanym w ukladzie rownoleglym nastepuje losowy przydziat
uczestnikow do grupy przyjmujacej badany produkt leczniczy lub do grupy placebo.
Tego typu badania sg do$¢ proste do analizy, jednak rekrutujagc uczestnikow nalezy mieé
na wzgledzie, ze powinni si¢ oni charakteryzowa¢ wysokim podobienstwem cech.
Trzeci rodzaj badan randomizowanych jest realizowany w ukladzie czynnikowym.
W uktadzie takim mozliwe jest podczas jednego badania analizowanie dwdch lub wigcej
czynnikow terapeutycznych stosujac je naprzemiennie i tworzac kilka ramion
terapeutycznych. Pozwala to na ocen¢ wystepujacych interakcji pomiedzy roéznymi
uktadami klinicznymi®??,

Celem randomizacji jest eliminacja stronniczo$ci badacza w przydzielaniu
uczestnikow do danego ramienia oraz rownomierne roztozenie cech badanej populacji.
Pomaga to zapewni¢, aby wyniki badan klinicznych odzwierciedlaty efekty leczenia,
anie wptyw  czynnikow  zewngtrznych. Trzeba jednak mie¢ na uwadze,
ze nie da si¢ wykluczy¢ wszystkich okolicznosci zaklocajacych. Randomizacja pozwala
takze na unikniecie selekcji uczestnikow w oparciu o nieodpowiednie kryteria. Proces ten
jest wazny dla uzyskania wiarygodnych 1 rzetelnych wynikow, ktére sa niezbedne
do oceny skuteczno$ci nowych lekow, terapii i procedur medycznych®?3,

Zasada w badaniach klinicznych jest, ze gdy istnieje skuteczna terapia w badanej
chorobie, uczestnicy badania musza ja otrzymaé¢ w ramach tego badania. Nie wyklucza
to mozliwosci porownania efektow badanych produktow leczniczych z kontrolg placebo.

Coraz czgsciej uczestnicy badan klinicznych otrzymuja ustalong, skuteczng terapie

321 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World
Health Organization (WHO), International Ethical Guidelines ..., op. cit.

822 T, H. Zastawny, Badania kliniczne ..., op. cit., s. 87-90.

323, Bridgam, K. Dainty, A. Kirkley, N. Maffulli, Practical aspect of randomization and blinding
in randomized clinical trials, “The Journal of Arthroscopic and Relates Surgery” 2003, No. 19 (9),
s. 1000-1006.
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I dodatkowo sg randomizowani do ramienia z badanym produktem Ilub placebo.
Projekt badania realizowany w ten sposOb zabezpiecza dobro uczestnikow.
Majg oni zapewniong odpowiednig opieke¢ lub profilaktyke, ktora jest uznana za skuteczng
odpowiedz na ich potrzeby zdrowotne3?4.

Prowadzenie randomizacji jest zalezne od losowego przydzialu uczestnikow
badania do danego ramienia, tak zwanego zaslepienia, aby zapewni¢ nieprzewidywalnos¢
przydziatu. Ma to na celu ograniczenie wystepowania subiektywizmu w prowadzeniu
badan klinicznych. Wiedza o przydziale danego uczestnika badania do konkretnego
ramienia moglaby mie¢ wpltyw miedzy innymi na rekrutacj¢ do badania, nastawienie
uczestnikow  czy interpretacje  wynikow. Poprzez zaslepienie  uniemozliwia
sie identyfikacje uczestnika i procesu leczenia®?. Inaczej rzecz ujmujac, uczestnik badania
jest przekonany, ze otrzymuje lek badany, za$§ badacz nie moze wplynaé na to, kto dostaje
badany lek, a kto trafi do grupy kontrolnej z zastosowaniem placebo32,

Badania zwigzane z placebo maja charakter §lepej proby, podwojnej Slepej proby
lub tak zwanej potrdjnej Slepej proby. W pierwszym z przypadkoéw lekarz prowadzacy
badanie jest $wiadomy, ktorzy z uczestnikow badania otrzymujag nowy lek,
a ktorzy placebo. Uczestnicy  nie  wiedzg,  ktorg  substancje  przyjmuja,
ale sg poinformowani, ze placebo w danym programie jest stosowane i1 wyrazajg
na to swiadomg zgode. W zwiazku z tym mozna przyjaé, ze kazdy z uczestnikow badania
jest informowany, ze w procesie badania hipotetycznie moze naleze¢ do grupy kontrolnej
I zamiast leku otrzymywac substancje oboj¢tng. W tej sytuacji badany moze mie¢ jedynie
nadziej¢, ze otrzymuje lek, ktory ma zawiera¢ substancje¢ o potencjalnym dziataniu
leczniczym. Wiedza badacza, do ktorej grupy zostal zakwalifikowany pacjent moze miec¢
znaczacy wplyw na prowadzenie, ocen¢ 1 interpretacj¢ otrzymanych wynikow
oraz ich prawdziwo$¢®?’.  Natomiast w  drugim ze wskazanych przypadkow,
czyli tzw. podwojnej $lepej proby, zaréwno lekarz, jak i pacjent nie wiedza,
ktorzy uczestnicy otrzymuja wiasciwy lek, a ktérzy placebo. Uczestnicy sa oznaczeni

specjalnymi kodami, ktore sa odczytywane dopiero po zakonczeniu programu badania®?®,

324 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World
Health Organization (WHO), International Ethical Guidelines ..., op. cit.

325 5, Bridgam, K. Dainty, A. Kirkley, N. Maffulli, Practical aspect ..., op. cit., s. 1000-1006.

3% p, G. Smith, R. H. Morrow, D. A. Ross (red.), Randomization, blinding, and coding [w:] Field Trials of
Health Interventions, Oxford 2015, https://www.ncbi.nIm.nih.gov/books/NBK305495/ [dostep: 3.01.2023 r.].
327 U. Jaehde, R. Radziwill, Ch. Kloft, Farmacja ..., op. cit., s. 136-137.

328 ), Kasznia-Kocot, P. Baranowicz, A. Wypych-Slusarska, Placebo .., op. cit., s. 495-496.
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Najbardziej pozadane badania to te z potrojnie $lepg proba, co oznacza, ze ani uczestnik,
ani badacz czy sponsor nie wiedza, czy podany produkt to lek badany, czy placebo®?.

We wszystkich wskazanych przypadkach firmy farmaceutyczne stawiajg Sciste
wymagania, do ktorych naleza miedzy innymi okreslony czas powstrzymywania
si¢ 0d przyjmowania jakichkolwiek lekow oraz czesto wielomiesigczne przyjmowanie
placebo zamiast leku sprawdzanego. To powoduje, ze niektdrzy chorzy tracg szanse
na poprawe swego stanu zdrowia, a czg¢sto dochodzi réwniez do progresji choroby
lub powiktan®¥*. Tym bardziej, ze we wspolczesnej medycynie znajduje si¢ juz szeroka
gama $rodkow leczniczych na wigkszo$¢ chordb. Zaniechanie stosowania alternatywne;j,
dotychczasowej terapii 1 stosowanie placebo powoduje duze ryzyko dla uczestnikow
badania3!.

Skuteczno$¢ zaslepienia badania klinicznego jest mozliwa tylko, gdy placebo
wyglada najbardziej podobnie do badanego produktu leczniczego. Juz sam kolor tabletki,
czy jej smak moga wptywac na uczestnika badania. Istnieja udowodnione przypadki,
w ktorych uczestnicy badania po dluzszym przyjmowaniu przepisanego leku byli w stanie
zorientowaé si¢, ze otrzymuja aktywny lek, a nie placebo, ze wzgledu na skutki jakie
wywotywal w ich organizmie®®?. Co ciekawe, w niektorych badaniach kontrolowanych
placebo zauwazono, ze cz¢$¢ uczestnikOw pozytywnie reagowala na leczenie terapia
placebo33,

Istnieje rOwniez pewne niebezpieczenstwo, ze po wynikach badan lub zachowaniu
badanego, personel medyczny zorientuje si¢ do ktorej grupy zostal przyporzadkowany
dany uczestnik badania. Watpliwos¢ moze powstaé, zwlaszcza gdy pogorszy si¢ jego stan
zdrowia. Pojawia si¢ zatem pytanie jak w takich okolicznosciach powinien zareagowac
badacz, czy w przypadku regresu stanu zdrowia, moze zastosowaé aktywne leczenie
badanym lekiem334,

Poprzez posiadanie wiedzy, do ktérej grupy zostat przydzielony uczestnik badania,
badacz moze nieswiadomie faworyzowaé grupe eksperymentalng. Mozna wyobrazi¢ sobie
sytuacje, w ktorej uczestnicy ze stwierdzonym nieuleczalnym, zaawansowanym

nowotworem sg przyjmowani do innowacyjnego badania klinicznego w celu otrzymania

329 T, H. Zastawny, Badania kliniczne ..., 0p. Cit., s. 78-91.

330 B. Brozek, M. Soniewicka, J. Stelmach, W. Zaluski, Paradoksy bioetyki prawniczej, Warszawa 2010,
S. 221-224.

315, Raszeja, J. Suchorzewska, Placebo jako problem etyczny w ocenie badari klinicznych, ,Diametros”
2009, Nr 19, s. 132-136.

332.3,J. Day, D. G. Altman, Blinding in clinical trials and other studies, “BMJ” 2000, vol. 321, s. 504.

333 T, J. Kaptchuk, Powerfil placebo ..., op. Cit., s. 1722-1725.

33 p, G. Smith, R. H. Morrow, D. A. Ross (red.), Randomisatiox ..., op. cit., [dostep: 3.01.2023 r.].
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badanego produktu leczniczego. W przypadku, gdyby badacz wiedziat do ktérej grupy
przyporzadkowany jest dany uczestnik moze skupi¢ si¢ bardziej na grupie
eksperymentalnej. W przypadku powaznych komplikacji czy wystapienia cigzkich zdarzen
niepozadanych moze on podja¢ dziatania zmierzajace do utrzymania uczestnika przy
zyciu. W stosunku natomiast do grupy kontrolnej badacz moze przeszacowaé zglaszane
skargi zwigzane z chorobg poprzez na przyklad zmniejszenie liczby badan.
W tej hipotetycznej sytuacji grupa przyjmujaca badany lek bylaby uprzywilejowana,
co mogloby znieksztatci¢ wyniki badania klinicznego®.

Do odmiennego postrzegania stanu klinicznego prowadzi wiedza uczestnikow
badania o przydziale do grup badawczych. Uczestnik moze zachowaé si¢ w dwojaki
sposob. Jezeli zostanie przydzielony do grupy eksperymentalnej, moze on czué¢ poprawe
swojego stanu zdrowia, bowiem wierzy, ze przyjmowany nowy lek jest lepszy od innych
dostepnych. Uczestnicy z grupy kontrolnej moga zglasza¢ zawyzong intensywno$¢ swoich
objawow, gdyz beda wiedzieli, ze nie otrzymaja nowego leku. ZasSlepienie badan
klinicznych pozwala unikng¢ takich znieksztalcen w prowadzonych badaniach
przez uczestnikow lub badaczy3®,

Zadaniem badaczy jest zatem poinformowanie uczestnikow o celu i metodach
randomizacji stosowanych w danym badaniu klinicznym. Powinni oni mie¢ rowniez
na wzgledzie warunki, kiedy moze dojs¢ do przerwania randomizacji lub za$lepienia,
czyli w jakich okolicznosciach dojdzie do ztamania kodu interwencji dla danej osoby.
W niektorych  bowiem  sytuacjach  istnieje  mozliwo$¢ wystgpienia  zdarzenia
niepozadanego, za$ jego leczenie moze byc¢ uzaleznione od wiedzy o tym, jakg interwencje
otrzymata dana osoba. Uzywany do rejestrowania system kodowania powinien
by¢ tak zaprojektowany, aby w przypadku ztamania kodu dla jednego uczestnika, nadal
byto zachowane zaslepienie w stosunku do pozostatych badanych. Wobec tego nalezy
tez ustali¢ kto ztamie kod, a takze jak pozyskane informacje beda traktowane, miedzy
innymi réwniez czy uczestnik zostanie poinformowany do ktdérej grupy zostat
przyporzagdkowany®¥. Prawidlowo$¢ przeprowadzenia badania klinicznego bedzie zatem

zalezna od nalezytego zaprojektowania samego badania, w tym procesu randomizacji

35], H. T. G. Taveres Guerreiro Fregnani, A. L. Carvalho, F. R. L. Paranhos, L. de Souza Viana,
S. V. Serrano, F. Carcano, J. F. Monteiro Ferreira, S. Solci Zier, P. A. Magalhdes Gontijo, C. G. Stefanoff,
P. H. Condeixa Franca, M. M. de Almeida Bendati, G. Marodin, J. A. de Almeida Venancio, Ethics of the
use of placebos in clinical research: a proposal for decision-making algorithms, “Revista Bioética” 2015,
No. 23 (3), s. 456-466.

336 |bidem, s. 456-466.

337 E. M. Beller, V. Gebski, A. C. Keech, Randomisation in clinical trials, “Medical Journal of Australia”
2002, No. 177 (10), s. 565-567.
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I zadlepienia, ktore to informacje powinny zosta¢ szczegétowo opisane w protokole
badania klinicznego3®3®,

Prowadzenie kontrolowanego badania placebo jest zatem mozliwe, gdy nie naraza
uczestnikow na nadmierne ryzyko wystgpienia szkody. Wobec tego, badacze powinni
dokonywaé poréwnania grupy kontrolnej stosujacej najlepsza dostgpng terapie z grupa
kontrolng placebo. Nie mozna przy tym zapominaé, ze wartos¢ naukowa badania

nie powinna by¢ przedktadana nad zycie i zdrowie uczestnika badania3®°,

2.4. Etyczny aspekt stosowania placebo w badaniach klinicznych

Zastosowanie placebo w badaniach klinicznych jest w ostatnim czasie przedmiotem
dyskusji zarowno w srodowisku medycznym, jak i prawniczym. Grono naukowe twierdzi,
ze stosowanie placebo jest nieetyczne, poniewaz alternatywne projekty badan mogtyby
da¢ podobne wyniki przy mniejszym ryzyku dla uczestnikoéw badan. Nalezy zaznaczy¢,
iz placebo ma zasadnicze znaczenie dla ochrony spoleczenstwa przed ryzykiem,
ktore moze wynikaé ze stosowania nieskutecznych metod leczenia®*.

W pismiennictwie wskazuje si¢ na kilka podstawowych zasad, aby uzna¢ badanie
kliniczne za etyczne.

Pierwsza, kluczowa z zasad jest zasada prymatu jednostki. Fundamentem
wspolczesnej bioetyki jest zakaz po$wiecania interesu jednostki nad interes nauki34,
Wszelkie ewentualne konflikty migdzy szansa na powodzenie badania klinicznego
a interesem indywidualnego uczestnika powinny zawsze by¢ rozstrzygane na jego korzys¢.
Samo podjecie ryzyka uczestniczenia w badaniu klinicznym, w ktérym nie sg mozliwe
do przewidzenia jego skutki budzi watpliwosci, czy nie godzi w interes jednostki
i nie naraza go na utratg zdrowia, a nawet zycia. Badania kliniczne powinny
by¢ zaprojektowane i przeprowadzane tak, aby zminimalizowaé ryzyko dla uczestnika®?,

Trzeba zwréci¢ uwage, ze w art. 27 ust. 3 u.z.l. wskazano, ze w obowiazku lekarza

prowadzacego eksperyment jest przerwanie eksperymentu, jesli nastgpi nieprzewidziane

338 p_ G. Smith, R. H. Morrow, D. A. Ross (red.), Randomisation ..., 0p. cit., [dostep: 3.01.2023 r.].

339 B. Vrhovac, Placebo and the Helsinki Declaration — What to Do?, “Science and Engineering Ethics”
2004, No. 10 (1), s. 81-93.

30 U. Gupta, M. Verma, Placebo in clinical trials, “Perspectives in Clinical Research” 2013, No. 4 (1),
s. 49-52,

341 M. Grabka, K. Grabska, Badania naukowe z udziatem czlowicka — rozwazania etyczne a prawo
[w:] Badania naukowe w naukach o zdrowiu, red. M. Debska, Kielce 2017, s. 68.

342 K. Piech, Etyczne aspekty prowadzenia badav klinicznych na tle regulacji karnomaterialnych,
»Studenckie Prace Prawnicze, Administratywistyczne i Ekonomiczne” 2019, Nr 27, s. 73-89.
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zagrozenie zdrowia lub Zycia osoby biorgcej w nim udzial w czasie jego trwania®®,

Sam uczestnik rowniez moze w kazdym czasie wycofa¢ swoja zgodg na uczestniczenie
w badaniu. Badacz ma tez obowigzek poinformowac¢ uczestnika w przypadku,
gdy natychmiastowe przerwanie eksperymentu spowodowac¢ mogloby zagrozenie dla jego
zdrowia lub zycia3*,

Druga z zasad etycznych jest to, ze badania kliniczne powinny mie¢ wartos¢
spoteczng 1 naukowg. Badanie kliniczne musi by¢ w pelni uzasadnione z naukowego
punktu widzenia. Reguta ta ma na celu ochron¢ uczestnika przed poddawaniem
go niepotrzebnemu ryzyku, a tym samym narazeniu go na potencjalng, nieuzasadniong
szkode, w szczegdlnosci, gdy juz wezeséniej potwierdzono szkodliwo$é danej substancji®*®.
Korzy$ci musza mie¢ zatem istotne znaczenie poznawcze, medyczne lub gospodarcze
dla catego spoteczenstwa. Celowos¢ za§ prowadzenia badania klinicznego musi
by¢ zasadna w $wietle aktualnego stanu wiedzy medycznej. Badania kliniczne powinny
by¢ pod wzgledem metodologicznym prowadzone w sposéb rygorystyczny i1 zgodnie
Z najlepszymi  praktykami naukowymi. Wiarygodno$¢ naukowa jest kluczowa
dla zapewnienia, ze wyniki badan sg rzetelne i mogg by¢ wykorzystane do opracowywania
bezpiecznych i skutecznych metod leczenia3®.

Kolejng niezbedng zasadg jest proporcjonalno$¢ ryzyka i korzysci badan.
Badania kliniczne powinny by¢ przede wszystkim bezpieczne dla 0séb bioracych w nich
udzial. Wigze si¢ to ze stosowaniem odpowiednich standardéw praktyki kliniczne;j,
minimalizacjg potencjalnego ryzyka i zwigkszeniem korzysci dla uczestnika. W Konwencji
bioetycznej podkre$la sie, ze ryzyko powinno by¢ proporcjonalne do potencjalnych
korzysci, jakie wynikajg z badan®’. Oczekiwanie zatem na korzysci zasadne jest tylko
wowczas, gdy aktualna wiedza medyczna daje podstawy do przypuszczania, ze badanie
kliniczne ma znaczgco wigkszg szansg na to, ze powiedzie sie, niz ze sie¢ nie powiedzie®*,
Wobec tego badanie kliniczne powinno by¢ w taki sposob zaprojektowane i prowadzone,
aby zminimalizowa¢ ryzyko zardwno w sferze zdrowia uczestnika, ale tez psychiki,
godnosci, sfery prywatnej i spotecznej. Odpowiedzialno$¢ za ochrong uczestnikow badania

spoczywa¢ bedzie na badaczach. Od nich tez jako specjalistow o odpowiednich

33 Dz.U.z2022r., poz. 1731 t.j.

34 1bidem.

35 p. Lukow, T. Pasierski, Etyka medyczna z elementami filozofii, Warszawa 2014, s. 78.

346 p. Zaborowski, A. Gorski, Informed Consent and the Use of Placebo in Poland: Ethical and Legal
Aspects, “Science and Engineering Ethics” 2004, No. 10 (1), s. 167-178.

347 M. Safjan, Prawo polskie a Europejska Konwencja Bioetyczna, ,,Prawo i Medycyna” 2000, Nr 5, s. 6.

348 M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakow 2000, s. 157.
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umiejetnosciach i kwalifikacjach, wymaga si¢, aby badania kliniczne odpowiadatly
akceptowanym powszechnie zasadom aktualnej wiedzy i praktyki medycznej. Tym samym
badania kliniczne powinny charakteryzowa¢ si¢ maksymalizacja korzySci zaréwno
z punktu widzenia naukowego, jak i spolecznego3®.

Watpliwosci pod wzgledem etycznym budzi prowadzenie badan klinicznych
randomizowanych z grupg kontrolng placebo. Uczestnicy takich badan nie majg wiedzy
0 podawanym im produkcie, a wigc ze otrzymuja $rodek, ktory nie jest lekiem badanym.
Podawanie chorej osobie produktu, ktory ze wzgledu na brak substancji czynnej, nie moze
poprawi¢ jej stanu zdrowia, ani zahamowa¢ rozwoju choroby, stoi w sprzecznosci
z zasadami etycznymi dotyczgcymi prowadzenia badan klinicznych, w szczegdlnosci
z zasadg minimalizacji ryzyka i maksymalizacji korzy$ci®C. Zgodnie z § 29 Deklaracji
Helsinskiej ,.korzy$ci, zagrozenia, obcigzenia i1 skuteczno$¢ nowej metody nalezy
poréwna¢ z najlepszymi  obecnie  stosowanymi  metodami  profilaktycznymi,
diagnostycznymi i terapeutycznymi”®!. W nocie wyjaéniajacej do wskazanego paragrafu
Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy potwierdzito, ze przy korzystaniu z kontrolowanego
badania placebo nalezy zachowac najwyzsza ostrozno$¢ i ze metodologia ta zasadniczo
moze by¢ zastosowana wyltacznie w przypadku, gdy nie istnieje sprawdzona terapia®?.

W randomizowanych badaniach klinicznych, w przypadku stanéw, w ktorych
nie ma jeszcze skutecznego leczenia, schemat kontrolny, z ktorym poréwnuje si¢ nowe
leczenie, uznaje si¢ za uzasadniony. Jednakze, gdy skuteczne leczenie juz istnieje,
nieetyczne jest tworzenie grupy placebo, ktéra nie otrzyma efektywnej 1 istniejacej terapii.
Celem tego typu badan jest ustalenie, czy nowy lek jest lepszy pod wzgledem skutecznos$ci
lub bezpieczenstwa w porownaniu z obecnie stosowang metoda leczenia danej jednostki
badaniem kontrolowanym?3%3,

Trzeba takze zauwazy¢, ze w badaniach klinicznych podajac eksperymentalny
produkt leczniczy zespot badawczy nie jest motywowany najlepszym interesem kazdego
uczestnika, cho¢ wprowadzone sa do$¢ surowe ograniczenia, co do tego, jak nalezy
traktowa¢ uczestnikow badania klinicznego. Kontrolowana, randomizowana préba

kliniczna nie jest bowiem formg indywidualnej terapii medycznej, ale naukowym

39 A, Breczko, Z problematyki eksperymentu medycznego na organizmie ludzkim (wybrane problemy prawne
i etyczne, “Repozytorium Uniwersytetu w Biatymstoku”, Biatystok 2021, s. 172-179.

30 A, Kukowska, R. Dziadziuszko, J. Jassem, Metody ..., op. cit., s. 152.

351 M. Czarkowski, R. Krajewski, K. Radziwilt (thum.), Deklaracja ..., op. cit.

352 A, Stang, H.-W. Hense, K.-H. Jéckel, E. H. Turner, M. R. Tramér, Is It Always ..., 0p. cit., s. 0177-0180.
33 K. B. Michels, K. J. Rothman, Update on unethical use of placebos in randomised trials, “Bioethics”
2003, No. 17 (2), s. 188-204.
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narzedziem do oceny terapii w grupach uczestnikow badan. Ich celem jest poprawa opieki
nad pacjentami w przyszto$ci®®. Czy nie nalezy jednak kazdemu pacjentowi zaoferowaé
leczenia, ktore uwaza si¢ za najlepsze?

Nalezy si¢ zatem zastanowi¢, co oznacza ,,najlepsza aktualna metoda”. Wyrazenie
to czegsto jest intepretowane jako sytuacja, w ktoérej stosuje si¢ najnowoczesniejsza,
najbardziej zaawansowang, najskuteczniejszg terapi¢, a takze, jako to, co jest dostepne
na rynku na dang chorobe. Na rynku farmaceutycznym istnieje zazwyczaj kilka produktow
farmakologicznych na okreslong chorobe, trudno zatem wustali¢, ktéry z nich
jest ,,najlepsza” formg leczenia dla okreslonej grupy pacjentow. Czg$¢ pacjentow moze
zle reagowaé na dany lek, a u innych pacjentow po tym samym leku bedzie zauwazalna
widoczna poprawa. Ponadto, u pacjentéw, u ktérych niedawno zostala zdiagnozowana
choroba i1 nie byli jeszcze leczeni moze si¢ okazaé, ze najlepsza metoda leczenia
beda srodki niefarmakologiczne, takie jak wprowadzenie diety czy ¢wiczenia. W tej grupie
zastosowanie placebo byloby jak najbardziej etyczne. Nie byloby moralne podawanie
placebo w sytuacji, gdy u chorego istnieje niepodwazalne zalecenie stosowania Srodkow
farmakologicznych3®®,

»Najlepsza aktualna metoda” nie zawsze zatem jest zlotym standardem,
czy najskuteczniejszg metoda w zakresie diagnostyki 1 leczenia. W literaturze naukowe;]
ogblnie przyjmuje si¢, ze najlepsza dostepna metoda leczenia jest ta, ktora jest najlepiej
dostosowana do danego stadium choroby. Jak wida¢ okreSlenie jaka metoda bedzie
dla uczestnika najlepsza jest zadaniem ztozonym i wymagajacym specjalistycznej wiedzy
oraz rozwagi klinicznej. Gtownym zagadnieniem, nad ktorym powinni pochyli¢ sie
badacze oraz niezalezne komisje bioetyczne jest ocena czy grupa otrzymujaca placebo
jest pozbawiona, czy tez nie znanego leczenia, ktore powinno by¢ stosowane w danej
jednostce chorobowej lub byloby zapewnione pacjentom w tym samym stanie
klinicznym?3%,

Odpowiadajac na powyzsze pytanie nalezaloby roéwniez zastanowié si¢
nad motywacja lekarza poszukujacego najlepszego leczenia dla indywidulanego pacjenta.

W przypadku braku alternatywy skutecznego leczenia moze on bowiem zaproponowac

34 F. Miller, S. Horng, Is placebo surgery unethical?, “New England Journal of Medicine” 2002, No. 347
(2), s. 137-139.

%5 ). H. T. G. Taveres Guerreiro Fregnani, A. L. Carvalho, F. R. L. Paranhos, L. de Souza Viana,
S. V. Serrano, F. Carcano, J. F. Monteiro Ferreira, S. Solci Zier, P. A. Magalhdes Gontijo, C. G. Stefanoff,
P. H. Condeixa Franga, M. M. de Almeida Bendati, G. Marodin, J. A. de Almeida Venancio, Ethics of ...,
op. cit., s. 456-466.

3% M. Castro, Placebo versus Best-Available-Theraphy Control Group in Clinical Trials for Pharmacologic
Therapies, “Proceedings of the American Thoracic Society” 2007, No. 4 (7), s. 570-573.
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udzial w randomizowanych badaniach klinicznych. Juz samo zaoferowanie wyboru mi¢edzy
rzeczywistymi sposobami leczenia, a ,,loterig” otrzymania badanego leku badz placebo,
powoduje etyczne, ale tez prawne watpliwosci. W literaturze przyjmuje si¢, ze propozycja
okreslonego leczenia jako jednego z mozliwych wynikéw randomizacji w badaniach
Klinicznych jest etycznie uzasadniona tylko wtedy, gdy bytoby etycznie uzasadnione
zaoferowanie pacjentowi tego samego leczenia w zwyklej praktyce klinicznej3’.

Od lekarza (badacza) zalezy zatem, czy przedstawi pacjentowi mozliwos$¢ udziatu
w badaniu klinicznym. Decyzja ta jest oparta na jego indywidualnym osgdzie®®,
Nierzadko lekarz (badacz) staje przed dylematem decyzyjnym, czy powinien zawies¢
oczekiwania pacjenta co do leczenia, bowiem ma $wiadomos¢, ze badany produkt
leczniczy moze okazaé si¢ nieskuteczny lub uczestnik moze otrzymac zamiast badanego
produktu placebo, czy tez bazujac na zaufaniu pacjenta przekona¢ go do uczestniczenia
w badaniu, ktére moze wplyna¢ na polepszenie jego stanu zdrowia lub wyleczenie®®,

Badacze odgrywajg zatem oczywistg 1 istotng role w udziale potencjalnych
uczestnikow w badaniach klinicznych. Bez watpienia badania kliniczne zapewniaja
wysoka jakos$¢ opieki i przynosza korzysci dla uczestnikow badan. Wzbudzaja one jednak
pewne watpliwosci prawno - etyczne36°,

Innym kontrargumentem stosowania placebo jest potencjalne naruszenie koncepciji
rownowagi klinicznej, zwlaszcza przy dostgpnosci terapii o potwierdzonej skutecznosci.
Rownowaga kliniczna odnosi si¢ do stanu, w ktérym klinicy$ci nie sa pewni czy nowe
leczenie jest tak dobre, jak standardowe terapie. Osoby, ktore odrzucajg stosowanie
placebo twierdzg, ze naruszaja one terapeutyczne zobowigzanie lekarzy do oferowania
optymalnej opieki medycznej. Dlatego tez, naruszaja oni prawo pacjenta do najlepszej
mozliwej opieki 1 etyczng =zasade terapeutycznej dobroczynnosci. Oznacza to,
ze w przypadku, gdy istnieje udowodniona terapia, zastosowanie placebo nie ma ani zalet

naukowych, ani klinicznych3?,

37 3. 0. Hansson, Uncertainty and the ethics of clinical trials, “Theoretical Medicine and Bioethics” 2006,
No. 27 (2), s. 149-167.

358 |bidem, s. 149-167.

39 M. Blanz, Etische und rexhtliche aspekte des plazeboeinsatzes in forschung und praxis, “Psychiatrie”
1990, No. 58 (5), s. 167-174.

360 C. P. Somkin, A. Altschuler, L. Ackerson, A. M. Geiger, S. M. Greene, J. Mouchawar, J. Holup,
L. Fehrenbacher, A. Glass, J. Ploikoff, S. Tishler, C. Schmidt, T. Field, E. Wagner, Organization barriers
to physician participation in cancer clinical trials, “The American Journal of Managed Care” 2005,
No. 11 (7), s. 413-421.

%1 |bidem, s. 570-573.
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Dodatkowo oczekiwania dotyczace leczenia, jakie majg uczestnicy badania moga
odgrywac znaczaca rolg w postepie terapii. Oczekiwania te w badaniach klinicznych wigza
si¢ z pewnego rodzaju oszustwem, bowiem aby efekt placebo wywieral jaki§ wplyw,
nalezy sprawié¢, zeby uczestnicy badania otrzymujacy placebo uwierzyli, ze jest
to skuteczne leczenie, nawet w przypadku, gdy tak rzeczywiscie nie jest®®?. Wiara moze
spowodowaé, ze poprawi si¢ ich stan zdrowia, mimo tego, ze faktycznie nie beda
przyjmowaé¢ zadnego aktywnego leku. Z jednej strony zachowanie takie
jest usprawiedliwione, bo z obiektywnego punktu widzenia uczestnik moze odnies$¢
korzysci, z drugiej jednak strony pozbawia chorego leczenia®®%,

Gtowny problem dotyczacy placebo koncentruje si¢ na mozliwosci wyrzadzenia
szkody uczestnikowi badania klinicznego. W przypadku wielu schorzen brak leczenia
moze spowodowac wystgpienie bolu, pogorszenie stanu zdrowia, a nawet ryzyko $mierci.
Stosowanie placebo wowczas byltoby nieetyczne, gdyz rola badania klinicznego skupiataby
si¢ wylacznie na warto$ciach naukowych. Jes§li jednak istnieje alternatywne leczenie
to powinno ono by¢ wykorzystane obok lub dodatkowo z placebo®4,

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze w Deklaracji Helsinskiej podkresla si¢ znaczenie
dobra indywidualnego podmiotu, ktory ma pierwszenstwo nad innymi interesami. Stanowi
to problem ze wzgledu na to, ze potencjalni uczestnicy badan klinicznych czesto znajduja
si¢ w sytuacji slabosci ekonomicznej. Poza tym, jak wskazano juz wyzej, celem badacza
i sponsora jest pozyskanie jak najwickszej liczby 0sob do wziecia udziatu w badaniu®6®.

Nalezy jednakze zaznaczyé, ze stosowanie placebo nie jest rownoznaczne
Z brakiem leczenia. We wszystkich przypadkach jego stosowanie powinno wigzac si¢
ze Srodkami, ktére ograniczaja do minimum narazenie i wystagpienie nieodwracalnych
szkdd dla uczestnika badania. Taka sytuacja powinna mie¢ odniesienie zwlaszcza
do powaznych i szybko rozwijajacych si¢ chordéb. W tych przypadkach nalezy ustanowic
procedury majace na celu ratowanie uczestnika badania lub postgpowanie zapobiegajace
dalszemu pogorszeniu stanu zdrowia badanego. Stosowanie placebo powinno
by¢ szczegdlnie monitorowane oraz kwestionowane w okresach, w ktorych protokot

badania klinicznego wymaga wstrzymania aktywnego leczenia. Sytuacje, w ktorych

placebo mozna uzna¢ za zasadne, moga wystapic¢, gdy nie ma powszechnie akceptowanej

362 K. Piech, Etyczne aspekty ..., op. cit., s. 73-89.

%3C. Nardini, The ethics of clinical trials, “Ecancermedicalscience” 2014, vol. 8,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3894239/ [dostep: 10.01.2023 r.].

364 D, Wendler, F. G. Miller, Deception in the pursuit of science, “Archives of Internal Medicine” 2004,
No. 164 (6), s. 597-600.

385 Ibidem, s. 597-600.
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terapii dla danego schorzenia, a badany produkt leczniczy jest pierwszym, ktéry moze
zmodyfikowac przebieg danego procesu chorobowego. Jest to przydatne, gdy powszechnie
przyjeta stosowana terapia (,stary lek”) ma watpliwg skutecznos$¢ lecznicza lub niesie
ze sobg wysokg czestotliwos¢ dziatan niepozadanych, a ryzyko jest znacznie wigksze
niz korzy$ci®®,

Niezbgdnym zatem warunkiem etycznym prowadzenia badan klinicznych
jest uzyskanie $wiadomej i dobrowolnej zgody na udzial w badaniu. Zwlaszcza
W badaniach, w ktérych stosowane jest placebo widoczny jest konflikt intereséw, bowiem
badacz 1 sponsor chcg wiaczy¢ jak najwigksza ilos¢ oséb do badania. Dlatego moga
pojawi¢ si¢ watpliwos$ci czy badacze prawidlowo informujg uczestnikow o placebo,
wyjasniajag na czym ono polega i ze istnieje prawdopodobienstwo, iz uczestnik zostanie
przydzielony do grupy kontrolnej placebo. Wiadomo$¢ taka moze zniechgcié
potencjalnego uczestnika do udziatu w badaniu®’. Ze zgoda wiagze si¢ tez przekazanie
w odpowiedni sposob i zrozumienie ryzyka i korzysci, procedur, celu badan, jak rowniez
aspektu placebo, randomizacji i zaslepienia. Wlasciwe zrozumienie tych kwestii pomaga
podja¢ odpowiednig decyzje o udziale w badaniu®%®. Pojecie $wiadomej zgody jest jednak
najczesciej kwestionowane ze wzgledu na problem w ustaleniu, jaki poziom informacji
jest odpowiedni, aby zgoda mogta zosta¢ uznana za wazng>®°,

Istotnym aspektem jest tez zapewnienie szacunku dla uczestnikow badania
klinicznego, co oznacza, ze uczestnicy powinni by¢ traktowani z godnoscia i szacunkiem,
a ich prawa i interesy powinny by¢ chronione na kazdym etapie badania klinicznego.
Dotyczy to rowniez osob, ktore nie zostaly zarejestrowane do badania lub odmowily
udzialu. Zapewnienie szacunku dla uczestnikow badania jest niezbedne podczas zbierania
danych do kwalifikacji i odnosi si¢ przede wszystkim do zapewnienia prywatnosci
uczestnikow. Szacunek powinien przejawia¢ si¢ rowniez wowczas, gdy informuje
si¢ uczestnikow o przyczynach zdarzen niepozgdanych w trakcie prowadzenia badania,
CO wigze si¢ z zapewnieniem odpowiedniej opieki i dalszego leczenia, ale takze podczas

przekazywania informacji o wynikach badania, co moze mie¢ pozytywny wpltyw

36 U, Gupta, M. Verma, Placebo ..., op. cit., s. 49-52.

37 S, Raszeja, J. Suchorzewska, Placebo jako ..., op. cit., s. 132-136.

%8 H, A. Feldman, J. A. Feldman, Ch. C. Miller, G. Walsh, J. E. Tyson, Informed Consent for Placebo-
Controlled Trials: Do Ethics and Science Conflict?, “Ethics & Human Research” 2022, No. 44 (5), s. 42-48.
369 C. Nardini, The ethics of ..., op. cit., [dostep: 10.01.2023 1.].
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na deklarowana che¢¢ uczestnikéw do wzigcia udzialu w przysztych projektach badan

klinicznych37°.

2.5. Whnioski

Istnieja wazne wzgledy etyczne 1 naukowe, ktore dotycza stosowania placebo
w badaniu klinicznym. Badania z uzyciem placebo sa uzasadnione, jezeli s3 poparte
solidnym podejsciem metodologicznym 1 gdy nie narazajg uczestnikoéw badan
na nadmierne ryzyko szkody. Nadal jednak brakuje podstaw naukowych do stwierdzenia,
ze placebo, jako substancja oboj¢tna nie wptywa negatywnie na organizm.

Aktualnie, jedynym prawnie obowigzujacym przepisem w Polsce dotyczacym
stosowania placebo jest art. 26 ust. 3 u.z.l., ktory wszedt w zycie w dniu 8 sierpnia
2020 roku W przepisie tym wskazano w jakich sytuacjach mozna stosowaé placebo
W odniesieniu do eksperymentow medycznych. Na jego podstawie mozna wywies¢,
iz placebo moze by¢ stosowane jedynie wyjatkowo, a wiec gdy nie ma zadnych metod
leczenia, ktorych skuteczno$¢ zostata juz udowodniona lub jezeli wstrzymanie
albo wycofanie tych metod nie stanowi ryzyka lub obcigzenia dla uczestnika.
Poza tym kwestie placebo zostaly uwzglednione w wytycznych i zaleceniach opartych
0 zasady etyczne.

Podkreslenia wymaga, ze badania kliniczne zalicza si¢ do eksperymentow
medycznych, jednak ustawodawca w ustawie z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi nie uregulowat kwestii
stosowania placebo w badaniach klinicznych. Wydaje si¢ jednak, ze skoro w $wiecie nauki
i medycyny od lat trwa debata nad etyczno$cig i prawnym aspektem uzywania placebo
zardwno w leczeniu standardowym, jak i w badaniach klinicznych, wprowadzona regulacja
powinna w sposob petny normowaé kwestie stosowania placebo w badaniach klinicznych.

Najczescie] zglaszanym problemem etycznym przez uczestnikow badan,
ktory jest zwigzany z podawaniem placebo, jest domniemanie oszustwa. Uczestnicy
badania sg bowiem wprowadzani w btad, poprzez zatajenie informacji, ze badany produkt
jest substancj¢ obojetng. Chory chce skutecznego leczenia, a zamiast tego otrzymuje
placebo. Na tej podstawie mozna przyjac, ze leczenie placebo zawsze bedzie nieetyczne,
co stanowi naruszenie prawa pacjenta do rzetelnego i pelnego informowania

0 prowadzonej terapii. Brakuje tez podstaw naukowych do stwierdzenia, ze wysoce

370 p, Zaborowski, A. Gorski, Informed Consent ..., op. cit., s. 167-178.
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prawdopodobne wystepowanie pozytywnych reakcji po zazyciu placebo, gdyz zostaly
stwierdzone przypadki wystgpienia efektu nocebo. Dlatego tez, badacze nie powinni
przeszacowywa¢ naukowe] warto$ci prowadzonego badania klinicznego kosztem
potencjalnego ryzyka ponoszonego przez chorego stosujacego/dostajacego placebo.
Badanie to powinno przede wszystkim mie¢ na wzgledzie korzys¢ plynaca

dla uczestnikow badan i przysztych pacjentow.
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Rozdzial 3

Uczestnicy badan klinicznych i relacje miedzy nimi

3.1. Uczestnik badania

Badania kliniczne stanowig glowny etap procesu badawczo-rozwojowego danego
produktu leczniczego, dlatego aby mogly by¢ nalezycie przeprowadzone trzeba
zaangazowa¢ w ich proces wiele osob. W literaturze wyroznia si¢ jako uczestnikow
badania klinicznego uczestnikow badan, badaczy, sponsoroéw, osrodki badawcze
oraz jednostki organizacyjne prowadzace badania kliniczne na zlecenie (CRO)3%.

Najwazniejszym podmiotem badan klinicznych, bez ktérego nie byloby mozliwe
przeprowadzenic badania klinicznego sg uczestnicy badania. Ustawa o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dostarcza witasnego okreslenia
uczestnika badania, lecz odwoluje si¢ do definicji ujgtej w Rozporzadzeniu
Nr 536/2014%72. W art. 2 ust. 2 pkt 17 tego rozporzadzenia jedynie ogdlnikowo wskazano,
ze ,uczestnik oznacza osobe fizyczng, ktora bierze udziat w badaniu klinicznym,
przyjmujac badany produkt leczniczy albo znajdujac sie w grupie kontrolnej 3’3,
Uczestnikiem badania klinicznego w §wietle definicji zawartej w Prawie farmaceutycznym
jest osoba, ktora wyrazita Swiadoma zgode na udzial w badaniu. Osoba ta powinna zosta¢
wczesniej poinformowana 0 znaczeniu, skutkach i ryzyku zwigzanym z badaniem
klinicznym, w ktorym deklaruje swoje uczestnictwo (art. 2 pkt 40a pr. farm.)374,

Uczestnicy badania klinicznego to zrdéznicowana grupa osob, ktorzy odgrywaja
bardzo wazng role w procesie badawczym. Uczestnikiem moze by¢ zaré6wno zdrowy
ochotnik (w ramach fazy I badania klinicznego) oraz chory pacjent, ktory dostrzega

w badaniu sposéb na poprawe swojego stanu zdrowia lub przedtuzenie zycia®™.

371 D, Wasik, D. Wasik, Strony badania klinicznego i ich obowigzki. Zgoda uczestnika na udzial w badaniu
klinicznym [w:] Badania Kliniczne produktow leczniczych i wyrobéw medycznych. Zagadnienia prawne,
D. Wasik, T. Kuczur, Warszawa 2016, s. 55-59.

872 Dz. U. z 2023 1., poz. 605.

373 Dz. Urz. UE 2 2014 r., L 158/1.

374 Dz. U.z 2022 ., poz. 2301 t.j.

S5 D. D. Federman, K. E. Hanna, L. L. Podriguez (red.), Responsible Research, Washington 2002,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK43563/ [dostep 18.04.2023 r.].
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Pomimo postrzeganej mozliwosci bycia ,.krdlikiem doswiadczalnym” i istnienia
duzego ryzyka uczestnictwo w badaniu klinicznym przynosi réwniez sporo korzysci,
tak dla uczestnikow badania, jak i przysztych pacjentow. Daja one mozliwo$¢ uzyskania
innowacyjnego leczenia, czy tez walki z nowymi chorobami, co mozna byto zauwazy¢
chociazby w czasie pandemii COVID-19. W przypadku pojawienia si¢ nowych wirusow,
czy innych patogendw, badania kliniczne stanowig kluczowe narzedzie w opracowaniu
m.in. skutecznych lekow, szczepionek, testow diagnostycznych3’,

Uczestnicy badania klinicznego powinni rozumie¢ swoja role w badaniu
klinicznym, do ktérego zapisali si¢ jako ochotnicy. Polski ustawodawca zwrocit
szczegOlng uwage na znaczenie $wiadomej zgody w badaniach klinicznych 1 autonomie
decyzyjng uczestnika. Osoba taka musi bowiem w pelni rozumieé, na jakie ewentualne
ryzyko moze by¢ narazona biorgc udzial w leczeniu o charakterze eksperymentalnym.
,Obowiazek pouczenia ma na celu takie zapoznanie pacjenta ze stanem rzeczy, aby pacjent
podejmowat decyzje z pelng $wiadomoscig, na co si¢ godzi 1 czego moze

si¢ spodziewaé.”3"".

Uczestnik zatem, ktory nie udzielit $wiadomej zgody na udziat
W badaniu klinicznym nie jest uczestnikiem badania klinicznego. Jednakze, w sytuacji,
kiedy wyrazi taka zgode, mimo nawet braku przyjmowania badanego produktu
leczniczego, staje si¢ uczestnikiem tego badania®’®,

Do podstawowych obowigzkdw uczestnika badania klinicznego nalezy
informowanie badacza o stanie zdrowia, w tym o przyjmowanych lekach, odbytych
zabiegach oraz o zmianach w stanie zdrowia, jakie zaszly w trakcie trwania badania
klinicznego. Uczestnik powinien przestrzega¢ wszelkich zalecen badacza, przyjmowac
badany produkt leczniczy zgodnie z udzielonymi wskazéwkami oraz stosowac sig
do terminéw wizyt kontrolnych, czy tez zwrdci¢ uzyczone urzadzenia oraz nieuzyte
produkty lecznicze i nie uzyczaé leku innym osobom. Waznym obowigzkiem uczestnika
badania jest informowanie o wszystkich zdarzeniach niepozadanych3°.

Uczestnik badania klinicznego ma prawo zapozna¢ si¢ z celami, ryzykiem
I wszelkimi niedogodnos$ciami wigzacymi si¢ z danym badaniem. Powinien tez poznac
warunki, w jakich to badanie bedzie realizowane. Kazde odstgpstwo od protokotu badania

klinicznego moze narazi¢ uczestnika na nieprzewidziane ryzyko. Dlatego jednostkom

376 |bidem.

877 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 20 listopada 1979 r., IV RC 389/79, OSNCP 1980/4/81.

378 K. Forysiak, P. Ziecik, Zagadnienia prawne oraz umowy w badaniach klinicznych [w:] Badania kliniczne,
red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 290-292.

379 W. Nowak, Prawo w praktyce ..., op. cit., s. 70-71.
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tym nalezy przedstawi¢ wszystkie istotne informacje, zachgci¢ do zadawania pytan,
przekaza¢ materiaty edukacyjne. Trzeba zwroci¢ uwage, ze uczestnik ma prawo wycofac
si¢ z badania na kazdym jego etapie, przy czym nie traci on przystugujacych mu praw
do standardowego leczenia. Zgodnie z Karta Praw Podstawowych uczestnikowi nalezy
zapewni¢ jego integralno$¢ psychiczng i fizyczna, prywatno$¢, a takze ochrone
jego danych osobowych®®. Uczestnik ma rowniez prawo do kontaktu z badaczem.
Przystuguje mu uprawnienie do uzyskania informacji o swoim stanie zdrowia,
czy tezonowych  danych, ktére odnosza si¢ do  badanego  produktu.
Natomiast w przypadku wystapienia dziatania niepozadanego po przyjeciu badanego leku
nalezy mu zagwarantowa¢ odpowiednig opieke medyczng. Moze dochodzi¢ zwrotu
kosztow spowodowanych leczeniem tych dziatah niepozadanych, jak tez kosztow
poniesionych w zwigzku z udzialem w badaniu, np. wydatki na dojazdy na wizyty

kontrolne38t,

3.2. Badacz

Szczegodlng role w badaniach klinicznych odgrywa badacz. Jest on odpowiedzialny
za ochron¢ bezpieczenstwa, praw i dobra uczestnikow badania klinicznego. Pelni role
tacznika pomiedzy uczestnikiem, badanym produktem leczniczym, osrodkiem badania
klinicznego oraz sponsorem. Badacz podejmuje tez decyzje o prowadzeniu badania
klinicznego zgodnie z protokotem, rekrutacji uczestnikow, zajmuje si¢ produktem
badanym i wydaje go osobom, ktore przystapity do badania. Gléwnym i zdaje
si¢ najwazniejszym zadaniem badacza jest informowanie uczestnikow o celu 1 istocie
badania Kklinicznego i uzyskanie od nich $wiadomej i dobrowolnej zgody na udziat.
Odpowiada na zadawane przez badanych pytania, czuwa i odpowiednio reaguje na zmiany
w ich stanie zdrowia. Jest tez odpowiedzialny za zglaszanie 1 postgpowanie w przypadku
wystgpienia dziatan niepozadanych. Tym samym jest zobowigzany do przestrzegania
przepisow, wymogéw 1 standardow etycznych zwigzanych z prowadzeniem badania

klinicznego3®2.

380 Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej (Dz. U. UE C 2007 r., Nr 303, poz. 1).

1B, Lisowski, K. Szczukiewicz, Prawa i obowigzki uczestnika badania  klinicznego,
https://www.gcppl.org.pl/Portals/2/trainings/10_Zagadnienia-prawne-w-badaniach-klinicznych/2_Prawa_i_o
bowiazki_uczestnika_badania_klinicznego_Karol_Szczukiewicz.pdf [dostep: 17.03.2023 r.].

32 M. Sinski, A. Dryja, Obowigzki i odpowiedzialnos¢ badacza w badaniu klinicznym [w:] Badania
kliniczne, red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 350.
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Ustawa o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
nie objasnia pojecia badacza, lecz odwotuje si¢ do terminologii zawartej
W Rozporzadzeniu Nr 536/2014383, W poprzednim stanie prawnym definicja badacza byla
uregulowana w art. 2 pkt 2a pr. farm. Zgodnie z tym przepisem badaczem jest osoba,
ktora musi spelni¢ okreSlone warunki. Po pierwsze osoba ta musi by¢ lekarzem
albo lekarzem dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii, lub lekarzem
weterynarii w przypadku badania klinicznego weterynaryjnego, posiadajacym prawo
wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polski. Po drugie osoba ta powinna
posiada¢ odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzg naukowg i do§wiadczenie
W pracy z pacjentami, ktére jest niezbedne do prowadzenia badania klinicznego
lub badania klinicznego weterynaryjnego, i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie
tych badan w danym o$rodku. Ponadto, jezeli badanie kliniczne (lub badanie kliniczne
weterynaryjne) jest realizowane przez zespot osob, badacz wyznaczony przez sponsora,
za zgodg kierownika podmiotu leczniczego, w ktorym wykonywane jest takie badanie
kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania
w danym o$rodku384.

Definicja ta jednoznacznie wskazuje, ze badaczem moze by¢ wylacznie lekarz,
ktorego kwalifikacje potwierdza przede wszystkim wydany przez polska szkole wyzsza
dyplom ukonczenia studiow na kierunku lekarskim. Do dokumentéw potwierdzajacych
kwalifikacje badacza naleza takze dyplomy, $§wiadectwa i dokumenty poswiadczajace
formalne kwalifikacje do wykonywania zawodu lekarza przez obywateli panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
lub Konfederacji Szwajcarskiej®®, jak rowniez dyplom lekarza wydany przez inne panstwo
niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, pod warunkiem ze dyplom ten zostat uznany
W Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z przepisami o szkolnictwie wyzszym 1 nauce
za rbwnowazny oraz ze spetnia minimalne wymogi ksztalcenia okreslone w przepisach

prawa Unii Europejskiej lub dyplom wydany w innym panstwie niz panstwo cztonkowskie

383 Dz. U. z 2023 1., poz. 605.

384 Dz. U. 22022 r., poz. 2301 t.j. oraz K. Forysiak, P. Ziecik, Zagadnienia prawne ..., op. Cit., s. 294.

385 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu dyploméw, $wiadectw
i innych dokumentéw poswiadczajacych formalne kwalifikacje do wykonywania zawodu lekarza i lekarza
dentysty przez obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
lub Konfederacji Szwajcarskiej (M. P. z 2013 r., poz. 567).
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Unii  Europejskiej i $wiadectwo zlozenia Lekarskiego Egzaminu Weryfikacyjnego
(art. 5 ust. 1 pkt 2 u.z.1.)%%,

Badacz powinien charakteryzowaé si¢ odpowiednio wysokimi kwalifikacjami
zawodowymi, wiedza naukowa oraz doswiadczeniem W pracy z pacjentami.
Chociaz ustawodawca nie sprecyzowal, jak nalezy rozumie¢ ,,odpowiednio wysokie
kwalifikacje” oraz ,,wiedza naukowa”, to mozna przyja¢, ze kwalifikacje zawodowe
dotycza ukonczonych przez badacza specjalizacji, kursow oraz szkolen. Wiedza naukowa
obejmuje natomiast szeroko rozumiany dorobek naukowy. Mozna do niego zaliczy¢
chociazby udziat w badaniach naukowych, czynne uczestnictwo w seminariach,
konferencjach 1 warsztatach, krajowych 1 zagranicznych stazach naukowych.
Samo uzyskanie tytulu naukowego nie moze by¢ utozsamiane z posiadaniem wiedzy
naukowej. Weryfikacji kwalifikacji badacza powinna dokonywa¢ komisja bioetyczna
przez pryzmat danego badania klinicznego, ktéra odpowiada za ocen¢ poprawnosci
wyboru badacza i cztonkéw badania®®’.

Z powyzszej definicji wynika takze, ze odroznia si¢ badacza badania klinicznego
od os6b wchodzacych w sktad zespotu odpowiedzialnego za prowadzenie tego badania
W danym osrodku. Z tego tez wzgledu w umowach 1 innych dokumentach, ktére dotycza
konkretnego badania klinicznego uzywa si¢ czesto pojecia gltownego badacza®®,
Takie rozroznienie uwzglednia Rozporzadzenie Nr 536/2014. W art. 2 ust. 2 pkt 15
tego rozporzadzenia wskazano, ze badaczem jest osoba odpowiedzialna za prowadzenie
badania klinicznego w osrodku badan klinicznych. Natomiast gtéwny badacz oznacza
badacza, ktory jest szefem zespotu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w osrodku
badan klinicznych (art. 2 ust. 2 pkt 16 Rozporzadzenia Nr 536/2014) i z tego tytulu ponosi
odpowiedzialnos¢. Wedle art. 73 powolanego wyzej rozporzadzenia glowny badacz
zapewnia zgodnos¢ badania klinicznego w osrodku badawczym z wymogami wskazanymi
w tym rozporzadzeniu. Gléwny badacz wyznacza zadania cztonkom zespotu badaczy
majac na wzgledzie przede wszystkim bezpieczenstwo uczestnikow oraz wiarygodnos¢
I odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badania klinicznego w tym os$rodku badan
klinicznych3?,

Ponadto zaznaczono, ze ,badacz musi by¢ lekarzem w rozumieniu prawa

krajowego lub wykonywaé¢ zawod, ktory w zainteresowanym panstwie cztonkowskim

36 Dz, U. 22022 1., poz. 1731 t,j.

387 D. Wasik, Strony ..., op. cit., s. 56-57.

388 K, Bartkowiak, P. Ziecik, Umowy w badaniach klinicznych, Warszawa 2009, s. 19.
389 M. Swierczynski, Badania ..., 0p. Cit., s. 321-326.
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uznawany jest za kwalifikujacy do petnienia funkcji badacza ze wzgledu na niezbedng
wiedz¢ naukowg 1 doswiadczenie w  zakresie opieki nad  pacjentem”
(art. 49 Rozporzadzenia Nr 536/2014)3%°. Wszystkie pozostate zaangazowane osoby musza
rowniez posiada¢ odpowiednie kwalifikacje do wykonywania powierzonych zadan,
ktore zdobyly w drodze ksztalcenia, szkolenia albo do$wiadczenia®®?,

Badaczem w mys$l zasad Dobrej Praktyki Klinicznej jest osoba odpowiedzialna
za prowadzenie badan klinicznych w konkretnym osrodku badawczym. Jezeli w danym
ofrodku jest prowadzone badanie przez okreslony zespdt, to woOwczas badaczem
jest kierownik tego zespotu i osoba ta moze by¢é nazywana glownym badaczem.
Natomiast wspotbadaczem jest cztonek zespotu prowadzgcego badanie Kliniczne, ktory
jest nadzorowany przez glownego badacza 1 zostal przez niego Wwyznaczony
do wykonywania czynnosci istotnych z punktu widzenia prowadzonego badania
I podejmowania istotnych, zwigzanych z badaniem decyzji. Moze to by¢ asystent, stazysta
lub pracownik naukowy3%,

Réznica we wskazanych definicjach wiaze si¢ z ustaleniem kwalifikacji badacza.
W Polsce badacz musi posiada¢ prawo wykonywania zawodu lekarza. Z Rozporzadzenia
Nr 536/2014 i zasad Dobrej Praktyki Klinicznej wynika natomiast, ze badacz nie musi
mie¢ aktualnego prawa wykonywania zawodu3%,

Badacz odpowiedzialny jest za prawidtowe przeprowadzenie badania klinicznego
w danym oérodku badawczym3®*. Podstawowym jego obowigzkiem jest prowadzenie
badan, ktorych glownym celem jest przyczynienie si¢ do wuogolnienia wiedzy
i jednoczesnie ochrona doébr i praw uczestnikow badania. Obowigzki badacza badan
klinicznych zostaty uregulowane w zasadach Dobrej Praktyki Klinicznej, Rozporzadzeniu
Nr 536/2014 oraz w przepisach krajowych — ustawie Prawo farmaceutyczne w art. 37z
I Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 roku w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej, a takze w projekcie ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Najwazniejsze zadania badacza dotycza zachowania wobec

uczestnikbw badania, prowadzenia badania zgodnie z przyjetymi zasadami,

30 Dz, Urz. UEz 2014 r., L 158/1.

391 M. Sinski, A. Dryja, ObowigzKi i odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 350-351.

392 Migdzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

398 M. Sinski, A. Dryja, Obowigzki i odpowiedzialnosé ..., op. Cit., s. 351.

3% Dz. U. 2 2012 r., poz. 489.
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odpowiedniego nadzoru i1 prowadzenia dokumentacji, a takze zglaszania zdarzen
niepozadanych3®®,

Ustawa o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
ogolnie jedynie wskazuje, ze obowigzkiem badacza jest ,realizacja obowigzkow
wynikajacych z rozporzadzenia nr 536/20143%,

W § 4 r.d.p.k. okreslono, ze do obowigzkoéw badacza nalezy przede wszystkim:

1. ,przygotowanie si¢ do przeprowadzenia badania klinicznego, w tym zapoznanie
si¢z dzialaniem 1 wlasciwym sposobem stosowania badanego produktu
leczniczego, opisanymi w protokole badania klinicznego, broszurze badacza
i innych dokumentach dostarczonych przez sponsora;

2. dysponowanie warunkami lokalowymi i sprzetem, niezbednymi dla wlasciwego
przeprowadzenia badania klinicznego;

3. zaplanowanie odpowiedniej ilosci czasu koniecznej dla  wlasciwego
przeprowadzenia badania klinicznego 1 ukonczenia go w terminie;

4. dolozenie nalezytej staranno$ci w celu wiaczenia do badania klinicznego
odpowiedniej liczby uczestnikow badania klinicznego w czasie przewidzianym
w protokole badania klinicznego na rekrutacjg;

5. zaangazowanie do przeprowadzenia badania klinicznego o0sob posiadajacych
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowa i do$wiadczenie
W pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzenia badania klinicznego;

6. przygotowanie, przechowywanie, aktualizacja i udostgpnianie przedstawicielom
sponsora lub Prezesa URPL listy o0sob, ktorym badacz powierzyt obowiazki
zwigzane z  prowadzeniem badania  klinicznego, oraz  zapoznanie,
przed rozpoczgciem badania, wszystkich tych os6b z ich obowigzkami
oraz z protokotem badania klinicznego 1 badanym produktem leczniczym;

7. prowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania;

8. zapewnienie uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej,
w szczeg6lnosci w przypadku wystapienia cigezkiego niepozadanego zdarzenia
po uzyciu badanego produktu leczniczego, w tym istotnych odchylen w wynikach

badan laboratoryjnych;

3% M. Sinski, A. Dryja, Obowigzki i odpowiedzialnosé ..., op. Cit., s. 352.
3% Dz. U. z 2023 1., poz. 605.
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9. przekazanie uczestnikom badania klinicznego informacji o kazdej zmianie
zadeklarowanego terminu zakonczenia badania klinicznego oraz zapewnienie
uczestnikom badania wynikajacej z tej zmiany odpowiedniej opieki medycznej;

10. prowadzenie dokumentacji zwigzanej z prowadzonym badaniem klinicznym
oraz udostepnianie jej podmiotom upowaznionym do wgladu w nig;

11. zapewnienie ochrony danych stanowigcych wlasno$¢ sponsora oraz danych
uczestnikow badania klinicznego pozyskanych w zwigzku z tym badaniem,;

12. monitorowanie zgodno$ci przeprowadzanego badania klinicznego z wymaganiami
rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej oraz umozliwienie
monitorowania i audytu badania klinicznego przez przedstawicieli sponsora,
Inspekcje Badan Klinicznych, a takze wtasciwe organy panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

13. zglaszanie sponsorowi, zgodnie z protokotem badania klinicznego, ciezkiego
niepozadanego zdarzenia po uzyciu badanego produktu leczniczego
wraz ze sprawozdaniem ze zdarzenia, a takze innych niepozadanych zdarzen
oraz nieprawidlowych wynikow badan laboratoryjnych, z wyjatkiem tych,
ktore protokét lub broszura badacza okresla jako niewymagajace niezwtocznego
zgloszenia;

14. ukoniczenie badania klinicznego w zadeklarowanym terminie.”%’.

Zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne podstawowym obowigzkiem
spoczywajacym na badaczu jest zapewnienie odpowiedniej opieki medycznej uczestnikom
badania klinicznego3®. Kwestia ta zostata szczegotowo sprecyzowana w § 4 pkt 8 r.d.p.k.,
w ktérym wskazano, ze opieka medyczna musi zosta¢ zapewniona w przypadku
wystgpienia cigzkiego zdarzenia niepozadanego po przyjeciu produktu badanego®®.
Wymaga podkreslenia, ze uczestnik w badaniach klinicznych powierza swoje zdrowie,
aniekiedy i zycie w rece badacza. Gtéwnym zadaniem badacza jest zatem zapewnienie
osobie uczestniczacej w badaniu dobrostanu i bezpieczenstwa. To on bowiem najlepiej
orientuje si¢ w stanie zdrowia uczestnika i zna badany produkt*®,

W tym konteks$cie nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na to, ze w przypadku

zagrozenia zdrowia lub zycia uczestnika badacz, ale takze lekarz pierwszego kontaktu,

%¥7pz. U.z2012r., poz. 489.

38 Dz, U.z2022r., poz. 2301 t.j.

39 Dz. U.z2012r., poz. 489.

400 M. Sinski, A. Dryja, Obowigzki i odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 356-357.
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czy lekarz Szpitalnego Oddzialu Ratunkowego powinni kierowaé si¢ aktualng wiedza
medyczng 1 leczy¢ pacjenta wedlug potrzeb, nie zwazajac na wytyczne wynikajgce
z protokotu badania. Zycie ludzkie jest bowiem najwazniejsze. Wobec tego istotne jest,
aby badacz poinformowat lekarza podstawowej opieki zdrowotnej uczestnika, jezeli
ten nie wyrazi sprzeciwu, o jego udziale w badaniu klinicznym#%t, Dobra wspodtpraca
pomiedzy badaczem, a lekarzem pierwszego kontaktu ma bardzo duze znaczenie
dla bezpieczenstwa uczestnika. Jest to o tyle istotne, ze produkt badany moze wchodzi¢
w niebezpieczne interakcje z innymi lekami. Celem wyeliminowania ewentualnego ryzyka
wystapienia takiej sytuacji, lekarz podstawowej opieki zdrowotnej powinien posiadaé listg
lekéw przeciwskazanych badz wchodzacych w interakcje z badanym produktem
leczniczym. Ponadto lekarz pierwszego kontaktu moze by¢ cennym zrodtem informacji
0 uczestniku, miedzy innymi o dotychczasowym leczeniu, przyjmowanej farmakoterapii,
co moze wplynaé¢ na wyniki prowadzanego badania klinicznego®?.

Najwazniejszym zadaniem osoby prowadzacej badanie kliniczne jest bezposrednia
relacja z uczestnikiem badania. Badacz powinien przede wszystkim, jeszcze
przed uzyskaniem $wiadomej zgody, w sposob zrozumialy poinformowaé uczestnika
0 wszelkich kwestiach, ktore wigza si¢ z uczestnictwem w badaniu klinicznym®*®,
Zakres podstawowych zagadnien, ktore powinny zosta¢ omoéwione opisane zostaty
w § 7 ust. 1 pkt 1-19 r.d.p.k.*%, Istotnym aspektem, ktory powinien by¢ przedyskutowany
z uczestnikiem badania, jest dokladne omowienie korzysci i potencjalnego ryzyka,
ktore ma duzy wptyw na podjecie swiadomej zgody na udzial w badaniu. Badacz powinien
poinformowa¢ o zasadach wspodlpracy, obowigzkach 1 prawach przystugujacych
uczestnikowi badania, w szczeg6lnosci o prawie do wycofania si¢ z badania bez zadnych
konsekwencji. Na badaczu cigzy takze obowigzek informowania 0 wszelkich aspektach
badania, ktore mogg mie¢ wpltyw na jego decyzje o dalszym uczestnictwie w badaniu.
Co istotne, badacz powinien przekaza¢ informacj¢ o ewentualnym odszkodowaniu
na wypadek szkody w zwigzku z uczestniczeniem w badaniu klinicznym. Nalezy

doktadnie omowi¢ warunki ubezpieczenia, to znaczy w jakich przypadkach przystuguje

401 \world Health Organization, Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP). Guidance
for implementation, 2005, s. 84-85.

402 M. Sinski, A. Dryja, Obowigzki i odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 356-357.

403 Wasik, Strony ..., op. cit., s. 59-64.

404 Dz, U. z 2012 ., poz. 489.
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uczestnikowi roszczenie z tego tytutu. Badacz musi takze odpowiednio przestrzegaé zasad
w dostepie do danych osobowych uczestnikow*%,

Przepis art. 37z ust. 1 pkt 2 pr. farm. wskazuje, ze obowigzkiem badacza
jest monitorowanie zgodno$ci prowadzonego badania klinicznego z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej*®. W § 4 pkt 12 r.d.p.k. ograniczono ten obowigzek do wymogoéw
tego rozporzadzenia®®’. W pi$miennictwie podkresla sie, ze przepis ten moze wprowadzaé
w blad, gdyz monitorowanie czynnosci zwigzanych z przebiegiem badania lezy w gestii
sponsora. Wilasciwsze wydawatoby si¢ zatem prowadzenie badania klinicznego
przez badacza zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej i umozliwienie
jego monitorowania*@,

Oprocz znajomosci zasad Dobrej Praktyki Klinicznej, badacz ma obowigzek
dokladnie zapoznaé si¢ z wytycznymi protokotu badania klinicznego i prowadzi¢ badanie
zgodnie z tym protokolem. Twoérca protokotu badania jest czesto sam badacz
lub naukowcy wspoélpracujacy ze sponsorem. Osoba prowadzaca badanie powinna
si¢ Znim gruntownie zapoznaé. Jego znajomo$¢ pozwala na wybor odpowiedniego
schematu badania oraz metod badawczych, tak aby pogodzi¢ wymogi prawne i zasady
etyczne z interesem nauki‘®. Badacz akceptuje protokot badania przez jego podpisanie
badz ztozenie odrgbnego dokumentu potwierdzajacego akceptacj¢. Ponadto dokumentuje
i wyjasnia wszelkie odstepstwa od tego protokotu**?,

Do obowiazkéw badacza nalezy kontakt z niezalezng komisja bioetyczng. Jeszcze
przed rozpoczg¢ciem prowadzenia badania klinicznego komisja powinna wydaé zgode
badaczowi dla protokolu badania, $swiadomej zgody oraz informacji przekazywanych
dla uczestnika badania, dokumentow dotyczacych rekrutacji i innych pisemnych
informacji, ktore sa przeznaczane dla uczestnikow. Badacz wyjasnia komisji wszelkie
odstepstwa od protokotu oraz informuje o cigezkich zdarzeniach niepozadanych,
ktore wystapily podczas badania klinicznego. Przedstawia tez komisji najbardziej aktualng

wersje Broszury Badacza*l. W przypadku za$ badania trwajacego dluzej niz rok,

405 M. Sifski, A. Dryja, Obowiqgzki i odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 354-356.

406 Dz, U. 2 2022 ., poz. 2301 t.j.

407 Dz. U. z 2012 r., poz. 489.

408 W. Maselbas, [w:] Prawo ..., op. cit., art. 37z, s. 583-584.

409 W. Maselbas, Metodyka prowadzenia badania klinicznego [w:] Elementy oceny organizacji i wynikéw
badan Klinicznych, red. M. Jakubczyk, M. Niewada, Warszawa 2011, s. 19

410Dz, U. z2012r., poz. 489.

411 Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.
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raz w roku badacz sporzadza pisemne sprawozdanie o postepie badania klinicznego
dla komisji**2,

Kolejnym waznym obowigzkiem badacza jest odpowiednie zarzadzanie badanym
produktem leczniczym. Jest on bowiem osobg, ktora ma bezposredni dostep do produktu
badanego. Badacz odbiera produkt od dostawcy, musi sprawdzié, czy jest on kompletny
i posiada odpowiednie oznaczenia. Jako ze badanie kliniczne jest prowadzone pod $cistg
kontrolag, produkt badany powinien =znajdowa¢ si¢ pod nadzorem badacza,
W pomieszczeniach z ograniczonym dostgpem. To na osobie prowadzacej badanie
kliniczne spoczywa obowigzek zapewnienia pomieszczenia o kontrolowanym dostepie
i odpowiednich warunkach klimatycznych. Badacz powinien uzywaé produktu badanego
zgodnie z protokolem badania klinicznego, a takze nadzorowaé proces wydawania leku
danemu uczestnikowi. Jezeli badanie jest randomizowane, nalezy upewni¢ sig,
ze uczestnik otrzyma produkt dla niego przeznaczony oraz w odpowiedniej dawce. Badacz
jest rowniez zobowigzany do wyjasnienia uczestnikom jak prawidlowo powinni
przyjmowaé badany produkt oraz kontrolowania, czy udzielone zalecenia si¢ wlasciwie
przestrzegane. Musi on takze przestrzega¢ zasad losowego doboru uczestnikow do grupy
badanej i kontrolnej oraz nadzorowaé, czy badanie zostalo prawidtowo zakodowane.
Ma to wptyw na wyniki prowadzonego badania klinicznego, jak i1 przede wszystkim
na zdrowie i bezpieczenstwo uczestnikow badania®3,

Kazdy cztonek zespotu badawczego musi dbaé o prawidlowe prowadzenie
dokumentacji badania klinicznego. Dokumentacja powinna by¢ prowadzona na biezgco,
W sposdb pozwalajacy na weryfikacje zgromadzonych danych w karcie obserwacji
klinicznej (CRF). Zadaniem gtoéwnego badacza jest zapewnienie bezpieczenstwa
tej dokumentacji. Musi on zapewni¢ prawidtowe jej przechowywanie i skuteczny nadzor,
anadto zagwarantowa¢, ze do dokumentow beda miaty dostep wylacznie osoby
upowaznione. Nalezy tez zapewni¢ ochrong i poufnos¢ danych osobowych uczestnikoéw
badania. Coraz czgsciej w badaniach klinicznych prowadzi si¢ elektroniczng
dokumentacje, co zapewnia wicksze bezpieczenstwo i mozliwos¢ weryfikacji wszystkich
zmian, ktore sg wprowadzane do systemu przez badacza, monitora, czy tez audytora badan

klinicznych#4. Na badaczu spoczywa rowniez obowigzek dokumentowania odmowy

42Dz, U.z2012r., poz. 489.
413 M. Sinski, A. Dryja, Obowigzki i odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 360-361.
414 K. Domek-Lopacinska, M. Kottowska-Higgstrom, Dokumentacija ..., op. cit., s. 268-271.
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udzialu w badaniu oraz wycofania si¢ z badania, a tym samym jego rolg jest zapewnienie,
ze nie bedg zbierane dane od tych 0s6b*'°.

Badacz powinien mie¢ mozliwo$¢ podjecia pilnych $srodkow bezpieczenstwa,
jezeli wystapia nieoczekiwane zdarzenia, ktore beda wymagaly wprowadzenia zmian
w badaniu klinicznym. W takich sytuacjach mozliwe jest podejmowanie samodzielnych
decyzji, bez oczekiwania na pozwolenie sponsora*®,

Istotnym zadaniem badacza jest rowniez dokumentowanie i zgtaszanie sponsorowi
ciezkiego niepozadanego zdarzenia zwigzanego z badanym produktem leczniczym.
Ustawa prawo farmaceutyczne wyodrebnia cigezkie niepozadane zdarzenia po uzyciu
badanego produktu leczniczego oraz cigzkie niepozadane dziatanie produktu
leczniczego*'’. W rozumieniu tejze ustawy ciezkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu
badanego produktu leczniczego jest zdarzenie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke
badanego produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢
hospitalizacji badz jej przedluzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu
albo jest chorobg, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu (art. 2 pkt 3c pr. farm.
W poprzednim porzadku prawnym). Ci¢zkim niepozadanym dzialaniem produktu
leczniczego jest natomiast dziatanie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu
leczniczego moze spowodowac zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos$¢ hospitalizacji
lub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie
produktu leczniczego, ktore lekarz wedlug swojego stanu wiedzy uzna za cigzkie,
lub jest chorobg, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu (art. 2 pkt 3d pr. farm.
w poprzednim stanie prawnym)*® W pierwszym przypadku badacz bez zbednej zwloki
powinien zglosi¢ sponsorowi kazde cigzkie niepozadane zdarzenie, ktdre wystepuje
w trakcie prowadzenia badania, po zazyciu chociazby jednej dawki badanego produktu®!®,
Zasady zglaszania niespodziewanego cig¢zkiego niepozadanego zdarzenia zwigzanego
z badanym produktem leczniczym zostaly zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
Zdnia 30 kwietnia 2004 roku w sprawie zglaszania niespodziewanego cigzkiego

0

niepozadanego dziatania produktu leczniczego*®. W rozporzadzeniu okre$lono tryb

zgloszenia oraz wzory formularzy zgtoszeniowych.

45Dz, Urz. UE 2 2014 r., L 158/1.

416 |hidem.

417 L. Ogiegto (red.), [w:] Prawo ..., op. cit., art. 37z, Legalis/el.
418 Dz, U. 22022 1., poz. 2301 t.j.

419 W. Maselbas, [w:] Prawo ..., op. cit., art. 37z, s. 584.

420 Dz. U. z 2004 r., Nr 104, poz. 1107.
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Celem zglaszania zdarzen niepozadanych w badaniach klinicznych jest ustalenie
jakie dziatania niepozadane wywotuje badany produkt leczniczy 1 jakie to spowoduje
efekty terapeutyczne dla uczestnika badania*!. Zapewnienie bezpieczefnstwa produktow
leczniczych wymaga nieustannego pozyskiwania nowych informacji o ich skutecznosci
oraz prawidtowej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Wszystkie mozliwe do przewidzenia
zagrozenia zwigzane z badanym produktem leczniczym musza by¢ doktadnie przebadane,
tak aby zapewni¢ prawidlowe stosowanie danego produktu w przysztej praktyce
medycznej po dopuszczeniu go do obrotu4??.

Wymaga si¢, aby wszystkie zdarzenia niepozadane, jakie wystapity w trakcie
badania klinicznego, zostaly odpowiednio udokumentowane. W tym celu badacz musi
wypeti¢ formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego.
Wraz ze zgloszeniem, zadaniem badacza jest sporzadzenie w formie pisemnej
sprawozdania zawierajagcego opis cigzkiego zdarzenia niepozadanego. Opis sposobu
zglaszania zdarzen niepozadanych zawarty jest w protokole badania klinicznego*®.
Protoko6t badania okresla réwniez sposdb zglaszania innych niepozadanych zdarzen
zwigzanych z badaniem klinicznym, jak réwniez nieprawidtowych wynikéw badan
laboratoryjnych?24,

Trybowi natychmiastowego zglaszania podlegaja réwniez inne medyczne
przypadki, w ktorych wuczestnik pozbawiony opieki medycznej moglby doznaé
niekorzystnych  skutkow  zdrowotnych®?®. Ustawa okreSla roéwniez procedury
jakie powinien podjg¢ badacz w przypadku zgonu uczestnika badania. Wowczas
na wniosek sponsora lub komisji bioetycznej jest zobowigzany przedstawi¢ wszelkie
informacje zwigzane z tym zdarzeniem*?°,

Ciezkie zdarzenia niepozadane powinny by¢ zglaszane niezwlocznie.
W Rozporzadzeniu Nr 536/2014 przyjmuje si¢, ze powinno to nastapi¢ nie poOzniej
niz W ciggu 24 godzin od momentu otrzymania informacji i jego wystapieniu®?’.
Istotne jest ustalenie zwigzku przyczynowo — skutkowego badanego produktu leczniczego
i zdarzenia niepozadanego. Badacz powinien okresli¢ czy mozna bylo spodziewaé

si¢ wystgpienia okreslonego dzialania niepozadanego majac na uwadze posiadang wiedze

421 K. Domek-Lopacinska, M. Kottowska-Héggstrom, Dokumentacja ..., op. cit., s. 268-271.

422 K. Roszkowska, 1. Lagocka, Zglaszanie zdarzen niepozgdanych w badaniach klinicznych [W:] Nadzér
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, red. I. Lagocka, A. Maciejczyk, Warszawa 2008, s. 132-147.

423 K. Mitkowska, P. Ziecik, art. 37z [w:] Prawo farmaceutyczne ..., op. cit., s. 425-426.

424 Dz, U, 7 2022 1., poz. 2301 .

425 M. Sinski, A. Dryja, Obowigzki i odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 363-367.

426 Dz, U. 7 2022 1., poz. 2301 t,j.

427 Dz. U. z 2004 r., Nr 104, poz. 1107.
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0 badanym produkcie zawarta w broszurze badacza badz charakterystyce produktu
leczniczego, jak rdwniez czy juz wcezesniej ktorys z uczestnikow zglaszat podobne objawy.
Jesli przypadek taki nie byl wcze$niej zglaszany, to wowczas okreslany
jest podejrzewanym niespodziewanym ciezkim zdarzeniem niepozadanym i podlega
przyspieszonemu raportowaniu. W polskim prawie nakazuje si¢ wystanie raportu
do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, ktory zajmuje si¢ zbieraniem informacji o dziataniach niepozadanych
badanych produktéw leczniczych, w ciggu 7 dni, gdy doszlo do zgonu uczestnika,
a w pozostaltych przypadkach - 15 dni. W terminowym zglaszaniu dziatan niepozadanych
bardzo istotng role odgrywa badacz, bowiem powinien on niezwltocznie poinformowac
sponsora badania o wystapieniu takich zdarzen, dzigki czemu sponsor moze zweryfikowac
relacj¢ pomiedzy lekiem a objawami jakie wystapilty u uczestnika i w odpowiednim
terminie przesta¢ raport do odpowiednich instytucji. Zadaniem gléwnego badacza
jest takze terminowe sktadanie raportow do Komisji Bioetycznej, ktora wydata pozwolenie
na prowadzenie badania klinicznego*?®. Badacz powinien poinformowa¢ sponsora rowniez
o powaznym zdarzeniu niepozadanym, ktoére wystapito po zakonczeniu badania
klinicznego, a mogto mie¢ skutki dla produktu badanego. Co istotne, badacz moze odslepi¢
badanie kliniczne, jezeli jest zagrozone bezpieczenstwo uczestnika badania®?®.

Zglaszanie dziatan niepozadanych produktéw leczniczych stanowi kluczowy
element polityki lekowej panstwa. Wspomaga to proces gromadzenia waznych informacji
odnoszacych si¢ do bezpiecznego stosowania lekow*. Badanie kliniczne prowadzone
na ludziach musi zatem zawiera¢ zapis nie tylko o skuteczno$ci leku, ale rowniez
jego profilu bezpieczenstwa. Wystapienie dziatan niepozadanych powoduje zwigkszenie
ryzyka stosowania badanego produktu leczniczego, przez co produkt ten moze
nie nadawac si¢ do stosowania u ludzi. Cho¢ nie wszystkie dziatania niepozgdane mogg
wigza¢ si¢ bezposrednio z przyjmowaniem danego produktu badanego, to wazne
jest ustalenie zwigzku przyczynowego pomig¢dzy dziataniem niepozadanym, a ogdlnym
stanem zdrowia uczestnika. Na badaczu spoczywa zatem bardzo duza odpowiedzialnosé
w tym zakresie. Jego zadaniem jest jak najszybciej powiadomi¢ o wystgpieniu zdarzenia

niepozadanego odpowiednie podmioty, a ponadto powinien zapewnié¢ odpowiednig opieke

428 M. Sinski, A. Dryja, Obowiqgzki i odpowiedzialnosé ..., op. Cit., s. 363-367.

429 Dz. U. z 2004 r., Nr 104, poz. 1107.

430§ Staniszewska, M. Dagbrowska-Bender, D. Olejniczak, A. Duda-Zalewska, M. Bujalska-Zadrozny,
Patient knowledge on reporting adverse drug reactions in Poland, “Patient Preference and Adherence” 2017,
vol. 11, s. 47-53.
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medyczng uczestnikowi badania, gdy taka sytuacja bedzie miata miejsce.
Badacz ma si¢ bowiem kierowa¢ przede wszystkim dobrem uczestnika badania

klinicznego®3L.

3.3. Sponsor

Sponsorem badania klinicznego moze by¢ osoba fizyczna, osoba prawna
albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej. Jest ona odpowiedzialna
za podjecie, prowadzenie oraz finansowanie badania. Zatem sponsorem moze by¢ firma
farmaceutyczna, o$rodki badawcze Ilub instytucje akademickie. Zgodnie z prawem
farmaceutycznym sponsor powinien mie¢ siedzib¢ na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu. Natomiast, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego
z panstw czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego, woOwczas moze
wylacznie dziata¢ przez swojego przedstawiciela prawnego, ktory ma siedzibg
na tym terytorium (art. 2 pkt. 37a pr. farm. poprzedniego stanu prawnego)*%,
W Rozporzadzeniu Nr 536/2014, do ktérego odsyla ustawo o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, bardzo lakonicznie sformutowano definicj¢
sponsora, bowiem w mysl art. 2 pkt 14 tego rozporzadzenia, sponsorem moze by¢ osoba
fizyczna, przedsiebiorstwo, instytucja lub organizacja, odpowiedzialne za podjecie badania
klinicznego, zarzgdzanie nim i organizacje jego finansowania®®,

W powotanym wyzej rozporzadzeniu wskazano, ze w badaniu klinicznym
moze by¢ jeden lub kilku sponsorow. Mozliwe jest takze wspotsponsorowanie, co oznacza,
ze kazdy sponsor podlega obowigzkom zawartym w rozporzadzeniu, chyba ze w umowie
okres$lg zakresy swoich dziatan***. Jezeli umowa nie okre$la do ktorego ze sponsorow
nalezy dany obowiazek, to spoczywa on na wszystkich sponsorach. Wszyscy sponsorzy
odpowiadaja wspdlnie za wskazanie sponsora, ktéry bedzie odpowiedzialny
za wykonywanie zadan w ramach procedur wydawania pozwolen na konkretne badanie
kliniczne, petiacego rolg punktu kontaktowego, ktory odpowiada na zadawane pytania

przez uczestnikow badania, badaczy oraz zainteresowane panstwa czlonkowie Unii

4L A, Sil, N. K. Das, Ethics of Safety Reporting of a Clinical Trials, “Indian Journal of Dermatology” 2017,
No. 62 (4), s. 387-391.

432 Dz, U. z 2022 1., poz. 2301 t.].

433 Dz, Urz. UE z 2014 r., L 158/1.

434 Dz. Urz. UE 2014 L 158.
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Europejskiej, a takze sponsora zajmujacego si¢ wprowadzaniem srodkow podjetych
zgodnie z art. 77 Rozporzadzenia Nr 536/2014%%°. Badacz rdéwniez moze pehié role
sponsora. Zgodnie z art. 16 r.d.p.k. badanie kliniczne moze by¢ zainicjowane i prowadzone
takze przez sponsora, ktory pei rol¢ badacza, indywidualnie badZz z udzialem innych
0s6b*%,

Obowigzki sponsora zostaly szczegotowo okreslone w rozdziale 3 § 9 — 16 r.d.p.k.
W $wietle tych przepiséw sponsor prowadzi badania kliniczne poprzez zlecenie wykonania
konkretnych zadan firmom CRO, badaczom i osrodkom badawczym. To wtlasnie
ten podmiot jest odpowiedzialny za wlasciwe zorganizowanie oraz kierowanie badaniem.
Dokonuje wyboru badacza i os§rodka badawczego. Jest obowigzany dostarczy¢ im aktualny
protokét badania oraz broszure badacza. Zapewnia mozliwo$¢ monitorowania badania
klinicznego w osrodkach badawczych zardwno w trakcie, jak i po zakonczeniu badania.
Ma to na celu umozliwienie prowadzenia audytow i inspekcji. Poza tym czuwa
nad bezpieczenstwem systemu informatycznego. Okresla takze podstawowe wymagania
dotyczace przechowywania badanego produktu i dokumentacji zwigzanej z badaniem
klinicznym. Podejmuje dziatania, ktore maja zapewni¢ wlasciwg organizacj¢ 1 przebieg
badania klinicznego*®’. Ponadto zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej
jest zobowigzany do zapewnienia bezpieczenstwa stosowania badanego produktu
leczniczego, jak rowniez zadbania o bezpieczenstwo procesu przetwarzania danych,
ktore sg pozyskiwane w ramach badania. To wlasnie sponsor sktada wniosek o wyrazenie
zgody na rozpoczecie badania klinicznego do Prezesa Urzedu Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Zwraca si¢ takze do komisji bioetycznej
o wydanie opinii w sprawie badania klinicznego*3.

Sponsor zgodnie z art. 37k ust. 1 pr. farm. dostarcza $srodkow finansowych
na $wiadczenia opieki zdrowotnej, ktére sg zwigzane z przeprowadzeniem badania
klinicznego i objetych protokotem badania. Swiadczenia te nie zawieraja
si¢ W §wiadczeniach gwarantowanych, ktore wskazuje ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw publicznych®®°,

Wynika z tego, ze na sponsorze lezy obowigzek zapewnienia uczestnikom badania

435 M. Swierczynski, Badania ..., 0p. Cit., s. 250-252.

43¢ Dz. U. z 2012 r., poz. 489.

437 Instytut Lekow w Warszawie, Zasady prawidlowego prowadzenia badan Klinicznych. Good Clinical
Practice (GCP), Warszawa 1998, s. 29-37.

438 A, Wnukiewicz-Koztowska, Badania kliniczne ..., op. cit., s. 214-216

439 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 t.j.).
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klinicznego bezptatnie badanych produktow leczniczych oraz wyrobéw medycznych,
komparatoréw i urzadzen, ktére sa stosowane do ich podawania**. Sponsor pokrywa
takze koszty niezbednych zabiegow zwigzanych z ewentualnymi powiklaniami
zdrowotnymi wystepujacymi po przyjmowaniu badanego produktu leczniczego®!.

Dodatkowo w art. 36 u.b.k. wskazano, ze sponsor jest obowigzany do uzyskania
pisemnej zgody badacza na dostep do dokumentow zroédtowych. Co rownie istotne,
jest on odpowiedzialny za przetwarzanie danych uzyskanych w zwigzku z prowadzonym
badaniem klinicznym*#2.

Istotnym obowigzkiem badacza i sponsora jest posiadanie ubezpieczenia
od odpowiedzialnosci cywilnej. Ma to stluzy¢é mozliwosciom odszkodowawczym
uczestnika badania. Szczegdélowe regulacje w tym zakresie okreslaja przepisy
rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 6 pazdziernika 2010 roku w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora | badacza
klinicznego w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego*.

3.4. Osrodek badawczy i jednostki organizacyjne prowadzace badania kliniczne

na zlecenie

W doktrynie, jako stron¢ badania klinicznego wyr6znia si¢ takze osrodek badawczy
i jednostki organizacyjne prowadzace badania kliniczne na zlecenie (CRO — Contract
Research Organization). W polskim ustawodawstwie brak jest definicji tychze pojec.
W obowiazujacych przepisach pominigto réwniez kwestie zwigzane z zadaniami
i obowigzkami jakie spoczywajg na o$rodku badan klinicznych oraz jednostkach CRO%4,

W Rozporzadzeniu z dnia 2 maja 2012 roku w sprawie Dobrej Praktyki Kliniczne;j
w § 3 pkt 5 wskazano, ze badania kliniczne nalezy prowadzi¢ w os$rodku badawczym*4,
Migdzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi w zasadach Dobrej Praktyki Klinicznej jedynie ogdlnie

wskazata, ze osrodek badawczy, to miejsce prowadzenia czynnosci dotyczacych badania

40 Instytut Lekow w Warszawie, Zasady prawidfowego ..., 0p. cit., s. 29-37.

41 K. Milkowska, P. Ziecik, art. 37z [w:] Prawo farmaceutyczne ...,op. cit., s. 424.

42 Dz. U. z 2023 r., poz. 605.

43 Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego wyrobow, (Dz. U. 2010, Nr 94, poz. 1290).

444 M. Swierczynski, Badania ..., op. Cit., s. 254-255.

45Dz, U.z2012r., poz. 489.
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klinicznego*®, a wiec miejsce, gdzie odbywaja sie wizyty uczestnikow, znajduje
sie dokumentacja oraz przechowywany jest badany produkt leczniczy**’. Za ustawa

z dnia 15 kwietnia 2011 roku o dzialalnosci leczniczej**®

przyjmuje si¢ natomiast,
ze osrodkiem badawczym jest podmiot leczniczy, ktory dysponuje odpowiednim
zapleczem medycznym, czyli sprzetem, pomieszczeniami oraz personelem i ktory zgodnie
Z umow3 ze sponsorem zapewnia przeprowadzenie badania klinicznego®*°.

W mysl art. 50 Rozporzadzenia Nr 536/2014 o$rodek, w ktorym bedzie
prowadzone badanie kliniczne, musi nadawa¢ si¢ do przeprowadzenia w nim badania
klinicznego w oparciu o wymogi okre$§lone w tym akcie*®. W prawie farmaceutycznym
wskazano natomiast, ze ocen¢ jakosci osrodka dokonuje komisja bioetyczna, ktora wydaje
opini¢ o danym badaniu klinicznym (art. 37r ust. 2 pkt 6 pr. farm.)*2,

Badania  kliniczne  s3  przeprowadzane w  oS$rodkach  badawczych,
ktorymi sg najczgéciej szpitale, kliniki uniwersyteckie, centra medyczne, prywatne
gabinety, jak tez osrodki, ktore specjalizujg si¢ w prowadzeniu badan klinicznych.
Wybor odpowiedniego o$rodka badawczego ma kluczowe znaczenie dla prawidlowego
i skutecznego prowadzenia badania klinicznego, w tym rekrutacji uczestnikow
czy uzyskiwanie  wysokiej jakosci danych. Atutem placowek medycznych,
w ktorych prowadzone sa badania kliniczne, jest przede wszystkim to, ze pracuje
w nich wysoko  wykwalifikowany personel medyczny, posiadajacy odpowiednie
specjalizacje, kompetencje i doswiadczenie kliniczne. Czgsto lekarze i pielggniarki biorg
udziat w miedzynarodowych i krajowych sympozjach, konferencjach, szkoleniach
i warsztatach zdobywajac dodatkowe kwalifikacje w doskonaleniu metod i technik
terapeutycznych oraz opieki nad pacjentami. Czlonkowie zespotow badawczych czgsto
prowadzg takze prace naukowe pracujac na uczelniach medycznych. Specjalisci
maja mozliwos¢ pracy na nowoczesnych urzadzeniach przy wykorzystaniu najnowszych
technologii*®2.

Sponsor lub firma CRO, zanim dokona wyboru osrodka badawczego sprawdza

czy posiada on odpowiedni potencjat infrastrukturalny i techniczny do prowadzenia

446 Migdzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.

447 W. Maselbas, [w:] Prawo ..., op. cit., art. 37s, s. 566.

448 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2022 r., poz. 633 t.j.).

449 |bidem.

40Dz, Urz. UE 2014 L 158.

41 Dz.U.z2022r., poz. 2301 t.j.

42 E. Tanska, Logistyczno-prawne aspekty prowadzenia badar klinicznych w Polsce (doswiadczenia
wiasne/punkt widzenia osrodka medycznego), ,,Zeszyty Naukowe WCO” 2016, Nr 13 (3), s. 51-57.
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danego badania klinicznego zgodnie z protokotem badania. Wyposazenie placowki
medyczne] podlega zatem szczegotowej weryfikacji jakosciowe] oraz wizualnej,
gdyz w badaniach klinicznych wykonywanych jest duzo procedur diagnostycznych,
dlatego  istotne  jest, aby osrodek  posiadal  specjalistyczne  urzadzenia
oraz wyspecjalizowane laboratoria diagnostyczne oraz patomorfologiczne*3.

Do glownych obowigzkéw os$rodka badawczego nalezy zatem zaliczy¢
umozliwienie realizacji badania klinicznego we wspotpracy z badaczem i sponsorem.
Oczywiscie nie nalezy tego interpretowaé, jako podejmowanie decyzji w zakresie
uczestnika  badania,  wypelnianie = dokumentacji czy  prowadzenie = wizyt,
bowiem sg to zadania badacza i personelu badawczego, ale nalezy zauwazy¢, ze dziatania
te nie s3 mozliwe do wykonania bez wsparcia specjalistycznego osrodka*>*.

W szczegblnoséci osrodek badawczy jest zobligowany do udostgpniania sprzetu
oraz pomieszczen, ktore sa niezbedne do prawidlowego przeprowadzenia badania
klinicznego®®. Os$rodek badawczy, w ramach prowadzonych zadah jako podmiot
udzielajacy $wiadczen zdrowotnych, przechowuje réwniez dokumentacje zrodtowa
uczestnikow badania. Zadanie to wynika z art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 roku o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, gdzie wskazano, ze jednostka
udzielajagca $wiadczen zdrowotnych obowigzana jest prowadzi¢, przechowywac
oraz udostgpnia¢ dokumentacj¢ medyczna, a takze zagwarantowa¢ ochron¢ danych
zawartych w tejze dokumentacji*®.

Osrodek badawczy powinien zapewni¢ gotowos¢ do petnienia opieki medycznej
0sOb uczestniczgcych w badaniach klinicznych, a w szczeg6lnosci natychmiastowej opieki,
w sytuacji wystapienia dzialan niepozadanych. Chociaz przepisy prawa nie nakladaja
na osrodek takiego zobowigzania, t0 moze ono wynika¢ z umowy zawartej pomiedzy
sponsorem a os$rodkiem badawczym. Kolejnym aspektem jest takze prowadzenie
na zlecenie badacza interwencji diagnostycznych i terapeutycznych®’. Do obowigzkow

osrodka badawczego nalezy zaliczy¢ rowniez prowadzenie apteki szpitalnej, ktora zajmuje

453 A Zareba, Wybor osrodkéw badawczych. Wizyta kwalifikacyjna [w:] Badania kliniczne. Organizacja.
Nadzor. Monitorowanie, Warszawa 2004, s. 113-122.

44 R. Staszewski, Osrodki badawcze w procesie realizacji badar klinicznych — uwarunkowania prawno-
organizacyjne, red. M. Sliwka, Torun 2013, s. 90-91.

45 W. Nowak, Prawo w praktyce ..., op. Cit., s. 34.

456 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 1876 t.j.).

457 R, Staszewski, Osrodki ..., op. cit., s. 93-94.
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si¢ ewidencje badanych produktow i ustala procedury ich wydawania
(art. 86 ust. 4 pkt 1i 2 pr. farm.)*8,

W Polsce jest ponad 1400 osrodkow badawczych, ktore uczestnicza w badaniach
klinicznych. Wspotpraca z firmami prowadzacymi badania kliniczne przynosi tego typu
placowkom wiele korzysci, nie tylko finansowych, ale rowniez podnosi ich prestiz
i pozwala tworzy¢ marke szpitala. Inwestycja w personel i infrastrukture wplywaja
pozytywnie na jako$¢ $wiadczonych ustug#®.

Jednostki organizacyjne prowadzace badania kliniczne na zlecenie (CRO)
to organizacje, ktore prowadza badania kliniczne na zlecenie sponsora, ktéry powierza
im swoje obowigzki lub czynno$ci (art. 20 r.d.p.k.). Nie zwalnia to jednak sponsora
z odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone przez badania kliniczne*€°,

Jednostki CRO sa niezaleznymi, wyspecjalizowanymi firmami. Przedmiotem
prowadzonej przez nich dziatalnosci jest organizacja oraz nadzorowanie projektow badan
klinicznych®!. Peknig role przedstawiciela sponsora, sg odpowiedzialne za wykonanie
odpowiednich czynno$ci, zgodnie z dokumentem okre$lajacym podzial zadan,
stanowigcym zatagcznik do umowy migdzy jednostkami CRO a sponsorem.
Sa one zobligowane rowniez do zachowania poufnosci danych przekazanych
im przez sponsora®®?,

Firmy te zatrudniaja monitorow badan klinicznych. Monitorzy stanowia
wykwalifikowany personel, ktéry jest odpowiedzialny za caly proces monitorowania
badania klinicznego. Przedsigbiorstwa te wspolpracujg rowniez w sposdb bezposredni
z badaczami“®3,

Sponsor moze zleci¢ czgé¢ zadan jednemu CRO lub podzieli¢ je pomiedzy kilku

CRO. Wsparcie przez firmy CRO wplywa na zwigkszenie szybkosci prowadzenia badan,

458 K. Forysiak, P. Ziecik, Zagadnienia prawne..., op. cit., s. 296.

49 Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych
weterynaryjnych, http://www.prawoimedycyna.pl/pliki/artykuly/projekt ustawy obk 24052011.pdf [dostep:
2.05.2023r.].

460 M. Swierczynski, Badania ..., 0p. Cit., s. 255-256.

461 ], Sokotowska-Wigcek,  Uwarunkowania  skutecznosci  pracy  kierownika ~w  zarzadzaniu
miedzynarodowymi projektami badan klinicznych, Poznan 2014, s. 4.

462 p, Kolgtaj, Organizacje prowadzqce badania na zlecenie (Contract Research Organizations — CRO)
[w:] Badania kliniczne. Organizacja, nadzor i monitorowanie, red. M. Walter, Warszawa 2004, s. 392.

463 pwC, Badania kliniczne w Polsce - Giowne wyzwania, 2010, https://www.infarma.pl/assets/files/raporty/R
aport_Badania_kliniczne_w_Polsce_2010.pdf [dostep: 20.06.2019 r.].
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ale jednoczes$nie nie powoduje zmniejszenia jakosci uzyskanych danych w badaniu

klinicznym?464,

3.5. Relacje pomiedzy sponsorem, badaczem i o$rodkiem badawczym

Badania kliniczne s3 wieloetapowym procesem zarowno pod wzgledem
medycznym, prawnym i organizacyjnym. Na poszczegélnych etapach prowadzenia
badania klinicznego wymagane jest zawieranie réznego rodzaju umow, ktore reguluja
wzajemne relacje podmiotow zaangazowanych w badanie. W polskim prawie kwestie
w zakresie umoéw o prowadzenie badania klinicznego produktéw leczniczych regulyj
przede wszystkim ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, a takze Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej. Umowy te czesto doprecyzowuja
niejasne regulacje prawne dotyczgce badan klinicznych?6°,

Procedura zawierania umowy 0 prowadzenie badania klinicznego rozpoczyna
si¢ od postepowania przygotowawczego, na ktory sktada si¢ zlozenie przez sponsora
lub CRO zgloszenia propozycji zawarcia umowy. Do takiego zgloszenia dotgcza
sie¢ miedzy innymi: projekt umowy, odpis z Krajowego Rejestru Sadowego, streszczenie
protokotu badania, tzw. flow-chart*®, czyli przedstawiony w formie schematu blokowego
proces badania klinicznego 1 jego sekwencje, budzet badania oraz kopi¢ polisy
ubezpieczeniowej. Kolejnym etapem jest negocjowanie warunkow umowy, czego efektem
ma by¢ zawarcie umowy pomiedzy sponsorem, badaczem i osrodkiem badawczym.
W umowie powinny by¢ uwzglednione zapisy o oplatach stalych (tj. optata
administracyjna, inicjacyjna, za archiwizacj¢ oraz nadzor farmaceutyczny), obowiazki
sponsora, badacza i1 osrodka badawczego, a takze potwierdzenie, ze sponsor pokryje
wszystkie koszty podejmowanych w ramach badania czynno$ci®®’.

Umowy o przeprowadzenie badania klinicznego stanowia przyklad umow
nienazwanych, ktoére sg formowane przez strony w ramach swobody ksztaltowania

stosunku zobowigzaniowego. Zgodnie z art. 353 k.c., strony maja prawo do zawarcia

464 J. Sokotowska-Wiecek, Uwarunkowania skutecznosci ..., op. Cit., s. 73-75.

465 K Forysiak, P. Ziecik, Zagadnienia prawne ..., op. cit., s. 300.

466 M Christine, M. D. Walsh-Kelly, Flow Chart/Process Flow Diagram, https://www.med.unc.edu/neurosur

gery/wp-content/uploads/sites/460/2018/10/Flow-chart-Process-Flow.pdf [dostep: 7.05.2023 r.].

47 Uniwersytet Medyczny w Poznaniu, Procedura prowadzenia Bada¥ Klinicznych w Szpitalu Klinicznym
im. Karola Jonschera Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,
https://www.skp.ump.edu.pl/sites/default/files/Aneks%20nr%202%20d0%20Zarz%C4%85dzenia%201_201

0%20Procedura%?20bada%C5%84%20klinicznych.pdf [dostep: 7.05.2023 r.] oraz Uniwersytet Medyczny
w Biatymstoku, Sponsor. Kontraktowanie badar klinicznych, https://www.umb.edu.pl/owbk/kontraktowanie

_badan [dostep: 7.05.2023 r.].
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umowy i ustalenia jej tresci wedlug wlasnego uznania. W przypadku badan klinicznych,
strony umowy majag mozliwo$s¢ wypracowania konkretnej treSci umowy nienazwanej
zgodnie z ich wolg?*®®,

W zwigzku z tym, do badania klinicznego stosuje si¢ przepisy ogélne dotyczace
umow, a takze analogicznie przepisy odnoszace si¢ do uméw nazwanych, ktére
sg dostosowywane do specyfiki umow o badania kliniczne, biorgc pod uwage cel 1 funkcje
spoteczne takich umoéw?*®. Dzieki temu umowy te moga zawiera¢ elementy
charakterystyczne dla réznych uméw nazwanych. Dotyczy to gtdéwnie uméw o dzielo
w przypadku uméw z badaczami, gdzie badacz podejmuje si¢ konkretnych dziatan w celu
osiggniecia okreslonego rezultatu badania. Natomiast umowy z osrodkami badawczymi
0odnosza si¢ do uméw zlecenia, gdyz osrodek badawczy zobowigzuje si¢ do wykonania
okreslonych badan i dziatan na rzecz sponsora badania. Dzigki temu umowy o badania
kliniczne stanowig hybrydowe konstrukcje, taczace elementy rdéznych umow,
co umozliwia dostosowanie ich do indywidulanych potrzeb i celéw stron*’°,

Umowy te s3 tez umowami odptatnymi, a co za tym idzie réwniez umowami
wzajemnymi. W mys$l art. 487 § 2 k.c. ,,umowa jest wzajemna, gdy obie strony
zobowigzujg si¢ w taki sposob, ze $wiadczenie jednej z nich ma by¢ odpowiednikiem

$wiadczenia drugiej”*’*

. Kwesti¢ wzajemnego charakteru umowy determinuje zatem
wzajemna zalezno$¢ pomigdzy $wiadczeniami. W rezultacie tego, jezeli jedna ze stron nie
spetnia skutecznie swojego $wiadczenia, to cala umowa traci swoja skutecznos$¢ i nie
wywoluje zadnych skutkéw prawnych*?. Umowy wzajemne charakteryzuja sie
ekwiwalentno$cig §wiadczen. Oznacza to, ze w wyniku zawarcia tego typu umowy kazda
ze stron otrzymuje okre§long korzy$¢ finansowa. Umowy o badania kliniczne z pewnos$cia
takze charakteryzuja si¢ cechami umow konsensualnych. Co do zasady zawieraja one

elementy umoéw rezultatu, nie za$ starannego dziatania. Badacz otrzymuje bowiem

wynagrodzenie za rezultat wykonanych prac, a nie tylko za dochowanie nalezytej

468 \W. J. Katner, Pojecie umowy nienazwanej;, umowa nazwana a nienazwana, przestanki, cechy [w:] Prawo
zobowigzan — umowy nienazwane. Tom 9. System Prawa Prywatnego, red. W. J. Katner, Warszawa 2023,
s. 14-20.

469 M., Swierczynski, Badania ..., op. cit., s. 273.

470 K. Mitkowska, P. Ziecik, art. 37b [w:] Prawo farmaceutyczne ...,op. cit., s. 342.

41 Dz. U. 22022 r., poz. 1360 t.j.

472 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Biatymstoku z dnia 9 listopada 2017 r., I ACa 448/17, LEX nr 2412768
oraz wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 25 sierpnia 2016 r., V CSK 705/15, LEX nr 2120899.
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staranno$ci*’3. Podobnie kwestia ta ksztattuje si¢ w odniesieniu do o$rodka badawczego,
ktory otrzymuje wynagrodzenie za wizyte uczestnika i wykonanie badan*’4,

Celem umowy o badania kliniczne, oprocz osiggni¢cia zatozonego rezultatu,
jest bez watpienia takze prawidtowe prowadzenie badania, zapewnienie bezpieczenstwa
uczestnikom, jak tez wuzyskanie pozytywnego wyniku badania, co doprowadzi
do wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. Osiggniecie takich rezultatow zalezy
od czynnikéw zewngetrznych, niezaleznych od badacza, wobec tego w pewnym zakresie
podejmuje on takze zobowigzanie do starannego dzialania*’®,

Stronami umowy o przeprowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego
jest sponsor, badacz i osrodek badawczy. Sponsor moze rowniez cze$¢ lub wszystkie swoje
obowigzki przekaza¢ jednostce organizacyjnej prowadzacej badania kliniczne na zlecenie,
ktéra okreslana jest jako CRO i1 woéwczas CRO zawiera umowy w imieniu sponsora.
Umowy tego typu nie zwalniaja jednak sponsora od odpowiedzialno$ci, ktéra wynika
z prowadzenia badania klinicznego. Umowy mogg zatem by¢ zawierane pomig¢dzy
sponsorem a CRO oraz pomigdzy sponsorem/CRO a badaczem, a takze pomiedzy
sponsorem/CRO a o$rodkiem badawczym?*®,

Wobec powyzszego wyrdznia si¢ umowy dwustronne oraz trojstronne. W praktyce
w przypadku pierwszej z uméw zawierane sg dwie umowy dwustronne, to jest jedna
pomiedzy sponsorem a badaczem i druga pomigdzy sponsorem a o$rodkiem badawczym.
Umowy trdjstronne polegaja natomiast na zawarciu przez sponsora jednej umowy
Zbadaczem 1 o$rodkiem badawczym. Umowa ta powinna by¢ skonstruowana
w taki sposob, aby nie budzita zadnych watpliwosci co do praw i obowigzkéw podmiotow,
ktére ja podpisuja. Obecnie rekomenduje si¢, aby zawiera¢ jedna umowe trojstronna,
CO zapewni przejrzysto$é dziatan podpisujgcych jg podmiotow*’”.

Unormowania w zakresie tresci umow dotyczacych badan klinicznych zawieranych
miedzy stronami okre$la § 19 ust. 2 1 3 r.d.p.k. Umowa zawarta pomiedzy sponsorem
a badaczem o prowadzenie badania klinicznego dotyczy przestrzegania protokotu badania
klinicznego, zasad zbierania i raportowania danych, umozliwienia dostgpu

przedstawicielom sponsora oraz audytorom badania klinicznego do dokumentow

473 M. Swierczynski, Badania ..., 0p. Cit., s. 273.

474 R, Turchan, Umowy o przeprowadzanie badan klinicznych produktow leczniczych i wyrobéw medycznych,
,,Zeszyty Prawnicze” 2022, Nr 22.1, s. 151-154.

475 Ibidem, s. 151-154.

476 K, Bartkowiak, P. Ziecik, Umowy w badaniach ..., op. cit., s. 19.

477 M. Urbaniak, Wybrane aspekty prawne prowadzenia badan klinicznych w Polsce, ,,Studia Prawa
Publicznego” 2013, Nr 4, s. 117-118.
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zrédtowych oraz ochrony danych osobowych uczestnikéw badania. Umowy te okreslaja
rowniez zobowigzania finansowe odnoszace si¢ do badania klinicznego?@.

Umowy tego typu powinny by¢ zawierane w formie pisemnej. Zgodnie bowiem
ztreScig § 19 r.d.p.k. ,sponsor zawiera z osrodkiem badawczym oraz z badaczem,
w formie pisemnej, umowy dotyczace prowadzenia badania klinicznego™4”°.
Trzeba jednak zwroci¢ uwage, ze forma pisemna nie jest zastrzezona przy tych umowach
pod rygorem niewaznosci. W zwigzku z tym nalezy uznaé, Zze forma pisemna zostata
tu zastrzezona wylacznie dla celow dowodowych*®, Ustawa Prawo farmaceutyczne
przewiduje réowniez obowiazek zalaczenia do wniosku w sprawie badania klinicznego
tychze umow*eL,

Umowy o przeprowadzenie badan klinicznych produktow leczniczych peinig wazna
role w procesie badan klinicznych. Nie ulega zatem watpliwosci, ze prawidlowo

sporzadzona umowa przyczynia si¢ do zwigkszenia bezpieczenstwa uczestnikow badan

klinicznych#2,

3.6. Relacje pomie¢dzy sponsorem, badaczem a uczestnikiem badan klinicznych

Charakter relacji prawnych pomigdzy badaczem, sponsorem a uczestnikiem
badania Kklinicznego jest istotny pod wzgledem prawnym, etycznym oraz w zakresie
odpowiedzialno$ci, jaka ponoszg sponsor i badacz za wyrzadzenie potencjalnych szkod
uczestnikowi badania wynikajacych z przeprowadzenia tego badania“®,

W literaturze prezentowany jest gtownie poglad, ze odpowiedzialnos¢ cywilna
wobec uczestnikow eksperymentdow medycznych nie moze by¢ $cisle uregulowana
W ramach umowy kontraktowej. Wynika to z braku wyraznego wymogu zawierania umow
mi¢dzy badaczem a uczestnikiem, co moze by¢ traktowane jako przestanka sugerujaca

brak formalnego stosunku umownego mig¢dzy stronami badania. Przepisy prawa nie

naktadajg takze wprost obowigzku zawierania uméw przez badacza z uczestnikami

478 Dz. U. z 2012 r., poz. 489.

479 Ibidem.

480 R, Turchan, Umowy ..., op. cit., s. 162-163.

481 M., Swierczynski, Badania ..., op. Cit., s. 272.

482 R, Turchan, Umowy ..., 0p. cit., s. 168.

43, Bosek, Podstawy i zasady odpowiedzialnosci cywilnej za szkode wyrzqdzong uczestnikowi
eksperymentu medycznego — de lege lata i de lege ferenda [w:] Ochrona strony stabszej stosunku prawnego.
Ksigga jubileuszowa ofiarowana Profesorowi Adamowi Zielinskiemu, red. M. Boratynska, Warszawa 2016,
Legalis/el.
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eksperymentow medycznych®*. Nalezy zatem przyjaé, ze wyrazona przez uczestnika
zgoda stanowi jednostronne o$wiadczenie woli, nie za$ umowe*®,

Nalezy jednak podkresli¢, Ze istnieje odmienne stanowisko w kwestii charakteru
stosunkow pomigdzy badaczem, sponsorem, a uczestnikiem badania, ktdre nie moze by¢
zignorowane. Mimo, ze przewazajacy poglad podkresla brak umowy miedzy badaczem
a uczestnikiem, istniejg zrodta literaturowe, ktore rozwazajg alternatywng perspektywe*®,
Mozna przypuszczaé, ze wystapienie takiego stanowiska wynika z kompleksowych
I wieloaspektowych zalezno$ci migdzy badaczem a uczestnikiem badania klinicznego.
Réznorodnos¢ tych aspektow moze by¢ istotnym powodem do podjecia debaty na ten
temat w §rodowisku naukowym.

Rozwazana jest mozliwo$¢, ze $wiadomie wyrazona zgoda na udzial w badaniu
klinicznym, zgodnie z art. 2 pkt 9 u.b.k., a wczesniej art. 37f ust. 1 pr. farm., moze
stanowi¢ swoistego rodzaju ,,umowe¢” miedzy badaczem a uczestnikiem badania. Wedtug
M. Swiderskiej ,,umowa” ta ma podobny charakter prawny do umowy zlecenia zgodnie
z art. 750 k.c. i opiera si¢ ona na wzajemnym zaufaniu stron. Takie zatoZenie wynika
Z natury tej umowy, ktora ma charakter dobrowolny i oparty na $wiadomej zgodzie
uczestnika*®’,

Wydaje si¢ zatem, ze uczestnik badania klinicznego jest strong umownego stosunku
prawnego, ktory taczy go z badaczem. Rzeczywiscie, uczestnik badania moze mie¢
przekonanie, ze podpisana przez niego zgoda stanowi umowe¢ pomiedzy nim a badaczem.
Zgodnie bowiem z wymogami etycznymi 1 prawnymi, badacz ma obowigzek
poinformowania uczestnika o wzajemnych prawach i obowigzkach wynikajacych z udziatu
w badaniu. Przekazanie uczestnikowi szczegdétowych informacji o procedurach, celach
oraz o ewentualnym ryzyku i korzy$ciach ma na celu zapewnienie pelnego zrozumienia
przez uczestnika charakteru badania. Wtasnie w wyniku tego procesu informacyjnego
uczestnik moze uzna¢ swoja zgode za swoistg umowe, na mocy ktorej zgadza si¢ na udziat
w badaniu, aprobujac okre$lone warunki i zobowigzujac si¢ do wspotpracy z badaczem.

Powstanie tego stosunku wynika z akceptacji przez uczestnika badania oferty udziatu

484 |, Bosek, Podstawy i zasady ..., op. cit., Legalis/el.

48 M. Swiderska, Swiadoma zgoda uczestnika [w:] Prawo farmaceutyczne. System Prawa Medycznego.
Tom 4, red. J. Haberko, Warszawa 2019, s. 226-227.

48 |, Bosek, Podstawy i zasady ..., op. cit., Legalis/el.; M. Swiderska, Umowy dotyczqce prowadzenia badar
Klinicznych [w:] Prawo farmaceutyczne. System Prawa Medycznego. Tom 4, red. J. Haberko, Warszawa
2019, s. 242-243.

487 M., Swiderska, Umowy ..., op. cit., 5. 242-243,
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w konkretnym badaniu. Obie strony daza bowiem do osiggni¢cia okreslonych skutkow
prawnych?e,

Kluczowym elementem tej ,umowy” jest fakt, Ze uczestnik ma prawo
do odstapienia od niej w dowolnym momencie, bez koniecznosci podawania przyczyny.
Wycofanie zgody jest mozliwe ze wzgledu na elastyczny charakter umowy zlecenia
oraz zuwagi na specyfike $§wiadomej zgody, ktora moze zosta¢ odwolana w kazdym
czasie. Co istotne, prawo do wycofania si¢ z badania klinicznego przystuguje kazdemu
uczestnikowi niezaleznie od powigzan umownych miedzy badaczem a uczestnikiem?e°.

W niniejszym opracowaniu zostala jednak podzielona przewazajaca koncepcja
wystepujaca w literaturze, ze uczestnik badania klinicznego oraz badacz nie sg zwigzani
stosunkiem umownym. Istnieje powszechne przekonanie w tekstach naukowych,
ze uczestnik badania dobrowolnie wyraza zgode na swoj udzial w eksperymencie, co nie
implikuje formalnego stosunku prawnego miedzy stronami*®, Przedstawienie obu
perspektyw ma jednak na celu stworzenie kompleksowego i zrownowazonego obrazu
zagadnienia. Zaprezentowanie roéznych punktow widzenia w tej dziedzinie pozwala
na petniejsze zrozumienie zawilo$ci 1 probleméw zwigzanych z uczestnictwem
w badaniach klinicznych.

Przechodzac zatem do omowienia relacji miedzy podmiotami uczestniczacymi
w badaniach klinicznych nalezy wskaza¢, ze najbardziej kluczowa jest natura zwiazku
miedzy badaczem a uczestnikiem badania klinicznego. Osoba prowadzaca badania
kliniczne pelni bowiem dwie zroznicowane role: lekarza klinicznego oraz naukowca.
Z medycznego punktu widzenia badacz jest zobligowany do dostarczenia osobie badanej
optymalnej opieki. Z drugiej strony, w wymiarze naukowym, badacz ma obowigzek
respektowania wytycznych, procedur oraz metodologicznych aspektow zawartych
w protokole badawczym. Te odrgbne obowigzki moga czasami prowadzic
do wystepowania pewnych sprzecznosci. Wazne zatem jest, aby zaréwno badacz,
jak i uczestnik zrozumieli i prawidtowo wypetniali swoje powinno$ci®?.

Nalezy zaznaczy¢, ze stosunki pomigdzy badaczem a uczestnikiem badania
zasadniczo réznig si¢ od stosunkow istniejacych pomigdzy lekarzem a pacjentem podczas

interwencji $wiadczonych w ramach standardowej opieki medycznej. Gtéwnym celem

488 | . Bosek, Podstawy ..., op. cit., Legalis/el.

489 M. Swiderska, Umowy ..., op. cit., s. 242-243.

490 M, Swiderska, Swiadoma zgoda ..., op. cit., . 226-227.

491 D, B. Resnik, The clinical investigator-subject relationship: a contextual approach, “Philosophy, Ethics,
and Humanities in Medicine” 2009, No. 4, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2794289/
[dostep: 7.08.2023 r.].
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wykonywania ustug medycznych przez lekarza wobec pacjenta jest doprowadzenie
do poprawy jego stanu zdrowia, przedtuzenie zycia i kondycji zdrowotnej poprzez
postawienie diagnozy, udzielenie porad i wskazanie odpowiedniego leczenia. Zadaniem
natomiast badacza jest pozyskanie jak najwigkszej liczby osob badanych i1 danych
na potrzeby prowadzenia badania klinicznego®®2.

Stosunek prawny istniejacy pomiedzy lekarzem a pacjentem
podczas standardowego leczenia ma charakter umowny. Lekarz dziata bowiem za zgoda
pacjenta, ktora co do zasady moze by¢ wyrazona w jakiejkolwiek formie,
nawet dorozumianej (per facta concludentia)*®. W przypadku farmakoterapii zgoda
ta polega na przyjeciu przez pacjenta leku zgodnie z zaleceniami lekarza. Przepisanie
konkretnej terapii badZz interwencji, ktora wigze si¢ z wyzszym ryzykiem dla pacjenta
wymaga jednak zgody pisemnej dla celow dowodowych (art. 18 ust. 1 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta)*.

Ponadto relacje pomigdzy lekarzem a pacjentem majg charakter powierniczy,
ktory polega na wzajemnym zaufaniu. Obowigzkiem lekarza jest informowanie pacjenta
0 wszystkich istotnych kwestiach dotyczacych jego stanu zdrowia oraz podejmowanego
leczenia, a takze lojalne dziatanie wobec osoby poddanej interwencji medyczne;j.
Lekarz zobligowany jest rowniez do zachowania poufnosci otrzymanych od pacjenta
informacji. Powierniczy charakter relacji miedzy lekarzem a pacjentem wynika gtownie
z analizy cech stosunku prawnego, jaki taczy te dwie strony*®®. W literaturze wskazuje sie,
ze powierniczy charakter stosunku prawnego pomigdzy lekarzem a pacjentem wynika
z faktu, ze tres¢ tego stosunku posiada cechy gwarancyjne, podobne do tych,
ktére wystepuja w stosunku powierniczym pomigdzy gwarantem a uprawnionym,
czy partnerami biznesowymi®,

Stosunki prawne oparte na zobowigzaniach powierniczych charakteryzuja
si¢ trzema istotnymi cechami. Po pierwsze, zwigzane sg one z wWykonywaniem pewnego

stopnia wladzy dyskrecjonalnej. Powiernik moze samodzielnie korzysta¢ z tej wiadzy,

42D, Przewlocka, Cywilna ochrona prawna uczestnika badania klinicznego [w:] Prawo cywilne
wobec nowosci medycznych — cywilna ochrona prawna uczestnika badania klinicznego oraz pacjenta
W kontekscie zastosowania produktow leczniczych w zakresie off-label, Warszawa 2022 r., Legalis/el.

493 M. Ciekawy, Przestanki odpowiedzialnosci odszkodowawczej lekarza za szkody wyrzqdzone dzialaniem
niepozgdanym leku, ,Medyczna Wokanda” 2022, Nr 17/18, s. 122-124.

494 Dz. U. 2 2022 1., poz. 1876 t,j. oraz wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 11 kwietnia 2006 r., | CSK 191/05,
Legalis nr 74992.

4% K. Baczyk-Rozwadowska,  Charakter — prawny  obowigzkéw  lekarza [w:]  Odpowiedzialnosé
prywatnoprawna. System prawa medycznego. Tom 5, red. E. Baginska, Warszawa 2021, Legalis/el.

4% p B, Miller, C. Weijer, Fiduciary obligation in clinical research, “Journal of Law, Medicine & Ethics”
2006, No. 34 (2), s. 424-440.
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co oddziatuje na sfer¢ prawnag oraz interesy beneficjenta. Kolejng cecha tego stosunku
jest szczegdlna zalezno$¢ uprawnionego od powiernika. Pozostaje on niejako ,,na tasce”
powiernika, ktéry posiada dyskrecjonalng wiadzg. Osoba uprawniona znajduje si¢ bowiem
w pewnej zalezno$ci od powiernika i jest zdana na jego dzialanie. W tego typu relacji
istnieje wiec nierownowazno$¢ stron oraz zalezno$¢ uprawnionego wobec powiernika.
Stosunek powierniczy opiera si¢ zatem na wzajemnym zaufaniu, a obowigzkiem
powiernika jest dziatanie w interesie uprawnionego*®’.

Majac na uwadze powyzsze, jesli chodzi o stosunek prawny migdzy badaczem
a uczestnikiem badania klinicznego, nalezy zauwazyé, ze pisemna zgoda wyrazona
przez uczestnika badania nie tylko stanowi upowaznienie udzielone przez uczestnika
badaczowi do ingerencji w jego ciato, ale réwniez obejmuje przeniesienie pewnego
zakresu dyskrecjonalnej wtadzy na powiernika, jako badacza*®. Powierniczy charakter
stosunkow migdzy badaczem a uczestnikiem badania klinicznego jest niezmiernie istotnym
aspektem, ktory przenika wszystkie fazy oraz elementy procesu badawczego.
Jest to relacja oparta na zaufaniu, ktéra wigze si¢ z szeregiem etycznych, prawnych
I naukowych zobowigzan, majacych na celu zapewnienie ochrony i dobrostanu
uczestnikow oraz wiarygodnosci wynikow badania. Zaufanie stanowi fundament
tej relacji. Badacz wypelia swodj obowigzek dziatajac w najlepiej pojetym interesie
uczestnikow badania, co implikuje dostarczenie najwyzszej jakosci opieki medycznej
I zapewnienie respektowania praw osob badanych. Z drugiej strony, uczestnicy badania
oddaja si¢ w rece badacza, oczekujac, ze zostang potraktowani z nalezytym szacunkiem,
a ich dane beda przechowywane w sposob poufny°.

Tym samym, w poréwnaniu do lekarza wykonujacego standardowe leczenie,
badacz powinien okazywaé wicksza troske o interesy 1 zdrowie uczestnika
oraz zobowigza¢ si¢ do starannego dziatania. Badacz bowiem dziata w imieniu dobra
publicznego i w interesie spotecznym. Zgodnie z przepisami prawa polskiego, powierniczy
charakter relacji prawnej migdzy badaczem a uczestnikiem badania moze mie¢ wpltyw
na stopien winy przypisywanej badaczowi w przypadku, gdy dojdzie do naruszenia

standardu nalezytej staranno$ci oraz na zakres odpowiedzialnos$ci badacza za szkody

497 D. Przewlocka, Cywilna ochrona ..., op. cit., Legalis/el.

498 |hidem.

49D, D. Federman, K. E. Hanna, L. L. Rodriguez (red.), The participant — investigator interface
[w:] Responsible Research: A Systems Approach to Protecting Research Participants, Washington 2002,
s. 109-135.
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wyrzadzone uczestnikowi badania w zwigzku z przeprowadzonym badaniem
klinicznym5,

Charakter stosunku prawnego miedzy lekarzem a pacjentem oraz pomiedzy
badaczem a uczestnikiem uwidocznia do$¢ znaczgce réznice. Wymaga ponownego
podkreslenia, ze z jednej strony badacz peini role lekarza wobec uczestnika badania,
co daje temu stosunkowi charakter powierniczy. W zwigzku z tym powinien on dziata¢
w najlepszym interesie uczestnika jako pacjenta. Z drugiej jednak strony badacz
jest zwigzany stosunkiem prawnym ze sponsorem badania, ktory narzuca mu pewne prawa
i obowigzki, mogace pozostawaé w sprzecznosci z interesem uczestnika®?,

W praktyce od powiernika (badacza) oczekuje sie, aby unikat sytuacji, w ktorych
jego wiasne korzys$ci, w tym materialne, koliduja z obowiazkiem dziatania na rzecz osoby
uprawnionej w ramach stosunku powiernictwa, jak i przypadkow, w ktorych interes
uprawnionego bedzie stal w sprzecznosci z dazeniem do zaspokojenia interesow osob
trzecich. Wskaza¢ rowniez nalezy, ze chociaz lekarz ma obowigzek dziata¢ na korzys¢
pacjenta, to gtdéwnym celem badan klinicznych nie jest indywidualne leczenie uczestnika
badania, ale gromadzenie danych medycznych, ktore nastepnie beda uzyte w badaniach
naukowych. Mozna uzna¢, ze ideg badan klinicznych jest przede wszystkim interes
spoteczny, ktory stoi w konflikcie z dazeniami uczestnika badania klinicznego,
jako pacjenta®®?,

W literaturze pojawiaja si¢ poglady, ze badacz nie ma obowiazku dziatac
W interesie uczestnika badania. Wskazuje si¢, ze uczestnik, bedac §wiadomym udziatu
W badaniu, nie moze mie¢ oczekiwan co do tego, ze badacz bedzie dzialal przede
wszystkim w celu ochrony jego indywidualnych interesow. Takie podejscie
moze prowadzi¢ do wniosku, ze gléwnym zadaniem badacza jest gromadzenie
wiarygodnych danych, a nie spelnianie medycznych potrzeb uczestnika badania.
Stoi to jednak w sprzeczno$ci z powierniczym charakterem stosunkow prawnych
pomigdzy badaczem a uczestnikiem, gdyz badacz w tej sytuacji ma znacznie silniejsza
pozycje od drugiej strony, a natura tego stosunku prawnego obliguje go do przestrzegania

dbatosci o interesy stabszego podmiotu®®3,

00 D, Przewlocka, Cywilna ochrona ..., op. cit., Legalis/el.

S017.J.Bending, G.F.Tomossy, An Australian perspective on the doctor-patient relationship:
a comparative prelude to examining duties of disclosure in surgical innovation, “Health Law Journal” 2011,
No. 19, s. 237-254.

502 C. H. Coleman, Duties to Subjects in Clinical Research, “Vanderbilt Law Review” 2005, vol. 58 (2),
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Kluczowym punktem w obszarze badan klinicznych jest uzyskanie $wiadomej
i dobrowolnej zgody uczestnikoéw na udzial w badaniu. Proces ten stanowi wazny element,
dzieki ktoremu badacze zdobywaja uznanie oraz akceptacj¢ uczestnikow. W swej istocie,
procedura zgody wplywa na ksztaltowanie trwatych relacji z badang populacja,
jak rowniez, w szerszym kontekScie — z calg spotecznoscig. Jej udzielenie wplywa
na etyczne i prawne aspekty uczestnictwa jednostek ludzkich w badaniach klinicznych.
Jednakze, obserwuje si¢ pewne odstepstwa od pierwotnej koncepcji, w ktorych swiadoma
zgoda byta postrzegana jako proces interaktywnej komunikacji, dialogu i edukacji, majacy
na celu pelne zrozumienie przez uczestnikow badania klinicznego. Zamiast tego, istnieje
tendencja do interpretowania $wiadomej zgody jako formularza do podpisania,
co wprowadza pewne ryzyko deformacji tego procesu®%,

Paradoksalnie, chociaz celem tego dokumentu jest zgodno$¢ z wymaganiami
prawnymi, jego istota jest raczej zabezpieczenie sponsora i badacza przed ewentualnymi
skargami uczestnikOw poprzez podniesienie argumentu, ze uczestnik zostal
poinformowany i zgodzit si¢ na ryzyko. Uzyskanie §wiadomej, dobrowolnej zgody musi
by¢ procesem rozmowy badacza z uczestnikiem i edukacji, ktory ewoluuje wraz z nowymi
informacjami i perspektywami, pojawiajacymi si¢ juz w czasie trwania badania
klinicznego. Dlatego tak wazne jest, aby badacz i zespot badawczy brali aktywny udziat
W przekazywaniu zrozumiatych informacji oraz wspierali uczestnika w podejmowaniu
autonomicznej decyzji. Wobec powyzszego, formalny aspekt pisemnej zgody musi
stanowi¢ jedynie fragment cato$ci procesu zwigzanego z udzielaniem $wiadomej zgody
na udziat w badaniu klinicznym®%,

Ujawnienie charakteru badania, jego procedur, ryzyka, korzysci i alternatyw
jest gtéwnym filarem procesu §wiadomej zgody. Informacja jest punktem wyjscia dyskusji,
ktora na przemian obejmuje pytania uczestnikoéw i1 odpowiedzi badacza oraz pomaga
uczestnikom badania zrozumie¢ abstrakcje korzysci i ryzyka w kontek$cie badania sytuacji
oraz jego osobistych potrzeb. Uczestnikom badania nalezy pomaga¢ w poszerzaniu wiedzy
na temat procesu badania klinicznego, udostgpniajac im materialy edukacyjne 1 zachecajac
do zadawania pytan. Jest to szczegélnie wazne w przypadku badan wigzacych sie
z wigkszym niz minimalne ryzykiem. Wyzwaniem jest poswiecenie odpowiedniej ilo$ci
czasu i zasobow na przygotowanie odpowiednich tresci i zapewnienie prawdziwej

komunikacji z potencjalnym uczestnikiem. Rowniez uczestnik powinien mie¢ czas

504 D. D. Federman, K. E. Hanna, L. L. Rodriguez (red.), The participant ..., op. cit., s. 109-135.
505 |bidem, s. 109-135.
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na zapoznanie si¢ z udostepnionymi mu przez badacza materiatami, skonsultowania si¢
zrodzing czy lekarzem rodzinnym. Potencjalny uczestnik badania klinicznego
nie powinien podpisywaé¢ formularza zgody, jesli nie jest przekonany, ze rozumie sens
badania i nie czuje si¢ pewnie ze swoja decyzja. W ten sposob zapewnione zostaje
nie tylko respektowanie autonomii uczestnika, ale takze ochrona jego praw oraz
dobrostanus.

Badacze moga napotka¢ wiele trudnosci w przekazywaniu potencjalnym
uczestnikom informacji o badaniu klinicznym. Nalezy podkresli¢, ze w badaniach
klinicznych §wiadoma zgoda czg¢sto nie skutkuje wlasciwym zrozumieniem natury badania
przez uczestnikobw ze wzgledu na powszechno$¢ blednego zreszta przekonania
terapeutycznego. Kwestia ta odnosi si¢ do niezrozumienia réznic migdzy badaniem
a terapig lub leczeniem. Oznacza to, ze uczestnik badania moze mie¢ przeswiadczenie,
iz otrzymuje leczenie zaprojektowane przez lekarza z mysla o jego najlepszym interesie,
podczas gdy w rzeczywistosci leczenie, ktore otrzymuje, wynika z wymogow protokotu
badawczego. Mimo dostarczenia szczegétowych informacji, pacjenci bioracy udziat
w badaniach czesto kieruja si¢ nadzieja na osiggnigcie korzysci terapeutycznych oraz
wierza, ze ich uczestnictwo jest propozycja zwigzang z potencjalnym leczeniem.
To podejscie czgsto wynika z faktu, ze rowniez lekarze wykazujg pewne nierealistyczne
oczekiwania co do potencjalnych korzysci terapeutycznych, jakie pacjenci moga uzyskaé
poprzez udziat w badaniach®"’.

Pacjentom powaznie chorym, ktorzy w zwigzku z tym postrzegaja badany produkt
jako potencjalng terapi¢ ratujgcg zycie, moze by¢ trudno oddzieli¢c wzgledy badawcze
od mozliwych pozytkéw terapeutycznych. W niektorych przypadkach udziat w badaniu
klinicznym moze w rzeczywisto$ci zapewni¢ dostep do wysokiej jakosci opieki,
ktora w innym przypadku prawdopodobnie nie bytaby dostepna. Moze byé to zatem
jedynym sposobem, aby nicktore osoby, szczegolnie mniejszosci, populacje znajdujace si¢
w niekorzystnej sytuacji oraz osoby z rzadkimi zaburzeniami, mogly uzyskaé dostegp
do opieki medycznej. Osoby takie czesto postrzegaja proces badawczy jako jedyna
nadziej¢ na leczenie, mimo ze badany produkt sam w sobie nie jest terapig 1 powszechnie
istniejg alternatywne mozliwosci leczenia. Dostgpno$¢ innych opcji nie ma jednak

istotnosci dla potencjalnego uczestnika, ktory uwaza, ze rozwazana przez hiego terapia

506 M. Sifiski, A. Dryja, Obowigzki i odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 350.
07 D. D. Federman, K. E. Hanna, L. L. Rodriguez (red.), The participant ..., op. cit., s. 109-135.
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eksperymentalna moze =zosta¢ uznana przez przynajmniej niektorych ekspertow
za wiarygodng i rozsadng opcje®®.

Jezeli w badaniu klinicznym zostanie w grupie kontrolnej zastosowane placebo,
pojawiaja si¢ dodatkowe wzgledy etyczne, z ktorych wiele jest niezwykle waznych
zpunktu widzenia uczestnika. Grupy kontrolne pozwalaja badaczom okreslic,
czy zaobserwowany efekt jest spowodowany testowang interwencjg eksperymentalna,
czy tez innymi czynnikami, takimi jak na przyktad: naturalny postep choroby, oczekiwania
badacza lub uczestnika, czy réznice w wyjsciowym stanie uczestnikow. Obserwacja
odpowiednio wybranej grupy kontrolnej pozwala badaczowi ustali¢, co by si¢ stato
z uczestnikami badania, gdyby nie otrzymali interwencji testowej lub gdyby otrzymali inne
leczenie, o ktorym wiadomo, ze jest skuteczne®®. Dla uczestnika badania, ktory postrzega
udzial w badaniu jako potencjalny sposéb na przedtuzenie zycia, przydzielenie do grupy
kontrolnej moze wywota¢ uczucie straty zaufania do badacza. Aspekt terapeutyczny badan
klinicznych ma zatem wyjatkowe znaczenie, poniewaz uczestnicy sg bezbronni, a badacze
dysponuja wiedza i umiejetno$ciami, ktore pozwalaja zapewni¢ osobom badanym opieke,
bezpieczenstwo 1 wsparcie. Kiedy klinicy$ci przyjmuja rowniez rolg badaczy, nie moga
zaniedbywa¢ swojego zobowigzania do zapewnienia uczestnikom optymalnej opieki
medycznej. Pacjenci uczestniczacy w badaniach pozostajg pod prawng i1 etyczng ochrong,
nadal majac prawo do najwyzszego standardu opieki. W przypadku wystapienia kolizji
miedzy rolg badacza a rolg klinicysty, istotne jest, aby badacze szanowali swoje
zobowigzania wobec uczestnikow badania jako klinicy$ci. Rownoczesnie, wzgledy
naukowe nie mogg mie¢ pierwszenstwa nad dobrem uczestnika badania. Biorgc pod uwage
te ztozono$¢, badacze nie powinni uchyla¢ si¢ od odpowiedzialno$ci za zapewnienie,
ze uczestnicy dobrowolnie biorag udziat w badaniu i rozumieja niepewnos¢
co do potencjalnych korzys$ci®®.

Zgoda wyrazona przez uczestnika badania daje zatem badaczowi upowaznienie
do gromadzenia i wykorzystywania poufnych informacji, do ktorych nalezy zaliczy¢
wyniki badan medycznych, czy dane przekazane podczas wywiadu lekarskiego.
Uprawnienia badacza obejmujg rowniez mozliwos¢ weryfikacji 1 doboru uczestnikow

do udziatu w badaniu klinicznym, jak rowniez zalecenia odno$nie przyjmowania badanego
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produktu leczniczego oraz standardowego leczenia. Na podstawie uzyskanej zgody, badacz
moze stosowa¢ procedury diagnostyczne, zleca¢ interwencje nieterapeutyczne,
np. pobieranie probek z ciala uczestnika oraz podejmowaé decyzje dotyczace wycofania
uczestnika z badania klinicznego w przypadku niewlasciwego dopasowania uczestnika
do prowadzonego badania lub wystgpienia dziatan niepozadanych. Badacz ma takze prawo
do zastosowania alternatywnej terapii badz przywrdocenia standardowego leczenia
W sytuacji zakonczenia badania klinicznego lub wykluczenia uczestnika z badania®*.

Nie mozna jednak poming¢, ze uczestnik wyrazajac zgode na udzial w badaniu
klinicznym musi by¢ §wiadomy KoniecznoS$ci przestrzegania postanowien protokotu w celu
uniknigcia potencjalnej szkody dla siebie oraz zachowania integralno$ci badania.
W tym kontekscie, na uczestnikach spoczywa istotny obowigzek spoteczny,
ktory jest rownie kluczowy dla waznosci badan prowadzonych na ludziach, jak sam
naukowy projekt badawczy®2,

Badacz musi dotozy¢ wszelkich staran, aby przed rozpoczeciem badania
klinicznego uczestnik zrozumiat prawidlowe uzycie, dawkowanie, przechowywanie
I utylizacj¢ badanego produktu. Uczestnik badania zobowiazuje si¢ do przestrzegania
wytycznych i zalecen badacza. Jest on zobligowany migdzy innymi do: przyjmowania
badanego produktu leczniczego zgodnie z udzielonymi mu przez badacza wskazowkami,
odbywania wizyt kontrolnych, poddawania si¢ badaniom, informowania o stanie zdrowia
I wystepowaniu  wszelkich niepokojacych objawoéw lub dzialan niepozadanych,
prowadzenie dzienniczka kontroli okre$lonych parametrow oraz wykonywania innych
czynnos$ci szczegdlowo okreslonych przez badacza®?s,

Decyzja o wzigciu udzialu w badaniu jest powaznym zobowigzaniem i1 osoby,
ktore rozpoczynaja badanie muszg by¢ tego $wiadome. Bezpodstawna rezygnacja
Z badania moze mie¢ negatywny wplyw na badanie 1 jego analiz¢, a co wazniejsze,
w tym przypadku osoby te mogg wyrzadzi¢ nieuzasadniong krzywde sobie lub innym
uczestnikom. Dlatego potrzebne sa skuteczne procesy, ktore zapewnia, ze perspektywy
I poglady przecigtnego cztowieka zostang wiaczone do systemu nadzoru nad badaniami,
a potencjalny uczestnik $wiadomie i dobrowolnie podejmie decyzje o udziale w badaniu

i bedzie przestrzegat wytycznych®4,

11 p, B. Miller, C. Weijer, Fiduciary obligation ..., op. cit., s. 424-440.

512 D, D. Federman, K. E. Hanna, L. L. Rodriguez (red.), The participant ..., op. cit., s. 109-135.

S13D. B. Resnik, E. Ness, Participants’ responsibilities in clinical research, “Journal of Medical Ethics”
2012, No. 38 (12), s. 746-750.

514 D. D. Federman, K. E. Hanna, L. L. Rodriguez (red.), The participant ..., op. cit., s. 109-135.
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Wobec powyzszego nalezy stwierdzi¢, ze dobrowolna $wiadoma zgoda
uczestnikOw badania jest niezbedna dla etycznie uzasadnionych badan z udziatem ludzi.
Aby mie¢ pewnos¢, ze uczestnicy wyrazg naprawde $wiadoma zgodg, proces jej uzyskania
powinien mie¢ charakter interaktywny i ciagly, a nie skupia¢ si¢ na podpisywaniu
pisemnego formularza zgody. Zespdt badawczy musi dopilnowaé, aby uczestnicy
rozumieli ryzyko 1 korzysci plynace z badania, a takze swoje obowigzki jako uczestnicy.
W zadaniach badacza lezy troszczenie si¢ o zdrowotne interesy uczestnika badania,
minimalizowanie ryzyka oraz zmniejszenie dyskomfortu zwigzanego z udziatem
w badaniu. Badacz moze jednak zrezygnowac z celow naukowych, ktore sg priorytetem
badan klinicznych, gdy zachodzi koniecznos¢, aby zapobiec narazaniu uczestnika badania

na znaczne cierpienie lub wysokie ryzyko®°.

3.7. Whioski

Badania kliniczne, aby mogly by¢ prawidlowo przeprowadzone wymagaja
zaangazowania wielu osob, ktore pelnig rozne role i majg okreslone zadania.
Osoby prowadzace badania kliniczne wspotpracuja ze sobg, aby zapewni¢ sprawng
realizacj¢ badan oraz dobro uczestnikow badania klinicznego.

Uczestnicy badania klinicznego sa istotnymi podmiotami, ktorzy wyrazaja
dobrowolng i $wiadomg zgode na udzial w badaniu. Ich wspélpraca z badaczami
| zaangazowanie w badanie sa niezwykle wazne dla sukcesu badania. Powinni zatem
przestrzega¢ zalecen i wytycznych przedstawionych im przez badacza, zgtasza¢ informacje
zwrotne w zakresie stanu swojego zdrowia i potencjalnych dziatan niepozadanych.
Wzajemne zaufanie 1 szacunek migdzy badaczem a uczestnikami pozwala utrzymacé
wysoka jako$¢ badan klinicznych.

Badacz petni kluczowa role w badaniach klinicznych, zarzadzajac cato$cig procesu
badawczego. To on zazwyczaj tworzy protokol badania, nadzoruje i analizuje zebrane
dane. Do jego zadan nalezy takze zapewnienie, ze badanie jest prowadzone zgodnie
z wysokimi standardami naukowymi, etycznymi oraz wymogami prawnymi. Badacz
jest odpowiedzialny za utrzymanie nalezytej wspotpracy zardwno z uczestnikami badania,
ale réwniez zespotem badawczym. Wazne jest, aby prowadzit otwarta komunikacje

Z uczestnikami, informowal ich o przebiegu badania i zapewnial odpowiednia opieke

515 D. B. Resnik, E. Ness, Participants’ ..., op. cit., S. 746-750.
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medyczng, a w sytuacji, gdy stan zdrowia uczestnika si¢ pogorszy powinien przerwac
badanie.

Natomiast sponsor finansuje badanie kliniczne. Odpowiada roéwniez za kwestie
logistyczne, administracyjne potrzebne do prowadzenia badania i zarzadzanie procesem
badawczym. Celem sponsora jest rozwdj nowych lekow, terapii lub procedur medycznych
oraz poprawa wiedzy medycznej. Jest on zaangazowany w proces opracowywania
protokotu badania, zbierania i analizowania danych oraz aspekt rejestracji i monitorowania
postepu badania. Odpowiada za jako$¢ prowadzonych badan i ich zgodno$¢ z wymogami
prawnymi, naukowymi i etycznymi.

Osrodki badawcze zapewniaja niezbedng infrastrukture, zasoby ludzkie
i techniczne do prowadzenia badania klinicznego. To w o$rodku badawczym
przeprowadzane sg badania, monitorowany jest stan zdrowia uczestnika, zbierane sg dane
I przechowywana jest dokumentacja badania. Personel osrodka badawczego, biorgcy
udziat w prowadzeniu badania, odpowiada za zapewnienie odpowiedniej opieki medyczne;j
uczestnikom badania.

Badacz, sponsor i osrodek badawczy dziatajag na podstawie umow, ktore reguluja
ich wzajemne relacje. Umowy okreslaja prawa 1 obowigzki kazdej ze stron.
Poprzez zawieranie umow, podmioty biorga odpowiedzialno$¢ za swoje dziatania
| zapewniaja ochrong interesow wszystkich stron zaangazowanych w badania Kkliniczne.
Najwazniejsza jednak kwestig, na ktorej powinny opiera¢ si¢ podmioty zaangazowane
w prowadzenie badania klinicznego jest zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikom badania
i osiggniecie celow badawczych. Wspotpraca i koordynacja migdzy tymi podmiotami
sa niezbedne dla skutecznego przeprowadzenia badania i rozwoju nowych terapii
oraz lekow. Nie mozna przy tym zapominaé, ze cho¢ $wiadoma zgoda zlozona
przez uczestnika nie stanowi umowy w sensie prawnym, to obliguje uczestnika

do przestrzegania zalecen i wytycznych wskazanych przez badacza.
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Rozdzial 4

Swiadoma zgoda na udzial w badaniu klinicznym

4.1. Charakterystyka Swiadomej zgody

Jednym z zasadniczych warunkow umozliwiajacych dopuszczenie do prowadzenia
badan klinicznych z udzialem ludzi jest $swiadomie i dobrowolnie wyrazona zgoda
podmiotu biorgcego udziat w badaniu. Przestanki prawidlowosci zgody powinny okresla¢
zatem pewien wspolny standard, ktory bedzie gwarantowal poszanowanie podstawowych
praw cztowieka i jego autonomii®*,

Swiadoma zgoda stanowi konieczny warunek do przeprowadzenia kazdej
interwencji medycznej. Wszelkie medyczne procedury stanowig bowiem ingerencje
W prywatno$¢ pacjenta, dlatego ma on pelne prawo decydowania, czy chce poddac
si¢ zabiegom leczniczym, czy tez nie. Postulat uzyskania takiej zgody ma swoje podstawy
w art. 41 Konstytucji RP, ktory chroni wolno$¢ oraz nietykalno$¢ osobista jednostki,
atakze w art. 47 tego aktu prawnego, ktéry reguluje prawo pacjenta do ochrony
prywatnosci i decydowania 0 swoim zyciu. Oznacza to, ze co do zasady, bez uzyskania
zgody pacjenta nie mozna udzieli¢ mu jakichkolwiek §wiadczen medycznych. Podejscie
takie wynika z poszanowania autonomii decyzyjnej cztowieka®!’.

Zgoda pacjenta na interwencj¢ medyczng zostata uregulowana w ustawie
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta. Zgodnie z przepisem art. 32 ust. 1 u.z.l., lekarz moze przeprowadzi¢
badanie lub udzieli¢ innych §wiadczen zdrowotnych jedynie po otrzymaniu wczesniejszej
zgody pacjenta, z pewnymi wyjatkami przewidzianymi w ustawie. W art. 34 ust. 1 u.z.l,
wskazano natomiast, ze lekarz moze wykona¢ zabieg operacyjny, zastosowa¢ odpowiednig
metode leczenia albo diagnostyki, ktore stwarzaja podwyzszone ryzyko dla osoby
poddanej zabiegowi, po uzyskaniu jego pisemnej zgody®®. Z kolei z punktu widzenia

516 A, Wnukiewicz-Koztowska, Badanie kliniczne z udziatem oséb matoletnich — wybrane problemy
[w:] Prawo badan klinicznych w zarysie, red. M. Sliwka, Torun 2013 r., s. 33.

517 D. Karkowska, B. Kmieciak, art. 16 [w:] Prawa pacjenta i Rzecznik Praw Pacjenta. Komentarz,
red. D. Karkowska, Warszawa 2021, s. 564-568.

518 Dz. U. z 2022 1., poz. 1731 t,j.
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prawnej sytuacji pacjenta, prawo do wyrazenia zgody na udzielenie konkretnych
swiadczen medycznych lub odmowy takiej zgody zostalo uregulowane w art. 16 ustawy
0 prawach pacjenta®®,

Swiadoma zgoda okresla zakres i warunki ingerencji, jednoczesnie ustalajac ramy
dla legalnych dziatan lekarza. Poprzez wyrazenie zgody na zabieg pacjent jednoczes$nie
akceptuje zwigzane z nim ryzyko 1 bierze je na siebie. Trzeba jednak podkreslic,
ze przejecie na siebie przez pacjenta ryzyka obejmuje jedynie czynno$ci podejmowane
Z nalezyta staranno$ciag, w pozostaltych przypadkach, jak np. zaniedbanie,
stanowi odpowiedzialno$¢ lekarza udzielajacego $wiadczenia®?,

W doktrynie i orzecznictwie uksztaltowaly si¢ dwa rozne poglady dotyczace
charakteru zgody na zabieg medyczny. Wedlug pierwszego stanowiska zgoda stanowi
o$wiadczenie woli, ktore ma charakter upowazniajacy i odwolywalny®?l. Takie podejscie
zostalo potwierdzone w orzecznictwie Sadu Najwyzszego i1 sadow powszechnych.
W uzasadnieniu do wyroku z dnia 17 grudnia 2004 roku Sad Najwyzszy wskazal,
ze ,,mozna broni¢ pogladu kwalifikujacego zgode pacjenta jako o$wiadczenia woli,
bowiem jej wyrazenie jest zdarzeniem, ktore zmierza do wywotania skutku prawnego
w postaci uchylenia bezprawno$ci dzialania lekarza dokonujgcego zabiegow 5%,
Sad Apelacyjny w Warszawie natomiast stwierdzit, ze ,,zgoda pacjenta jest to przejaw woli
podobny do o$§wiadczenia woli. Na taki charakter zgody wskazuja uregulowania zawarte w
ustawie z 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (art. 32 ust. 4, art. 32 ust. 5
oraz art. 34 ust. 4). Przyjecie, ze zgoda pacjenta na zabieg operacyjny jest przejawem woli
podobnym do o$wiadczenia woli oznacza, iz do tego przejawu woli znajdujg odpowiednie
zastosowanie przepisy dotyczace os$wiadczen woli oraz czynnosci prawnych.
W szczegolnosci w gre wchodza przepisy regulujace skutki ztozenia wadliwego
oSwiadczenia woli (art. 82 1 nast. k.c.) oraz normujgce form¢ czynnosci prawnych
(art. 73 i nast. k.c.)%3,

Druga przedstawiana perspektywa odrzuca tezg, ze zgoda na zabieg medyczny
ma charakter czynno$ci prawnej. Zamiast tego proponuje si¢ jej zakwalifikowanie

jako ,,jednostronnego odwotalnego dziatania prawnego zblizonego do os$wiadczenia

519 Dz. U. 2z 2022 1., poz. 1876 t.].

520 A, Fiutak, Prawo w medycynie, Warszawa 2011, s. 70.

521 M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Torun 2007, s. 29-30.

522 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 17 grudnia 2004 r., 11 CK 303/04, OSP 2005/11/131.

52 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 19 lutego 2019 r., V ACa 119/18, LEX nr 2631472,
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woli”?4, Zwolennicy tego stanowiska wskazujg, ze zgoda nie jest czynno$cig prawna,
poniewaz jej istota polega nie tylko na wywotaniu skutkow prawnych, ale rowniez
na samodzielnej dyspozycji wlasnym dobrem osobistym, a kryteria skuteczno$ci
I waznosci zgody zaleza gtéwnie od czynnikéw subiektywnych. Dlatego tez nie mozna
jej uzna¢ za o$wiadczenie woli sensu stricto®?°,

Dotychczas nie udato si¢ osiggng¢ jednolitego stanowiska w tej kwestii,
chociaz druga koncepcja cieszy si¢ wigkszym poparciem. Wydaje si¢ jednak,
ze nie ma wystarczajacych podstaw do jednoznacznego ustalenia charakteru prawnego
zgody pacjenta na zabieg medyczny. Dla oceny skutecznosci udzielonej zgody
Ma znaczenie nie tylko spetnienie wymogdéw waznos$ci prawnej, ale zalezy ona od wielu
czynnikow, takich jak stan psychiczny pacjenta czy zakres udzielonych mu informacji®?.

Opisane zasady maja zastosowanie do standardowego leczenia pacjenta. W zakresie
innowacyjnych zabiegow medycznych istnieje znacznie wyzZszy poziom wymagan
dotyczacych uzyskania zgody pacjenta. Jest to zwigzane z wystepowaniem wyzszego
ryzyka zwiagzanego z tego typu leczeniem. Warunki udzielenia zgody na eksperymenty
medyczne, bedace badaniami klinicznymi, zostaty okreslone w prawie farmaceutycznym,
ustawie o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz migdzynarodowych aktach
odnoszacych sie do tego typu badan®?’.

Zgoda uczestnika badania na uczestnictwo w badaniu klinicznym wydaje si¢ by¢
zatem oczywistym wymogiem, zgodnie przyjetym zar6wno Ww prawie, etyce,
jak i w doktrynie jako glowny warunek udzialu w takim badaniu. Zgoda realizuje
nade wszystko postulat autonomii wyboru uczestnika badania, jednocze$nie minimalizujgc
ryzyko mogace wyrzadzi¢ mu krzywd¢ oraz redukowa¢ niesprawiedliwos¢. Naklada
ona takze na badaczy odpowiedzialno$¢ za prowadzone badania i biorgcych w nich udziat
uczestnikOw. Autonomia uczestnika badania pod wzgledem medycznym powinna by¢
zatem pojmowana jako zdolno$¢ do $wiadomego udziatu we wszystkich dotyczacych
go czynnosciach medycznych, oparta na zrozumieniu, wiedzy, stosownej informacji
oraz wywazeniu wszelkich argumentéw za i przeciw decyzji zwiagzanej z udzialem

w badaniu klinicznym?52,

524 M. Soéniak, Cywilna odpowiedzialnos$é lekarza, Warszawa 1989, s. 124.

525 M. Safjan, Prawo i medycyna, Warszawa 1998, s. 34-35.

526 M. Gutowska-lbbs, Pozarejestracyjne stosowanie produktow leczniczych a badania kliniczne. Ramy
prawne i praktyka w podmiotach leczniczych w Polsce, Warszawa 2022, Legalis/el.

527 1hidem.

528 T, L. Beuachamp, J. F. Childress, Zasady etyki medycznej, Warszawa 1996, s. 154.
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Znaczenie procesu uzyskania $wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym
wynika juz z samej definicji uczestnika badania zawartej w  ustawie
Prawo farmaceutyczne. W art. 2 pkt 40a pr. farm. wprost wskazano, ze jest to osoba,
ktéra po poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku tego badania wyrazila
$wiadomg zgode na uczestniczenie w badaniu®?°,

Warunek uzyskania $wiadomej zgody zostal uwzgledniony m.in. w Deklaracji
Helsinskiej. Wskazano w niej, ze $wiadoma zgoda na uczestniczenie w badaniu
klinicznym musi zosta¢ wyrazona dobrowolnie. Przed podjeciem decyzji uczestnik
powinien zosta¢ nalezycie poinformowany przede wszystkim, w jakim badaniu bedzie brat

1930 jak réwniez miedzy innymi o celach, metodach, przewidywanych korzysciach

udzia
i ryzykach zwigzanych z danym badaniem oraz niedogodno$ciach, jakie moze
ono wywota¢, dostgpnych alternatywnych metodach leczenia, prawie do odmowy udziatu
w badaniu lub do wycofania zgody na udzial w kazdym czasie, ustaleniach dotyczacych
postepowania po zakonczeniu badania, warunkach ubezpieczenia, informacji o poufnosci
danych pacjenta, a takze o wszelkich innych waznych aspektach badania®,

Szczegodtowe zagadnienia swiadomej zgody zostaty zawarte w Miedzynarodowych
wytycznych etycznych dotyczacych badan biomedycznych z udziatem ludzi Rady
Miegdzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych (CIOMS). Wytyczne te nie majg
co prawda mocy wigzacej, jednakze stanowig niezwykle wazng sktadowa w procesie
rozwoju prawa zgody uczestnika badania do prowadzenia badan biomedycznych%®,

We wskazanym dokumencie stwierdzono, ze Swiadoma zgoda jest procesem,
ktory, aby mogt sie rozpocza¢ obcigzony jest pewnymi warunkami. Przede wszystkim
wymagane jest dostarczenie uczestnikowi informacji o badaniu i upewnienie si¢, ze sa one
dla niego zrozumiate. Powyzsza wiedza ma bowiem wpltyw na wyrazenie badz odmowe
zgody na udzial w badaniu bez poddawania uczestnika przymusowi, wplywowi czy
oszustwu. W ten sposob wyrazona zgoda ma chroni¢ wolno$¢ wyboru i szanowaé
autonomie jednostki®®3,

Zagadnienie to zostalo szczegdélowo uregulowane takze w Rozporzadzeniu

Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014, ktore dotyczy badan klinicznych

52 Dz. U. z 2022 ., poz. 2301 t.j.

530 M. Swierczynski, Badania ..., op. cit., s. 309-310.

%31 U. Drozdowska, Zgoda uczestnika ..., op. cit., s. 26-27.

582 p, Lukéw, Zgoda na udzial w badaniu naukowym w biomedycynie [W:] Badania naukowe z udziatem ludzi
w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe, red. Joanna Roézynska, M. Waligora, Warszawa 2012,
S. 86-105.

533 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World
Health Organization (WHO), International Ethical Guidelines ..., op. cit.
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produktow leczniczych stosowanych u ludzi®**. W rozporzadzeniu tym zawarto definicje
swiadomej zgody. W rozumieniu tego aktu prawnego zgoda okreslana jako $wiadoma
oznacza ,niezalezne 1 dobrowolne wyrazenie przez uczestnika swojej woli udziatu
w konkretnym badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach
badania, ktore maja znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale, lub - w przypadku
matoletnich 1 uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody - zezwolenie lub zgodeg
ich wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym”
(art. 2 ust. 2 pkt 21 Rozporzadzenia Nr 536/2014)5%,

Ponadto unijny ustawodawca dopuszcza wyrazenie $wiadomej zgody w sposob
uproszczony. W art. 30 ust. 3 Rozporzadzenia Nr 536/2014 wskazano warunki,
jakie muszg zosta¢ speinione 1gcznie, aby mozna bylo zastosowaé procedur¢ zgody
uproszczonej. Jest to mozliwe w przypadku badan klinicznych, ktérych metodologia
wymaga, zeby do otrzymywania réznych badanych produktéw leczniczych wyznaczano
pewne grupy uczestnikow badania, a nie indywidualnych uczestnikow. W tego typu
badaniach klinicznych produkty badane sa wykorzystywane zgodnie z pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu, za§ poszczegodlni uczestnicy poddawani sg terapii
standardowej. Bez znaczenia pozostaje, czy wyrazili zgode na udzial w danym badaniu
klinicznym, odmowili zgody na taki udziat, czy wycofali si¢ z badania. Jedyng zatem
konsekwencja nieuczestniczenia w badaniu jest to, ze odnoszace si¢ do nich zebrane dane
nie moga by¢ wykorzystywane do celow badania klinicznego. Ponadto uzyskanie zgody
nie moze sta¢é w sprzeczno$ci z prawem krajowym zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego®3®.

Podkreslenia wymaga, ze forma prawna Rozporzadzenia Nr 536/2014 powoduje,
iz wigze ono w catosci 1 musi by¢ bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej. Oznacza to, ze jego skutki prawne oddzialujg na catosé¢
ustawodawstwa krajowego®?’.

Nalezy zwroci¢ przy tym rdwniez uwage na postanowienia Konwencji o ochronie
praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny:
Konwencja o prawach czlowieka i biomedycynie®®. W art. 5 — 9 Konwencji wskazano

generalne zasady dotyczace wyrazania §wiadomej i swobodnej zgody na jakakolwiek

5% Dz. Urz. UE 22014 ., L 158/1.

5% |bidem.

5% K. Forysiak, P. Ziecik, Rozporzqdzenie Parlamentu ..., 0p. Cit., s. 512-514,

537 1bidem, s. 498-500.

53 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny:
Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, op. cit.
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interwencj¢ medyczng, w tym réwniez badan biomedycznych5®®. Swiadoma zgoda musi
zosta¢ uprzednio objasniona. Ponadto powinna uwzglednia¢ kompetencje prawng
i faktyczng osoby jej udzielajacej. Moze tez zosta¢ w kazdej chwili cofnigta. Elementy
swiadomej zgody maja za zadanie gwarantowaé dobrowolno$¢ udzialu w badaniach,
a takze zapewnia¢ poszanowanie autonomii jednostki®*°,

Kwestia swiadomej zgody uczestnika na udzial w badaniu klinicznym w prawie
polskim reguluja przede wszystkim przepisy art. 37b ust. 2 pkt 2-5, art. 37d, art. 37f, art.
37h i art. 37i pr. farm. oraz stosowne przepisy zawarte w ustawie o zawodzie lekarza
I lekarza dentysty, dotyczace zgody uczestnika na eksperyment medyczny. Wskazane akty
prawne nie zawierajg jednak definicji $wiadomej zgody. Zgoda pacjenta na zabieg
medyczny w doktrynie prawa polskiego jest definiowana jako swobodny i jasno wyrazony
akt woli pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, oparty na przystepnie i rzetelnie
udzielonej informacji®*!. W art. 37f pr. farm. zawarto spis ustawowych warunkow,
ktore sg niezbedne do prawidlowego udzielenia przez uczestnika $wiadomej zgody
na uczestnictwo w danym badaniu klinicznym. Zgodnie w tym przepisem za wyrazenie
swiadomej zgody uznaje si¢ dobrowolnie zlozona decyzje przez osobe posiadajaca
faktyczng i prawng zdolno$¢ do ztozenia takiego o$wiadczenia. Istotng kwestig jest to,
ze musi ona by¢ ztozona na piSmie, opatrzona datg i podpisana®¥?. Zanim jednak uczestnik
lub jego przedstawiciel ustawowy udzieli zgody na udzial w badaniu klinicznym powinien
zosta¢ poinformowany o wszelakich aspektach zwigzanych z badaniem klinicznym,
w tym w szczegdlnosci o celach 1 charakterze badania, stosowanym leczeniu oraz zasadach
randomizacji, czasie 1 przebiegu jego trwania, prawach, a takze obowigzkach uczestnika
badania, oczekiwanych korzysciach, skutkach i ryzyku jakie wiaze si¢ z uczestnictwem
w badaniu, jak rowniez sposobach terapii alternatywne;j>*.

Co do zasady zgoda na udzial w badaniu klinicznym powinna zosta¢ wyrazona
przez podmiot majacy kompetencje prawng i faktyczng do jej wyrazenia. Ocena zdolnosci
do wyrazenia zgody dotyczy zaré6wno dzialania z rozeznaniem, jak i prawnej mozliwosci
samodzielnego wyrazenia zgody na interwencje medyczng, co dotyczy osob peitnoletnich
I nieubezwlasnowolnionych. Ustawodawca przewidzial jednak sytuacje, w ktorych wyrazi¢

zgode na udziat w badaniu klinicznym moga inne osoby niz uczestnik tego badania,

5% P, Lukow, Zgoda na udzial ..., op. cit., s. 98-100.

540 R, Andorno, Principles of international biolaw. Seeking common ground at the intersection of bioethics
and human rights, Bruxelles 2013, s. 126.

541 M. Swiderska, Zgoda pacjenta ..., op. cit., s. 19.

52 D. Wasik, Strony ..., op. cit., s. 82-87.

43 M. Swiderska, Zgoda pacjenta ..., 0p. Cit., s. 296-298.
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to jestw przypadku zgody zastepczej zgode za osobe bioragca udzial w badaniu
moze wyrazi¢ przedstawiciel ustawowy badz sad opiekunczy®**, za§ zgoda roéwnolegla
wystepuje, gdy uczestnik matoletni lub ubezwlasnowolniony jest w stanie z rozeznaniem
wypowiedzie¢ si¢ co do swojego uczestnictwa w badaniu, wowczas obok zgody
jego przedstawiciela ustawowego konieczna jest rowniez jego zgoda®®.

Prowadzac badania kliniczne trzeba bowiem mie¢ na wzgledzie przede wszystkim
dobro indywidualnego uczestnika badania, ktore zajmuje nadrzedne miejsce w stosunku
do interesu nauki i spoteczenstwa. Nalezy przestrzega¢ rowniez prawa do integralnosci
fizycznej 1 psychicznej uczestnika badania. Dlatego tez zabronione jest wywieranie
naciskow natury psychicznej i materialnej. Z zasada ta koresponduje art. 37¢ pr. farm.,
w my$l ktéorego nie mozna stosowaé zadnych zachet oraz gratyfikacji finansowych
Z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow. Zakaz ten dotyczy osob chorych
oraz matoletnich, bez wzgledu na typ i faze badania klinicznego, a takze tego czy naleza
do grupy ochotnikéw chorych czy zdrowych. Rekompensata moze dotyczy¢ m.in. kosztow
dojazdu na wizyty, dodatkowych lekow, jezeli ich przyjmowanie jest uwzglednione
w protokole badania, a sponsor nie gwarantuje ich dostarczenia, czy chociazby pokrycie
kosztow utraconych zarobkéw. Informacja o wyplacanych uczestnikom badania
rekompensatach musi zostaé przedstawiona komisji bioetycznej
(art. 37r ust. 2 pkt 10a pr. farm.)%4,

Ustawodawca dopuscit mozliwo$¢ stosowania zachet i gratyfikacji wylacznie
W odniesieniu  do o0s6b pelnoletnich 1 zdrowych biorgcych udziat w badaniach
nieterapeutycznych, tj. badaniach fazy I. Badania te nie oferujag zadnych bezposrednich
korzysci dla 0sob bioracych w nich udzial, odgrywaja za to ogromne znaczenie
dla potencjalnych uczestnikéw badania oraz przysztych pacjentow. Dlatego tez,
aby zapewni¢ odpowiednio liczebng grupe ochotnikoéw stosowane sg zachety finansowe®*’.

Z perspektywy autonomii zgody pojawia si¢ jednak dylemat, jak oceni¢ zgode
uczestnikéw badan klinicznych, ktore zostaly wyrazone pod wplywem presji
ekonomicznej. Autonomiczno$¢ podjecia decyzji oznacza bowiem dzialanie z wlasnej
woli, w sposdb niezalezny i spontaniczny. Ta swoboda odnosi si¢ do procesu

podejmowania decyzji, ktory w pewnych przypadkach moze by¢ zaklocony

%4 K. Mitkowska, P. Ziecik, art. 37f [w:] Prawo farmaceutyczne ..., op. cit, s. 359-360.

%4 U. Drozdowska, Zgoda uczestnika ..., op. Cit., s. 20-24.

5463, J. L. Edwards, Restricted Treatments, Inducements, and Research Participation, “Bioethics” 20086,
No 20 (2), s. 77-91.

547 W. Maselbas, [w:] Prawo ..., op. cit., art. 37e, s. 506-507.
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przez mozliwo$¢ uzyskania konkretnych korzysci. Wobec tego, w skrajnych przypadkach
mozliwe jest zakwestionowanie samej zgody z powodu wystgpienia wady o$wiadczenia
woli, a mianowicie stanu wylaczajacego swobodne podjg¢cie decyzji i wyrazenie woli
(art. 82 k.c.)>*,

Watpliwosci dotyczace zgody na udziat w badaniu klinicznym wynikaja zazwyczaj
z praktyki stosowania prawa. Przepisy wskazanych aktow prawnych okreslaja pojecie
swiadomej zgody, wprowadzaja warunek jej przestrzegania oraz konkretyzuja jej elementy
sktadowe. Nie daja jednak gwarancji dotyczacych okoliczno$ci uzyskiwania zgody.
Uczestnik badania podejmuje decyzj¢ indywidualnie i na podstawie roznych przestanek,
W zadnym razie nieograniczajacych si¢ do elementow obiektywizujacych planowane
badanie, czyli np. jego istoty, ryzyka z nim zwigzanego, czy tez spodziewanych korzysci.
Na decyzje uczestnika wplyw moga mie¢ ponadto czynniki majatkowe, czynniki
zdrowotne, kwestie spoteczne, zyciowe, ambicjonalne, reakcje Igkowe itp. Znane
i udokumentowane sg badania, z ktorych wynika, Zze pacjenci wzglednie czesto,
szczegblnie w sytuacjach stresowych, nie rozumiejg istoty przekazywanych im informacji
I podejmuja decyzje dotyczace ich zdrowia w istocie nieswiadomie lub niecatkowicie
swiadomie. Czestokro¢ motywem przewodnim dla podjecia decyzji o udziale w badaniu
jest tez np. wrazenie elitarnosci, znaczenia dla nauki 1 kolejnych pokolen, mozliwos¢
korzystania z darmowych $wiadczen medycznych. Wszystkie te czynniki niewatpliwie
przetamuja idealny model $wiadomej zgody, cho¢ mozna tez przewrotnie stwierdzic,
ze owg $wiadomo$¢é wzmacniajg i ugruntowuja®*.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy przyja¢, ze $wiadomg zgoda na udziat
w badaniu klinicznym okresla si¢ proces, w ktorym uczestnik badania dobrowolnie
potwierdza swoja wole wzigcia udzialu w badaniu, begdac $wiadomym wszystkich

aspektow badania istotnych dla podjecia decyzji®*.

4.2. Struktura podmiotowa zgody na udzial w badaniu klinicznym

Generalng zasada prowadzenia badan klinicznych jest uzyskanie zgody

od uczestnika badania. Glowng jej funkcjg jest bowiem umozliwienie osobie bioracej

58 R. Kubiak, Zgoda uczestnika eksperymentu, ,,Prawo i Medycyna” 2000, Nr 8, s. 53-55.

549 T, L. Beuachamp, J. F. Childress, Zasady etyki ..., op. cit., s. 131-411.

550 } .. Stawatyniec, Swiadoma zgoda pacjenta na udzial w badaniu klinicznym, https://sip.lex.pl/#/publica-
tion/469903852/slawatyniec-lukasz-swiadoma-zgoda-pacjenta-na-udzial-w-badaniu-klinicznym?keyword=%
C5%9Bwiadoma%?20zgoda&cm=SFIRST [dostep: 13.12.2022 r.].
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udzial w badaniu wolno$ci wyboru i1 poszanowania jej autonomii. Zakwalifikowanie zatem
uczestnika badania do badania klinicznego bez uprzednio uzyskanej zgody jest niezgodne
z prawem. To bowiem $wiadoma zgoda stanowi konstytucyjnie gwarantowane prawo
do samostanowienia®?.

Osoba, ktora zostanie poddana eksperymentowi medycznemu powinna
by¢ wczesniej poinformowana o0 celach eksperymentu, sposobach, warunkach,
spodziewanych korzys$ciach leczniczych i poznawczych, a takze ryzyku z tym zwigzanym
I mozliwo$ciach odstgpienia w kazdym stadium od udzialu w danym eksperymencie
(art. 43 ust. 1 KEL)%®2, Powinno$é¢ ta wynika takze z art. 24 u.z.l. Ustawodawca wskazat,
ze przekaz powinien by¢ zrozumiaty dla uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego
oraz udokumentowany. W wust. 2 tego przepisu szczegotowo okreslono zakres
przekazywanych uczestnikowi informacji zwigzanych z jego udziatem w eksperymencie.
Osoba przeprowadzajaca eksperyment zobligowana jest takze powiadomi¢ uczestnika,
gdyby natychmiastowe przerwanie eksperymentu mogto by¢ niebezpieczne dla jego zycia
lub zdrowia (art. 24 ust. 4 u.z.1.)%%3,

Dlatego tez zaro6wno w ustawie o0 zawodach lekarza 1 lekarza dentysty,
jak i Kodeksie Etyki Lekarskiej zawarto szczegdlne wymagania odnoszace si¢ do formy
I warunkoéw uzyskania zgody uczestnika na udzial w eksperymencie. Natomiast Kodeks
Etyki Lekarskiej w art. 43 ust. 2 podaje, ze 0soba, ktéra wyraza zgode na wzigcie udziatu
w eksperymencie nie moze czyni¢ tego pod wplywem zaleznosci od lekarza
czy pod wplywem presji®>,

W art. 25 u.z.l. wprowadzono kilka znaczacych modyfikacji. W ust. 1 tego przepisu
wskazano chociazby, ze zgode na eksperyment musi wyrazi¢ jego uczestnik, ale tez osoba,
ktorej skutki eksperymentu moga dotkngé. Ustawodawca nie precyzuje jednak
tych podmiotéw, na ktore eksperyment moze wptynaé. W pismiennictwie wskazuje si¢

jako przyktad osierocong rodzing osoby bioracej udziat w testowaniu®®®,

%51 M. Kuthning, F. Hundt, Aspect of vulnerable patients and informed consent in clinical trials, “GMS
German Medical Science” 2013, No. 11, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3551442/ [dostep:
5.06.2021 1.]

%52 Uchwata Nadzwyczajnego 11 Krajowego Zjazdu Lekarzy z dnia 14 grudnia 1991 r. w sprawie Kodeksu
Etyki Lekarskiej.

558 Dz. U.z2022r., poz. 1731 t.].

%54 Uchwata Nadzwyczajnego Il Krajowego Zjazdu Lekarzy z dnia 14 grudnia 1991 r. w sprawie Kodeksu
Etyki Lekarskiej.

555 P, Konieczniak, Eksperyment medyczny — sytuacja prawna po nowelizacji ustawy lekarskiej, ,,Przeglad
Prawa Medycznego™ 2021, t. 3, Nr 1-2, s. 79-120.
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Analizujac  powyzsze postanowienia w  kontekScie  przepisow  prawa
farmaceutycznego, nalezy wskaza¢ na art. 37f pr. farm., w ktorym zawarto spis
ustawowych warunkéw, ktore sg niezbedne do prawidlowego udzielenia przez uczestnika
swiadomej zgody na uczestnictwo w danym badaniu klinicznym. Zgodnie z tym przepisem
za wyrazenie §wiadomej zgody uznaje si¢ dobrowolnie ztozong decyzje przez osobe
posiadajaca faktyczng i prawng zdolno$¢ do ztozenia takiego o§wiadczenia. Istotng kwestig
jest to, ze musi ona by¢ ztozona na piSmie, opatrzona data i podpisana®®®.

Mozliwo$¢ samodzielnego wyrazenia zgody przez uczestnika badania na udziat
W badaniu klinicznym jest ograniczona zatem do os6b petnoletnich, ktore nie zostaty
calkowicie lub czeSciowo ubezwlasnowolnione, nie majg choroby psychicznej
lub uposledzenia umystowego oraz nie sg niezdolne do $wiadomego wyrazenia zgody.
Wobec tego, co do zasady, tylko osoby posiadajace petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych
maja mozliwos¢, poprzez swoje wlasne i wylaczne oswiadczenie woli, wyrazi¢ §wiadoma
zgode badz odmoéwi¢ udziatu w badaniu klinicznym®®’,

Zanim jednak uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy udzieli zgody na udzial
w badaniu klinicznym powinien zosta¢é poinformowany o wszelakich aspektach
zwigzanych z badaniem klinicznym, w tym w szczegdlnosci o celach i charakterze
badania, stosowanym leczeniu oraz zasadach randomizacji, czasie i przebiegu
jego trwania, prawach, a takze obowigzkach uczestnika badania, oczekiwanych
korzysciach, skutkach i ryzyku jakie wigze si¢ z uczestnictwem w badaniu, jak réwniez
sposobach terapii alternatywne;j°e,

Przepisy prawa farmaceutycznego nie zawieraly regulacji wylgczajacych
lub ograniczajacych udziat niektérych grup podmiotow w badaniach klinicznych,
jak to ma miejsce w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty w zakresie
eksperymentow badawczych (art. 23a ust. 1 u.z.l.). W art. 4 u.b.k. wprowadzono zakaz
udziatu w badaniach klinicznych zolnierzy w czynnej stuzbie wojskowej, 0sob
pozostajacych w zalezno$ci hierarchicznej, ktéra ogranicza swobod¢ dobrowolnego
udzielania zgody oraz 0s6b pozbawionych wolnosci lub poddanych detencji®®°.

Ustawodawca szczegolng ochrong objal osoby, ktore nie sg zdolne do wyrazenia

skutecznej zgody na udzial w badaniu klinicznym. Do jednostek takich zaliczy¢

% D, Wasik, Strony ..., op. cit., s. 82-87.

%57 B. Janiszewska, Ustawa z 5.12.1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz ustawa z 6.11.2009 r.
0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta [w:] Zgoda na udzielenie swiadczenia zdrowotnego. Ujecie
wewngtrzsystemowe, Warszawa 2013, s. 456-458.

558 M. Swiderska, Zgoda pacjenta ..., 0p. Cit., s. 296-298.

59 Dz. U. z 2023 r. poz. 605.
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nalezy osoby matoletnie oraz ubezwlasnowolnione, ktore nie sg w stanie z rozeznaniem
wypowiedzie¢ si¢ w sprawie badania klinicznego. Podmioty te mogg zosta¢ objete
badaniami klinicznymi, ale wylacznie wtedy, gdy istnieje duze prawdopodobienstwo,
ze dany produkt leczniczy przyniesie im bezposrednig korzys¢, i korzysé ta bedzie wigksza
niz ryzyko zwigzane z uczestniczeniem w tym badaniu®,

Uczestnictwo matoletniego pacjenta w eksperymentalnych i obarczonych duzym
ryzykiem nowatorstwa procedurach medycznych jest szeroko dyskutowanym
zagadnieniem w prawie medycznym 1 medycynie zar6wno na poziomie
mi¢dzynarodowym, europejskim i krajowym. Dyskusje te dotycza nie tylko kwestii
medycznych, jak rozwdj technik medycznych i1 procedur ratowania zycia, ale rowniez
prawniczych, w szczeg6lnosci w zakresie nowelizacji regulacji prawnej odnoszacej si¢
do tej materii®s:,

Przeprowadzanie badan klinicznych na matoletnich pacjentach od lat budzi spore
kontrowersje. Osoby maloletnie nalezg do populacji wrazliwej, szczeg6élnie narazonej
na wykorzystanie. Dlatego tez podlegaja one specjalnej ochronie w badaniach klinicznych.
Wyjatkowa uwage zwraca si¢ na ten aspekt, bowiem w przesziosci zdarzaty si¢ przypadki
przeprowadzania nieetycznych, czasami wrecz drastycznych, obarczonych okrucienstwem
eksperymentow medycznych na dzieciach. Jednym z takich przyktadow byl wspomniany
juz eksperyment w szkole w Willowbrook, podczas ktorego wstrzykiwano dzieciom zywe
wirusy zapalenia watroby. Celem tego doswiadczenia byly badania nad szczepionka.
W taki oto sposob zarazono ponad 700 dzieci®®?. Mimo, ze w tym okresie istniat juz
dekalog badacza skatalogowany w Kodeksie Norymberskim, to kwestie naukowe
i polityczne spowodowaty, ze pomini¢to decydujace czynniki w procedurze prowadzenia
badan nad nowymi produktami leczniczymi, ktérymi sa bezpieczenstwo i dobrostan
podmiotéw biorgcych udzial w badaniu®®. Inne przyktady to stosowanie talidomidu

powodujacego fokomelie u ptodu®®¥, tetracyklin bedacych przyczyna trwatych przebarwien

%60 U, Drozdowska, Zgoda uczestnika ..., op. cit., s. 18-19.

61 B. Iwanska, Warunki prawne dopuszczalnosci eksperymentéw medycznych, ,Panstwo i Prawo” 2000,
Nr 2,s. 73.

%62 H, K. Beecher, Ethics and Clinical Research, “New England Journal of Medicine” 1996, No. 274 (24),
s. 1354-1360.

563 A, Wnukiewicz-Koztowska, Badanie kliniczne z udziatem ..., 0p. cit., s. 33-36.

564 H, B. Taussing, A study of the German outbreak of phocomelia. The thalidomide syndrome, “JAMA”
1962, https://jamanetwork.com/journals/jama/article-abstract/1178445 [dostep: 10.09.2022 r.].
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zebow u dzieci®®®, czy niektorych lekow przeciwdepresyjnych, ktore przyczyniaty sie
do zwigkszonego ryzyka samobojstw nastolatkow>6e,

Z drugiej jednak strony osoby matloletnie chorujg na wiele tych samych choréb
Cco osoby doroste i czgsto sa leczone tymi samymi produktami leczniczymi. Wiele jednak
lekow stosowanych w leczeniu dzieci nie jest odpowiednio oznakowanych do stosowania
U pacjentdéw matoletnich, a co istotne czg$¢ z nich posiada zastrzezenia, ze skutecznos$¢
I bezpieczenstwo nie zostaly ustalone u pacjentow pediatrycznych. Wigkszos¢ lekow,
ktore sa stosowane W leczeniu powszechnych chorob u dzieci, jak réwniez u dorostych,
nie zostala w ogodle zbadana u os6b maloletnich. W wyniku tego lekarze pediatrzy
zazwycza] lecza pacjentow matoletnich lekami, ktére zostaty przebadane wylacznie
na osobach dorostych. Stosowanie w taki sposéb produktow leczniczych moze narazac
dzieci na do$¢ duze ryzyko, znacznie wigksze niz gdyby produkty te byly podawane
w ramach dobrze zaprojektowanych, kontrolowanych badan klinicznych na dzieciach®®’.

Nalezy zauwazy¢, ze budowa anatomiczna narzadoéw dzieci znaczaco rdzni si¢
od organizmu dorostego cztowieka. Trzeba wyraznie podkresli¢, ze dzieci nie sa matymi
dorostymi. Nawet w poszczegdlnych grupach wiekowych wystepuja rdznice
we wchtanianiu, dystrybucji, metabolizmie i wydalaniu oraz wptywie lekow na rozwijajace
si¢ uktady narzadow. Brak zatem informacji na ulotkach produktow leczniczych
0 bezpieczenstwie przyjmowania danego leku naraza matoletnich na wigksze ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych, ktore rzadko wystepuja u o0so6b dorostych.
Nieprzeprowadzanie badan moze takze narazi¢ pacjentow pediatrycznych na nieskuteczne
leczenie, chociazby z tego wzgledu, ze podana zostanie zbyt mata dawka leku lub moze
uniemozliwi¢ uzyskanie postgpu terapeutycznego, a nawet utrudni¢ dostgp do waznych
nowych terapii. Ponadto matoletni moga mie¢ rézne i nieprzewidywalne reakcje na leki.
Dlatego wazne jest, aby badania kliniczne produktéw leczniczych byly prowadzone
w roznych grupach wiekowych. Majac to na uwadze, kluczowe znaczenie bedzie tu miato

opisanie farmakokinetyki i farmakodynamiki lekoéw, a takze badanie w zakresie

%65 E. R. Grossman, A. Walchek, H. Freedman, C. Flanagan, Tetracyclines and permanent teeth: the relation
between dose and tooth color, “Pediatrics” 1971, https:/pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/4993997/ [dostep:
10.09.2022 r.].

%66 D. Gunnell, D. Ashby, Antidepressants and suicide: what is the balance of benefit and harm, “BMJ”
2004, No. 329 (7456), s. 34-38.

5673, Conroy, I. Choonara, P. Impicciatore, A. Mohn, H. Arnell, A. Rane, C. Knoeppel, H. Seyberth,
C. Pandolfini, M. P. Raffaelli, F. Rocchi, M. Bonati, G. Jong, M. de Hoog, J. van Anker, Survey
of unlicensed and off label drug use on paediatric wards in European countries. European Network for Drug
Investigation in Children, “BMJ” 2000, No. 320 (7227), s. 79-82.
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bezpieczenstwa produktéw leczniczych, ktérego celem bedzie zidentyfikowanie
potencjalnych dziatah niepozadanych wéréd dzieci®®.

Srodowiska medyczne oraz prawnicze doszty do wniosku, Ze konieczne
jest podjecie odpowiednich krokéw w celu zapewniania skutecznos$ci i bezpieczenstwa
produktéw leczniczych dla pacjentéw pediatrycznych. Firmy farmaceutyczne produkujace
nowe leki 1 wprowadzajace je na rynek produktéw leczniczych muszg je oceniac
pod wzgledem bezpieczenstwa i skuteczno$ci, jezeli produkt farmaceutyczny bedzie
Zz duzym prawdopodobienstwem stosowany u znacznej liczby dzieci badz zapewni
pacjentom matoletnim bardziej znaczacg korzy$¢ terapeutyczng niz istniejace do tej pory
metody leczenia®®.

Regulacje dotyczace badan klinicznych w pediatrii bazuja w gltéwnej mierze
na Deklaracji Helsinskiej. Wskazano w niej, Ze uzasadnione moze by¢ badanie medyczne
prowadzone z udzialem o0s6b narazonych na wykorzystanie jedynie, gdy poszukuje
odpowiedzi na potrzeby zdrowotne tej grupy lub jej priorytety i nie ma mozliwosci
przeprowadzenia go na grupie, ktora nie jest narazona na wykorzystanie. Ponadto
w dokumencie tym okreslono wytyczne w zakresie procesu uzyskiwania §wiadomej zgody
uczestnika matoletniego wskazujac, ze bezwzglednym 1 absolutnie koniecznym wymogiem
udziatu w eksperymencie medycznym jest dobrowolna zgoda osoby, ktorej dotycza
badania®™.

W Unii Europejskiej od 2002 roku stosowane sg wytyczne w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych w populacji pediatrycznej, czyli Note for guidance
on clinical investigation of medicinal products in the paediatric population,
czyli tzw. ICH E11°"%, Istotne kwestie dotyczace tego zagadnienia zostaly uregulowane
rowniez W Rozporzadzeniu (WE) Nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 roku w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii
oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004°72,

568 J. P. E. Karlberg, Clinical Trials in Paediatrics [w:] Textbook of Clinical Trials, red. D. Machin, S. Day,
S. Green, England 2004, s. 45-54.

569 |bidem, s. 45-54.

570 M. Czarkowski, R. Krajewski, K. Radziwilt (thum.), Deklaracja ..., op. cit.

SLICH topic E11, Note for guidance on clinical investigation of medicinal products in the paediatric
population, https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/international-conference-harmonis
ation-technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use_en-1.pdf [dostep: 15.05.2021 r.].

572 Rozporzadzenie (WE) Nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie produktéow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG)
nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. U. UE
22006 ., L 378/1).
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Celem wskazanego rozporzadzenia jest przede wszystkim poprawa stanu zdrowia
dzieci, w tym miedzy innymi utatwienie opracowywania i zwigkszenie dostepnosci lekow
stosowanych u maloletnich, a takze zapewnienie, ze produkty lecznicze podlegaja
etycznym badaniom i Ze uzyskaty pozwolenie na zastosowanie u matoletnich uczestnikow.
Ponadto jego zadaniem jest poprawa dostepnosci do informacji o stosowaniu lekow
w roznych populacjach pediatrycznych. Osiggnigcie tych celow nie powinno wigzaé si¢
z przeprowadzaniem niepotrzebnych badan klinicznych i opdznieniami w prowadzeniu
danego badania®’.

Podobnie Konwencja o prawach dziecka®* wskazuje naczelne zasady,
ktore powinny by¢ stosowane podczas udzialu matoletniego w eksperymentach
medycznych. Zalicza si¢ do nich przede wszystkim kierowanie si¢ dobrem matoletniego,
a takze zabezpieczanie jego interesow. W mysl art. 12 ust. 1 tejze Konwencji, dziecku
zdolnemu do wyrazenia swoich pogladow nalezy zapewni¢ swobode wypowiedzenia si¢
w sprawach go dotyczacych, za§ wyrazone w ten sposob opinie powinny
by¢ uwzglednione stosownie do wieku i dojrzatoéci dziecka®’.

W doktrynie przyjmuje si¢ zalozenie, zgodnie z ktorym eksperyment badawczy
moze zostaé przeprowadzony, niezaleznie od tego czy bedzie wykonywany na o0sobie
dorostej czy na dziecku, jesli spodziewana korzy$¢ lecznicza lub poznawcza majg istotne
znaczenie, za$§ przewidywane korzys$ci, celowo$¢ 1 sposob prowadzenia eksperymentu daja
podstawy do jego zasadno$ci, majac na uwadze aktualny stan wiedzy 1 zgodnos¢
z zasadami etyki lekarskiej. Dopuszczalnos¢ osoby maloletniej w eksperymencie
badawczym zostata szczegotowo uregulowana w art. 25 u.z.l. W ustawie tej przyjeto
og6lng zasade, ktéora ma istotne znaczenie réwniez w kontek$cie osob matoletnich,
ze eksperymenty badawcze moga by¢ prowadzone, ale wylacznie w sytuacji,
gdy spodziewane korzysci majg bezposrednie znaczenie dla zdrowia osoby chorej,
natomiast ryzyko jest niewielkie i1 nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow. Nie mozna zatem prowadzi¢ eksperymentu badawczego

Z udzialem dziecka, gdy mozliwe jest wykonanie eksperymentu o porownywalnej

5% Dz. U. UE 22006 1., L 378/1.

574 Konwencja o prawach dziecka przyjeta przez Zgromadzenie Ogolne Narodéw Zjednoczonych z dnia 20
listopada 1989 r. (Dz. U. z 1991 r., Nr 120, poz. 526).

575 K. M. Zon, Kompetencja faktyczna a kryterium formalne - konwencja biomedyczna i prawo polskie wobec
problematyki zgody mafoletniego na interwencje medyczng [w:] Temida w dobie rewolucji biotechnologicz-
nej, red. O. Nawrot, A. Wnukiewicz-Koztowska, Gdansk 2015, LEX/el.
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efektywnoséci z udziatem osoby dorostej, posiadajacej pelng zdolnos¢ do czynnosci
prawnych®7,

W prawie polskim kluczowe znaczenie dotyczace badan klinicznych z udziatem
matoletnich ma ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne, a takze
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 roku w sprawie sposobu
prowadzenia badan klinicznych z udzialem maloletnich®”’. Nalezy zauwazy¢, ze regulacje
te s3 zgodne z wymaganiami miedzynarodowymi i unijnymi°’e,

W wyzej wskazane] ustawie oprocz podstawowych zasad prowadzenia badan
klinicznych uwzgledniono w art. 37h pr. farm. szczegélowe warunki, ktore muszg zostac
spelnione, aby mozliwe bylo przeprowadzenie badania klinicznego z udziatem osoby
matoletniej. Przede wszystkim podkreslono, ze wymagane jest uzyskanie $wiadomej zgody
przedstawiciela ustawowego 1 samego maloletniego na zasadach okre§lonych
w art. 25 u.z.l. Ponadto nalezy udzieli¢ osobie matoletniej zrozumiatych dla niej informacji
dotyczacych jej uczestnictwa w badaniu klinicznym oraz zwigzanego z nim ryzyka
i korzysci, jak rowniez uwzgledni¢c w miar¢ mozliwosci Zyczenia maloletniego,
ktory jest zdolny do wyrazenia opinii i oceny tych informacji, dotyczace jego odmowy
udziatlu lub wycofania si¢ z badania klinicznego. Co istotne, badanie kliniczne musi
bezposrednio dotyczy¢ choroby wystepujacej u dziecka biorgcego udziat w badaniu
lub jest mozliwe do przeprowadzenia wylacznie z udziatem os6b matoletnich.
W przytoczonym przepisie podkreslono takze, ze badanie kliniczne musi zostaé
zaplanowane w taki sposéb, aby zminimalizowa¢ bdl, Iek 1 inne mozliwe do przewidzenia
ryzyko, ktore zwigzane jest z chorobg i wieckiem maloletniego uczestnika®°.

Natomiast w rozporzadzeniu wykonawczym do ustawowych regulacji prawa
farmaceutycznego okreslono sposob przeprowadzania badan klinicznych z udzialem osob
matoletnich, zwracajac uwage miedzy innymi na zasadno$¢ udzialu dzieci w takich
badaniach, sposoby umozliwiajagce minimalizacj¢ ryzyka, kolejnos¢ wykonywania badan

klinicznych uwzgledniajac wiek uczestnikow, rodzaj i charakter schorzenia, stopien

576 B. Iwanska, Warunki prawne ..., Op. cit., s. 173.

577 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia badan
klinicznych z udziatem matoletnich (Dz. U. z 2004 r., Nr 104, poz. 1108).

58 A, Jedrzejowski, Badania kliniczne w  populacji  pediatrycznej [w:] Badania  kliniczne,
red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 209-211.

579 J. Haberko, Mafolemi pacjent jako podmiot interesu prawnie chronionego w kontekscie wybranych
aspektow stosowania nowoczesnych technologii medycznych [w:] Temida w dobie rewolucji biotechnologicz-
nej, red. O. Nawrot, A. Wnukiewicz-Koztowska, Gdansk 2015, LEX/el.
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zaawansowania badan klinicznych nad badanym produktem leczniczym, czy rodzaj
wykonywanych badane,

Minister Zdrowia dokonat podziatu matoletnich na grupy wiekowe, wyrozniajac:
noworodki urodzone przedwczesnie, noworodki urodzone o czasie (od 0 do 27 dnia zycia),
niemowl¢ta i mate dzieci (od 28 dnia zycia do 23 miesigca zycia), dzieci (od 24 miesigca
zycia do 11 roku zycia) oraz mtodziez (od 12 do 18 roku zycia)®®!. Jednoczesnie zatozono,
ze badania kliniczne z udzialem matoletnich sg mozliwe do przeprowadzenia dopiero
po ukonczeniu II lub III fazy badan klinicznych z udziatem oso6b dorostych. Uwzgledniono
robwniez, ze dopuszczalne jest wykorzystywanie danych z badan klinicznych
prowadzonych u dorostych w sytuacji, gdy produkt leczniczy bedzie stosowany u dzieci
w tych samych wskazaniach co produkt zarejestrowany u uczestnikow dorostych, zblizony
jest przebieg choroby w obu grupach badanych, a dodatkowo poréwnywalny jest efekt
terapii. Nalezy jednak przeprowadzi¢ badania farmakokinetyki, aby dostosowac
odpowiednie dawki stgezenia produktu leczniczego 1 w ten sposdb uzyskac takie samo jak
u dorostych terapeutyczne stezenie produktu we krwi%8?,

W rozporzadzeniu znalazt si¢ tez przepis odnoszacy si¢ do kwestii minimalizacji
bolu 1 dyskomfortu matoletniego uczestnika badania klinicznego. W mys$l § 23 tego
rozporzadzenia nalezy w badaniu klinicznym zapewni¢ udziat wyspecjalizowanego
personelu, stosowa¢ metody ograniczajace dyskomfort malego uczestnika zwigzany
z wykonywanymi procedurami, jak réwniez umieszcza¢ w protokole badania klinicznego
uzasadnienie pobrania danych objetosci krwi®®3,

Pewne watpliwosci 1 trudnos$ci interpretacyjne budzi proces uzyskiwania §wiadome;j
zgody w badaniach klinicznych z udziatem matoletnich uczestnikow badania. Ze wzgledu
na nierowno$¢ w relacjach z osobami dorostymi, ktdrzy podejmuja decyzje w imieniu
swoich podopiecznych oraz ograniczong zdolno$¢ do podejmowania samodzielnych
decyzji udziat dzieci w badaniach klinicznych jest niewielki. Regulacje mi¢dzynarodowe,
europejskie 1 krajowe dopuszczaja uczestnictwo o0s6b matoletnich w badaniach
klinicznych, ale pod warunkiem uzyskania zgody od ich przedstawiciela ustawowego

i od samych uczestnikow%4,

580 A Jedrzejowski, Badania kliniczne ..., op. cit., s. 209-211.
561 Dz. U. z 2004 r., Nr 104, poz. 1108.

582 A. Jedrzejowski, Badania kliniczne ..., op. cit., s. 209-211.
583 Dz. U. z 2004 r., Nr 104, poz. 1108.

584 ], P. E. Karlberg, Clinical Trials ..., op. cit., s. 45-54.
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Przepisy prawa farmaceutycznego odwotuja si¢ do art. 25 u.z.l. w zakresie procesu
uzyskania $wiadomej zgody w badaniach klinicznych z wudzialem matoletnich.
Nie powielajac zasad wynikajacych z wskazanego przepisu, nalezy tylko podkreslic,
ze dopuszczalny jest udzial matoletniego, ktory nie ukonczyt 13 lat w eksperymencie
medycznym, w tym w badaniu klinicznym za zgoda jego przedstawiciela ustawowego®.

Przedstawicielami ustawowymi maloletnich sa ich rodzice. W $wietle
art. 98 § 1 k.r.o., rodzice sa przedstawicielami ustawowymi dziecka, ktore pozostaje
pod ich witadzg rodzicielska. Co wigcej, kazde z nich moze samodzielnie wykonywac

czynno$ci na rzecz dobra dziecka®e.

Regulacje prawne dotyczace eksperymentow
medycznych, do tej pory nie precyzowaly, czy do wyrazenia zgody wystarczajgce
jest udzielenie zgody przez jednego z rodzicoOw, czy wymagane jest uzyskanie
o$wiadczenia woli obojga. Problematyka ta zostala rozstrzygnigta w znowelizowanym
przepisie art. 25 ust. 4 u.z.l. Regulacja ta wskazuje, ze w sprawach odnoszacych si¢
do udziatlu maloletniego, zastosowanie ma art. 97 § 2 k.r.o. W mysl art. 97 § 1 kr.o.,
jezeli wladza rodzicielska przystuguje obojgu rodzicom, to kazde z nich jest obowigzane
I uprawnione do jej wykonywania. Cho¢ z przepisu tego mozna wysnu¢ wniosek, ze kazdy
z rodzicoéw moglby wyrazi¢ zgode na udzial jego dziecka w badaniu, to norma zawarta
w § 2 tego artykutu wskazuje, ze o istotnych sprawach dziecka rodzice rozstrzygaja
wspolnie. Udziat w eksperymencie medycznym niewatpliwie jest taka istotng sprawa,
dlatego tez sluszne wydaje si¢ rozumowanie, ze zgoda na uczestnictwo matoletniego
W badaniu klinicznym powinna by¢ decyzja podjeta przez obojga rodzicow posiadajacych
wladze rodzicielskg®®’. Co rownie istotne, jezeli rodzice nie dojda do porozumienia,
wowczas rozstrzyga sad opiekunczy°,

Udzial matoletniego uczestnika w badaniu, w przypadku, gdy zgoda zostaje
udzielona przez jego przedstawiciela ustawowego stanowi zastosowanie konstrukcji zgody
zastepczej (inaczej zgody substytucyjnej). Maloletni bowiem ze wzgledu na wiek
nie sg W stanie samodzielnie wyrazi¢ zgody na uczestnictwo w badaniu klinicznym>®,

Ustawodawca, aby zagwarantowa¢ zadoscuczynienie najlepszemu interesowi
dziecka, przewidzial mozliwos$¢ wyrazenia zgody w postaci paradygmatu tgczacego zgode

przedstawiciela ustawowego z akceptacjg dziecka, tak zwana zgoda kumulatywna

585 Dz. U.z2022r., poz. 1731 t.j.

586 Ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U. z 2020 r., poz. 1359 t.j.).
587 D. Wasik, Strony ..., op. cit., s. 82-87.

588 K, Sakowski, [w:] Ustawa o zawodach lekarza ..., op. cit., s. 745-746.

589 M. Sliwka, Prawa pacjenta w prawie polskim na tle prawnoporéwnawczym, Toruf 2010, s. 214.
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(inaczej zgoda rownolegta)®®. Zgodnie ze wspomnianym juz art. 25 ust. 3 u.zl,
jezeli matoletni uczestnik ukonczyt 13 rok zycia, wymagana jest zgoda takiej osoby,
a takze zgoda jej przedstawiciela ustawowego. W sytuacji braku porozumienia pomig¢dzy
tymi osobami, sprawe rozstrzyga sad opiekunczy®. Przed zmiang powyzszego przepisu
obowigzujacy jego zapis wskazywal, ze konieczna jest takze pisemna zgoda matoletniego,
ktory ukonczyt 16 lat lub nie ukonczyt 16 lat, ale jest w stanie z rozeznaniem
wypowiedzie¢ opini¢ W  sprawie swego uczestnictwa w  eksperymencie.
Zmiana ta podniosta range pozycji dziecka w kwestii $wiadomej zgody na udziat
w eksperymencie medycznym®%,

Ustalenie jednak w jakim wieku dziecko jest w stanie zrozumie¢ istot¢ badania
klinicznego i1 udzieli¢ lub odmoéwi¢ na nie zgody jest trudne do okreslenia. Mozliwos$ci
percepcyjne dzieci r6znig si¢ w zaleznosci od wieku, stopnia ich rozwoju psychicznego
I intelektualnego, cech osobistych, wplywu choroby czy stopnia skomplikowania
planowanego badania®®. Moze si¢ bowiem okazaé, ze osoby maloletnie bedace w tym
samym wieku beda miaty odmienng §wiadomo$¢ postgpowania, czy inaczej zrozumieja
skutki podejmowanych dziatan. Dlatego tez w literaturze zwraca si¢ uwage na to,
ze podstawowym wyznacznikiem zgody maloletniego powinna by¢ jego faktyczna
zdolnos¢ do wyrazenia opinii, za§ formalna granica wieku powinna mie¢ charakter
wylgcznie pomocniczy®%.

Dziecko majace dostateczne rozeznanie powinno mie¢ prawo do samodzielnego
podjecia decyzji o swoim udziale w danym badaniu. Ocena zatem stanu dojrzatosci
intelektualnej musi obejmowac jego zdolno$¢ do zrozumienia istoty i celu tego badania
oraz konsekwencji z nim zwigzanych%%. Obowigzkiem badaczy oraz komisji bioetycznych
jest kierowanie si¢ przede wszystkim zasada poszanowania dobra i interesow 0sOb
matoletnich. Chociaz wszyscy uczestnicy badan klinicznych mogg zosta¢ narazeni
na zwiekszone ryzyko utraty zdrowia, to w przypadku dzieci wymagane jest zachowanie

szczegllnej ostroznosci z tego choéby wzgledu, Zze nie sa one w stanie samodzielnie

50 p D. Joseph, J.C. Craig, P.H.Y. Caldwell, Clinical trials in children, “British Journal of Clinical
Pharmacology” 2015, No. 79 (3), s. 357-369.

%91 K. Sakowski, [w:] Ustawa o zawodach lekarza ..., op. cit., s. 745-746.

92 A Jedrzejowski, Badania kliniczne ..., 0p. Cit., s. 214-215.

5% R. Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2010, s. 624.

%4 K. M. Zon, Podsumowanie [w:] Temida w dobie rewolucji biotechnologicznej, red. O. Nawrot,
A. Wnukiewicz-Koztowska, Gdansk 2015, LEX/el.

59 K. M. Zon, Ocena zdolnosci matoletniego do wyrazenia zgody na interwencje medyczng w prawie polskim
[w:] Temida w dobie rewolucji biotechnologicznej, red. O. Nawrot, A. Wnukiewicz-Koztowska, Gdansk
2015, LEX/el.
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decydowaé o swojej sytuacji prawnej®®. Dazenie do uzyskania zgody od maloletniego
uczestnika badania jest zatem wyrazem szacunku i daje mu mozliwo$¢ odmowy udziatu
w takim badaniu®®’.

Waznym kryterium przy uzyskiwaniu zgody maloletniego na udzial w badaniu
klinicznym ma udzielenie odpowiedniej, zrozumiatej dla niego informacji o jego stanie
zdrowia. Niezbedne jest zatem uwzglgdnienie tresci przekazywanych informacii,
ich zakresu, rokowan, formy przekazu, czyli dostosowanie j¢zyka przekazu.
Kwestia powyzsza o tyle rézni si¢ od informacji udzielanych osobom dorostym,
ze powinny one by¢ dostosowane do dojrzatoSci maloletniego, a wigc im bardziej
jest on rozwiniety intelektualnie, tym wiecej informacji powinno byé¢ mu przekazanych®%,
Ocena zdolno$ci osoby matoletniej do wyrazenia zgody na udziat w badaniu klinicznym
powinna obejmowac zdolnos¢ do zrozumienia istoty tego badania oraz jego konsekwenciji,
ktore moga mie¢ wplyw na zdrowie matoletniego®®.

Podobne wymogi stawiaja migdzynarodowe wytyczne. W Migdzynarodowych
wytycznych etycznych dotyczacych badan biomedycznych z udzialem ludzi podkreslono
znaczenie zgody osoby maloletniej, jak rowniez wskazano na mozliwos¢ odmowy wzigcia
udziatu w badaniu przez dziecko®®. Natomiast w Konwencji biomedycznej podkresla sie,
ze zgoda na udzial maloletniego uczestnika badania jest wymagana
od jego przedstawiciela ustawowego lub innej upowaznionej instytucji, a nadto naktada
ona obowigzek poszanowania opinii dziecka proporcjonalnie do jego wieku
i dojrzato$ci®®!. Przewazajacym elementem jest tu zatem nie tylko kompetencja formalna,
ale rowniez faktyczna®?. W Protokole dodatkowym do konwencji o prawach cztowieka
i biomedycynie dotyczacych badan biomedycznych wskazano, ze zgoda powinna zosta¢
poprzedzona informacja przekazang rowniez osobie biorgcej udzial w badaniu.
Ponadto powinna uwzgledniaé zyczenia maloletniego, za$ jej skuteczno$¢ uzalezniona

jest od braku sprzeciwu dziecka®®.

5% J. Haberko, Maloletni pacjent ..., op. cit., LEX/el.

97 M. Spriggs, P. H. Y. Caldwell, The ethics of paediatric research, “Journal of Paediatrics and Child
Health” 2011, No. 47 (9), s. 664-667.

598 ], Zajdel, Prawo medyczne dla kardiologéw, £.6dz 2009, s. 80-81.

599 K. M. Zon, Podsumowanie ..., op. cit., LEX/el.

8% Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World
Health Organization (WHO), International Ethical Guidelines ..., op. cit.

601 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny:
Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, op. cit.

802 K. M. Zon, Ocena zdolnosci matoletniego ..., op. cit., LEX/el.

603 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical
Research (CETS No. 195), Strasbourg 2005, https://rm.coe.int/168008371a [dostep: 10.12.2022 r.].
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Do uczestnikdw badania, dla ktérych potrzeb opracowywane sa nowe produkty
lecznicze naleza réwniez ci, ktérzy nie moga sami podja¢ swiadomej decyzji o swoim
udziale w badaniu klinicznym?®04,

Do grupy osob niezdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody na uczestnictwo
w badaniach klinicznych zaliczamy osoby ubezwlasnowolnione. W mysl art. 13 ust. 1 k.c.
jednostka, ktora ukonczyta 13 lat, moze =zosta¢ ubezwlasnowolniona catkowicie,
jesli wskutek choroby psychicznej, niedorozwoju umystowego lub innego rodzaju
zaburzen psychicznych, zwlaszcza pijanstwa i narkomanii, nie jest w stanie kierowaé
samodzielnie swym postepowaniem. W art. 16 ust. 1 k.c. wyodrgbniono takze podmioty,
ktore moga zosta¢ ubezwlasnowolnione czg¢sciowo, czyli osoby peholetnie,
ktore z powodu choroby psychicznej, niedorozwoju umystowego lub innego rodzaju
zaburzen psychicznych potrzebuja pomocy do prowadzenia swoich spraw®®,
Ubezwtasnowolnienie jest zatem formg glebokiej ingerencji w zycie cztowieka,
dlatego powinno by¢ stosowane wylgcznie w Sytuacjach, w ktorych jest dla niego
korzystne®%.

Badania kliniczne z udzialem osoby calkowicie ubezwlasnowolnionej
moga by¢ przeprowadzane po uzyskaniu $wiadomej zgody jego przedstawiciela
ustawowego (opiekuna). Jezeli jednak osoba ta nie posiada kompetencji prawnej,
ale jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opini¢ w sprawie swojego uczestnictwa konieczne
jest roéwniez uzyskanie pisemnej, rownolegte] zgody tej osoby
(art. 37iust. Lpkt Lpr.farm. i art. 25 wust. 5 u.zl)®. Opiekunem osoby
ubezwlasnowolnionej catkowicie powinien zosta¢ ustanowiony jego matzonek,
a w przypadku braku tegoz jego matka lub ojciec (art. 176 k.r.0.)%,

W ustawie prawo farmaceutyczne pomini¢to sytuacj¢ osoby ubezwtasnowolnione;j
czgsciowo. W piSmiennictwie przyjmuje si¢ ogdélng zasade, ze osoby czeSciowo
ubezwlasnowolnione moga podejmowaé decyzje samodzielnie®®®. Warto jednak zwrdcié
uwage na regulacje zawarte w znowelizowanej ustawie o zawodach lekarza i lekarza

dentysty. W art. 25 ust. 6 u.z.l. podkreslono, ze zgody na udzial w eksperymencie

604 ], K. Schweim, M. Nonnemacher, K.-H. Jockel, Heterogeneity of national legislation and practice
on clinical trials with vulnerable patients based on the EU Clinical Trials Directive by the example of adults
permanently incapable of giving informed consent, “GMS German Medical Science” 2021, No. 19,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7983012/ [dostep: 5.06.2021 r.].

605 Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. z 2022 r., poz. 1360 t..).

696 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 13 maja 2021 r., V ACa 118/20, LEX nr 3281555.

807 Dz. U. z 2022 r., poz. 2301 t.j. oraz Dz. U. z 2022 r., poz. 1731 t,j.

608 Dz, U. z 2020 1., poz. 1359 t.j.

609 M. Swierczynski, Badania..., op. cit., s. 227-228.
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leczniczym osoby ubezwlasnowolnionej czg¢sciowo, a nie bedacej juz pod wiadza
rodzicielska, udziela kurator i ta osoba®'°.

W przypadku osoéb, ktore posiadaja peilng zdolno$¢ do czynnosci prawnych,
aleniesa w stanie wyrazi¢ zgody na swoje uczestnictwo W badaniu klinicznym,
na przyktad ze wzgledu na swoj stan zdrowia, kazdorazowo wymagana jest zgoda sadu
opiekunczego wiasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego
(art. 37i ust. 1 pkt 1 pr. farm.). Nie ma w tym przypadku znaczenia zgoda badz odmowa
cztonkow rodziny takiej osoby®l. Jednocze$nie podkres$lono, ze nalezy uszanowal
odmowe potencjalnego uczestnika badania klinicznego®'?.

Badania kliniczne w sytuacjach opisanych wyzej sa dopuszczalne, ale po spetnieniu
dodatkowych warunkow. Ustawodawca uwzgledniajac ograniczenia tych o0sob
W wyrazaniu opinii o swoim uczestnictwie w badaniu klinicznym otoczyt wskazane wyzej
grupy szczego6lng ochrong. Przede wszystkim osobom takim nalezy przekaza¢ zrozumiate
informacje oraz poinformowa¢ o ryzyku i korzysciach. Informacja ta powinna
by¢ dostosowana do rozwoju intelektualnego potencjalnych uczestnikow badania. Badanie
kliniczne powinno potwierdza¢ dane uzyskane w badaniach, w ktorych uczestnikami
byly osoby zdolne do wyrazenia zgody. Ponadto okreslono, ze badanie Kkliniczne
moze by¢ prowadzone wytacznie w chorobach bezposrednio dotykajacych uczestnikéw
badania, zagrazajacych ich zyciu lub powodujacych kalectwo. Badacz powinien
uwzglednia¢ tez zyczenia uczestnika badania dotyczace odmowy udziatu lub wycofania si¢
z badania. W art. 37i ust. 5 pr. farm. zawarto warunek, ze badanie Kkliniczne
nie moze wigzaé sie¢ z zadnym ryzykiem®?3. Z logicznego punktu widzenia ostatni
ze wspomnianych wymogoéw jest niemozliwy do speiniania, bowiem badania kliniczne
wigza si¢ z wystgpieniem ryzyka i nie ma mozliwosci wyeliminowania go catkowicie.
Zasadniczo zatem przewidywane korzysci dla zdrowia uczestnika powinny by¢ wyraznie
wieksze niz potencjalne ryzyko®4,

Szczegotowe wytyczne dotyczace $wiadomej zgody na udzial w badaniu
klinicznym o0s6b niezdolnych do jej wyrazenia zostaly uwzglednione rowniez
W Rozporzadzeniu Nr 536/2014. W art. 31 Rozporzadzenia podkreslono obowigzek

uzyskania zgody przedstawiciela ustawowego osoby niezdolnej do wyrazenia $wiadome;j

610 Dz. U. 2 2022 r., poz. 1731 t.

611 p_|wanowski, Swiadoma zgoda uczestnika badania klinicznego [w:] Badania kliniczne,
red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 377-379.

612 Dz, U. 2 2022 r., poz. 2301 t.].

813 p_|wanowski, Swiadoma zgoda..., op. cit., s. 377-379.

614 Komitet Sterujacy do spraw Bioetyki, Poradnik ..., op. cit., s. 40-41.
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zgody. Badacz powinien respektowac zyczenia uczestnika i przekaza¢ mu zrozumiate
informacje na temat badania klinicznego. Co istotne, zaznaczono, ze nie mozna stosowac
zadnych zachet ani gratyfikacji finansowych. Ponadto, istnieje konieczno$¢
przeprowadzenia badania z udziatem uczestnikow tej grupy w przypadku, gdy nie mozna
uzyska¢ danych w badaniach klinicznych z udzialem oséb zdolnych do wyrazenia zgody,
a poza tym badanie kliniczne powinno dotyczy¢ bezposrednio choroby, na ktorg uczestnik
cierpi. Badanie kliniczne winno przynie$¢ réwniez badanemu bezposrednie korzysci
I wigzac si¢ jedynie z minimalnym ryzykiem. Nalezy tez zaangazowac uczestnika w proces

615 Konwencja biomedyczna takze wyraznie podkredla,

wyrazania $wiadomej zgody
ze 0 ile to mozliwe, osoba poddana interwencji winna bra¢ udziat w podejmowaniu
decyzji®e,

W Rozporzadzeniu Nr 536/2014 okre$lono takze reguly dotyczace wyrazania
swiadomej zgody w sytuacjach nagtych. Jest to niezbedne, zwlaszcza kiedy pacjent znalazt
si¢ W stanie zagrozenia zycia, czy w badaniach z udzialem pacjentow nieprzytomnych,
a wiec takich sytuacji, ktore wymagaja natychmiastowej interwencji i nie ma mozliwosci
uzyskania od  uczestnikow  zgody  bezposrednio. W  drodze  wyjatku,
juz po przeprowadzeniu interwencji medycznej, uzyskuje si¢ od uczestnika badania
lub jego przedstawiciela zgode, a takze udziela si¢ wszelkich informacji o badaniu
klinicznym. Warunkiem jest jednak to, Ze podjecie decyzji musi si¢ odby¢é w czasie
pierwszej interwencji dotyczacej uczestnika zwigzanej z naglo$cig sytuacji, wywolang
naglymi  dolegliwosciami  zagrazajacymi  zyciu  lub  zdrowiu  uczestnika.
Badanie takie wigza¢ si¢ powinno bezposrednio z chorobg, z powodu ktorej nie mozna
uzyska¢ $wiadomej zgody od uczestnika lub jego przedstawiciela badz przekazaé
informacje o badaniu w czasie tzw. okna terapeutycznego. Badacz powinien staraé
si¢ uzyskac taka zgode w mozliwie najszybszym czasie 1 szanowa¢ wczesniej wyrazone
przez uczestnika zastrzezenia. Co rdéwnie istotne, prowadzenie badania klinicznego
w takim przypadku nie moze wigza¢ si¢ z ryzykiem i oObcigzeniem dla uczestnika
W poréwnaniu do standardowego sposobu leczenia choroby, na ktorg uczestnik cierpi®t’.

W Deklaracji Helsinskiej zwrocono natomiast uwage na to, ze badania medyczne

we wskazanych wyzej grupach podmiotdéw mogg by¢ uzasadnione jedynie, gdy poszukuja

615 Dz. Urz. UE z 2014 r., L 158/1.

616 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny:
Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, op. cit.

817 Dz. Urz. UE z 2014 r., L 158/1.
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odpowiedzi na potrzeby zdrowotne tych osob. Ponadto nie mozna ich przeprowadzac
na innej grupie niz narazona na wykorzystanie®:é,

Udzial os6b niezdolnych do wyrazenia zgody na udzial w badaniu klinicznym
budzi watpliwosci na tle natury etycznej, bowiem osoby te zdane sg czesto na wolg
swoich przedstawicieli ustawowych. Moze to prowadzi¢ do powaznych naduzyc.
Jednakze badania prowadzone w tych grupach osob sg niezwykle istotne dla doskonalenia
metod diagnozowania, leczenia i profilaktyki zaburzen oraz choréb wystepujacych u tego
rodzaju pacjentoéw. Dlatego osoby ubezwlasnowolnione oraz niezdolne do wyrazenia
swiadomej zgody nie powinny by¢é wykluczane z udzialu w badaniach klinicznych,
co mogtoby pozbawi¢ ich nowoczesnych, skutecznych terapii, a tym samym zablokowaé
rozw6j wiedzy oraz praktyki medycznej o kluczowym znaczeniu dla tych populacji®®®.
Godziloby to w podstawowe zasady etyki medycznej i etyki badan naukowych,
czyli zasad¢ dobroczynienia, ktora zobowiazuje lekarzy, aby dzialali w najlepszym
interesie swoich pacjentow oraz w zasade sprawiedliwos$ci, w mys$l ktorej lekarz
nie powinien odmawia¢ pacjentom prawa do pelnego korzystania ze zdobyczy
I mozliwo$ci nowoczesnej] medycyny z tego powodu, ze nie posiadajac zdolnosci
do czynnosci prawnych, stanu zdrowia intelektualnego, fizycznego, czy nie osiggajac
odpowiedniego wieku nie sa zdolni do samodzielnego decydowania o sobie®%°,

Wobec tego nalezy patrze¢ na te jednostki przez pryzmat ich dobra i interesu.
Uzyskanie za§ zgody powinno opiera¢ si¢ na zdroworozsagdkowym podejsciu
ich przedstawiciela ustawowego i dbalosci o podopiecznego®?. Odpowiedzialno$é
za prowadzenie badan w tych grupach potencjalnych uczestnikow badan klinicznych
nalezatoby przypisa¢ nie tylko osobom wyrazajacym w ich imieniu zgodg, ale rowniez
badaczom, ktorym =zalezy na wykonaniu danego badania i komisjom bioetycznym.
To wlasnie oni powinni stara¢ si¢ zapewni¢ bezpieczenstwo osobom szczegdlnie

wrazliwym na wykorzystanie ze wzgledu na wystepujace u nich mankamenty intelektualne

618 M. Czarkowski, R. Krajewski, K. Radziwilt (thum.), Deklaracja ..., op. cit.

619 B. M. Schrems, Informed consent, vulnerability and the risks of group-specific attribution, “Nursing
Ethics” 2014, No. 21 (7), s. 829-843.

620 J. Rozynska, Standard minimalnego ryzyka, https://www.researchgate.net/profile/Joanna-Rozynska/public
ation/297704184_Standard_minimalnego_ryzyka Minimal_risk_standard/links/56e0741208ae9b93f79c31e6
/Standard-minimalnego-ryzyka-Minimal-risk-standard.pdf [dostep:17.06.2021 r.].

621 A, Wnukiewicz-Koztowska, Konstrukcja zgody w konwencji biomedycznej oraz w rozporzqdzeniu
[w:] Temida w dobie rewolucji biotechnologicznej, red. O. Nawrot, A. Wnukiewicz-Koztowska, Gdansk
2015, LEX/el.
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I psychiczne, i oceni¢ zdolno$¢ danej osoby do podjecia swiadomej i dobrowolnej decyzji

0 udziale w danym badaniu klinicznym?®22,

4.3. Informacje dla uczestnikéw badania klinicznego

4.3.1. Prawo uczestnika badania klinicznego do informacji

Obecnie przyjmuje si¢ powszechne zatozenie autonomii pacjenta, w tym uczestnika
badania klinicznego, ograniczajac ja jedynie wzgledami medycznymi i1 wolg samego
pacjenta. Pacjent ma wigc prawo do informacji, a ich blokada moze nastapi¢ jedynie
W wyjatkowych przypadkach®?®, Takie rozwigzanie ma stuzy¢ realizacji prawa kazdego
cztowieka do prawdy, a jego celem jest umozliwienie pacjentowi dokonania
autonomicznego wyboru w sferze decydowania o swoim zdrowiu. Jest to konieczne
do wyrazenia lub odmowy zgody na czynnosci medyczne przez pacjenta w sposob
swiadomy, jak rowniez stanowi to niezb¢dny warunek partnerskich stosunkéw pacjent -
lekarz. Brak informacji sprowadzaltby pacjenta do roli przedmiotu podejmowanych
zabiegdw. Zgoda pacjenta na zabieg medyczny udzielona na podstawie niepelnego
objasnienia jest wadliwa i uznaje si¢ jg za niebyla, tzn. za w ogéle nieudzielong®*.

Postgp naukowy i techniczny spowodowal istotng przemiang stosunkow
spotecznych. Wigkszos$¢ pacjentow jest zmuszona do korzystania z ustug profesjonalistow
oraz opierania si¢ na podawanych im informacjach i opiniach. Wynika z tego przekonanie
o wiedzy specjalisty, podczas gdy nieprofesjonalista powinien jedynie darzy¢
go zaufaniem. Tworzy to brak rownowagi w stosunkach fachowiec - niefachowiec.
W celu zniwelowania dysproporcji migdzy stronami konieczne jest wprowadzenie pacjenta
w tajniki podejmowanych przez lekarza dziatan. W konsekwencji na lekarzu cigzy
obowigzek udzielenia pacjentowi pelnych i1 prawdziwych informacji oraz wskazowek.
Udzielanie informacji, jesli staje si¢ powszechng praktyka, utrudnia dziatalno$¢
nierzetelnym lekarzom. Wymagania co do ich zakresu sg coraz szersze, bowiem pacjenci

sg lepiej zorientowani oraz bardziej krytyczni wobec podejmowanych metod leczenia

622 7. Szawarski, Poczqtki i rozwdj etyki badar naukowych w biomedycynie [w:] Badania naukowe
Zudzialem ludzi w biomedycynie. Standardy migdzynarodowe, red. J. Rozynska, M. Waligora,
Warszawa 2012, s. 13-29.

623 T, Dukiet-Nagorska, Swiadoma zgoda pacjenta w ustawodawstwie polskim, ,Prawo i Medycyna” 2000,
Nr 6-7,s. 78.

624 U. Drozdowska, Cywilnoprawna ochrona praw pacjenta, Warszawa 2007, s. 141.
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i ich skutkow®?®. Kolejng bardzo istotng przyczyna wprowadzenia tego oObowigzku
jest postulat poszanowania osobowosci ludzkiej, ktory wymaga, aby kazda decyzja podjeta
w zakresie swoich dobr osobistych oparta byla na dokladnym rozeznaniu
W jej przedmiocie®?6,

W doktrynie odrdéznia si¢ objasnianie o charakterze terapeutycznym
od informowania w celu samostanowienia. Pierwsze ogranicza si¢ do aspektu czysto
terapeutycznego 1 zwigzane jest z procesem leczenia, brak takich informacji stanowi
naruszenie legis artis. Drugie umozliwia realizacj¢ prawa pacjenta do samostanowienia
o przedmiocie i zakresie podejmowanego wobec niego leczenia®?’. Prawo to ma swe
umocowanie normatywne zarowno w aktach miedzynarodowych, jak 1 krajowych.

Szczegolne znaczenie w tym aspekcie ma Europejska Konwencja o ochronie praw
cztowieka 1 godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny: Konwencja
0 prawach cztowieka i biomedycynie. Zgodnie z art. 10 tej Konwencji, kazdy ma prawo
zapozna¢ si¢ z wszelkimi informacjami zebranymi na temat jego zdrowia, a lekarz
ma obowigzek respektowania zyczen pacjenta, jezeli tych informacji pozna¢ nie chce.
Zkolei prawo do wuzyskania informacji w celu samostanowienia podkreslono
w art. 5 Konwencji, gdzie wskazano, ze przed dokonaniem interwencji medycznej osoba
zainteresowana otrzyma odpowiednie informacje o celu i naturze interwencji, jak roOwniez
0 jej konsekwencjach i ryzyku®28,

Obowigzek udzielenia informacji w polskim prawie wynika przede wszystkim
z Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Przepis art. 51 ust. 3 stanowi bowiem, ze kazdy
ma prawo dostepu do urzedowych dokumentéw i dotyczacych go danych. Przepis
ten stosuje si¢ przede wszystkim do stosunkow wertykalnych. Trybunat Konstytucyjny
w wyroku z dnia 19 lutego 2002 roku orzekl, ze art. 51 ust. 3 Konstytucji RP chroni
autonomi¢ informacyjna, tzn. prawo do samookreslenia zarbwno w stosunkach pomig¢dzy
podmiotami publicznymi, jak i prywatnymi®®. Prawo takic przewiduje rOwniez
art. 9ust. 2ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw  Pacjenta%®
oraz art. 31 ust. L u.z.l,, stanowigc, ze lekarz ma obowigzek udzielenia informacji

pacjentowi lub jego ustawowemu przedstawiciclowi w przystepnej formie o jego stanie

25 p_ Daniluk, Obowigzek lekarza udzielania pacjentowi informacji w zwigzku z podejmowanymi
czynnosciami leczniczymi, ,,Prawo i Medycyna” 2006, Nr 3, s. 72-84.

626 M. So$niak, Cywilna odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 135.

827 p, Daniluk, Obowigzek lekarza ..., 0p. cit., s. 73.

628 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny:
Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, op. cit.

629 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 19 lutego 2002 r., U 3/01, OTK 2002/1A/3.

830 Dz. U. 22020 r., poz. 849 t.j.
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zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych,
leczniczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach ich zastosowania albo zaniechania,
wynikach leczenia oraz rokowaniu®?,

Podobne rozwiazanie zostalo przyjete w art. 13 KEL, wedtlug ktérego obowigzkiem
lekarza jest respektowanie prawa pacjenta do $wiadomego udzialu w podejmowaniu
decyzji dotyczacych jego zdrowia. Umozliwia to udzielenie pacjentowi informacji
dla niego zrozumiatej. Lekarz powinien poinformowaé pacjenta o stopniu ewentualnego
ryzyka zabiegow diagnostycznych, leczniczych i spodziewanych korzysciach zwigzanych
z wykonywaniem tych zabiegéw, a takze o mozliwosciach zastosowania innego
postepowania medycznego®?.

Obowigzek udzielenia informacji w zakresie badan klinicznych wynika natomiast
z art. 37b ust. 2 pkt 2 i 4 pr. farm. Zgodnie ze wskazanymi przepisami uczestnik badania
klinicznego lub jego przedstawiciel ustawowy powinni zosta¢ poinformowani o celu,
ryzyku, wszelkich niedogodno$ciach zwigzanych z danym badaniem klinicznym
oraz warunkach jego przeprowadzania. Dodatkowo wskazano, Ze o$wiadczenie woli
powinno zawiera¢ wzmiank¢ o tym, ze powyzsze informacje zostaly udzielone
uczestnikowi badania (art. 37f ust. 1 pr. farm.)5%3,

Uczestnik badania musi zatem zosta¢ poinformowany o istocie, znaczeniu,
skutkach 1 ewentualnym ryzyku badania klinicznego. Powinien on dokladnie zrozumieé
na co si¢ zgadza, akceptowac istniejace ryzyko oraz procedury, ktorym bedzie musiat si¢
podda¢®4. Tym bardziej, ze udzial w badaniu klinicznym wigze si¢ z wigkszg iloScig
niedogodnosci dla uczestnika oraz wyzszym ryzykiem niz w przypadku zwyktego
postepowania lekarskiego, przy czym ryzyko to nie jest do konca poznane®.

Potwierdzaja to zasady Dobrej Praktyki Klinicznej, w ktérych sprecyzowano
informacje, jakie powinny znalez¢ si¢ w formularzu pisemnej informacji przekazywanej
uczestnikowi badania. W pkt 4.8.10 Dobrej Praktyki Klinicznej, jak rowniez w § 7 r.d.p.k.
wskazano, ze uczestnik badania powinien przede wszystkim zosta¢ poinformowany o:

— istocie, charakterze i celu badania klinicznego,

— stosowanym w badaniu leczeniu oraz zasadach doboru losowego uczestnikow,

831 Dz. U. z2022r., poz. 1731 .

632 Uchwata Nadzwyczajnego 11 Krajowego Zjazdu Lekarzy z dnia 14 grudnia 1991 r. w sprawie Kodeksu
Etyki Lekarskiej.

633Dz, U. 22022 1., poz. 2301 t.j.

834 P, Daniluk, Obowigzek lekarza..., op. cit., s. 72-84.

635 p_ Jwanowski, Swiadoma zgoda ..., op. cit., s. 372-375.
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— procedurach i1 badaniach medycznych zwigzanych z udziatem w badaniu
(wraz z ich opisem), a zwlaszcza badaniach inwazyjnych,

— obowiazkach osoby uczestniczacej w danym badaniu,

— aspektach badania noszacych cechy eksperymentu,

— wszelkich mozliwych do przewidzenia niedogodnos$ciach i ryzyku,

— oczekiwanych  korzysciach, réwniez, gdy osiagniecie takich korzysci
nie jest zamierzone,

— dostepnych alternatywnych metodach leczenia, a takze zwigzanych z nimi
procedurach oraz wynikajacych z ich zastosowania istotnych korzysciach i ryzyku,

— odszkodowaniu lub ewentualnym dostgpnym leczeniu, gdyby w zwiazku
Z udzialem w badaniu osoba badana odniosta szkode,

— sposobie przekazywania ptatnosci i wydatkach, jesli byty zaktadane,

— zasadzie dobrowolnos$ci oraz mozliwo$ci odmowy i rezygnacji z udzialu w badaniu
w kazdej chwili bez ponoszenia jakichkolwiek konsekwencji lub utraty korzysSci
do jakich osoba ta jest uprawniona,

— zachowaniu poufnos$ci dokumentacji medycznej oraz w kwestiach zwigzanych
z przetwarzaniem danych osobowych uczestnika badania,

— zapewnieniu, ze nowe dane na temat badania mogace mie¢ wplyw na wole
dalszego uczestnictwa beda niezwlocznie przekazywane uczestnikowi badania
lub jego prawnemu przedstawicielowi,

— mozliwych do przewidzenia okoliczno$ci, dla ktorych udzial w badaniu mogltby
zosta¢ przerwany,

— przyblizonym czasie trwania badania, a takze

— przewidzianej liczbie osob, ktore zostang wigczone do badania,

— mozliwosci uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych przystugujacych
uczestnikowi badania praw (art. 37d ust. 2 pr. farm)8¢,

We wskazanym Rozporzgdzeniu zaznaczono, ze informacja powinna by¢ udzielona
uczestnikowi w taki sposob, aby byla dla niego zrozumiata, bez wywierania
jakiegokolwiek wplywu. W przeciwnym razie nie bedzie podstaw do uznania, ze zgoda
zostala udzielona $wiadomie. Informacja z powodu swej wieloaspektowosci,

nieprzystepna, pozbawia udzielong zgod¢ skutku prawnego i uwaza si¢ ja za niebyla,

63 Dz. U. z 2012 r., poz. 489, zob. réwniez: Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych
dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.
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a dziatanie na jej podstawie uznaje si¢ za podjete bez zgody uczestnika. Informacja
ta powinna by¢ przekazywana w formie ustnej i pisemne;j®®’.

Uczestnicy badania powinni zatem otrzymaé pisemna ulotke informacyjna,
z ktérg beda mogli zapoznaé si¢ rowniez w domu, aby bardziej §wiadomie 1 z pelnym
zrozumieniem podja¢ zgode na udziat w badaniu. Informacje w niej zawarte powinny
by¢ zrozumiate i dostosowane do uczestnika badania. Jej tre$¢ powinna zosta¢ poddana
ocenie komisji etycznej®%,

W ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty rowniez wskazano o czym
powinien zosta¢ poinformowany pacjent bioracy udzial w eksperymencie medycznym.
W s$wietle art. 24 u.z.l., osoba, ktora zostanie poddana eksperymentowi medycznemu
powinna by¢ wczesniej poinformowana o celach eksperymentu, sposobach, warunkach,
spodziewanych korzyS$ciach leczniczych i1 poznawczych, a takze ryzyku z tym zwigzanym
I mozliwo$ciach odstgpienia w kazdym stadium od udzialu w danym eksperymencie.
Dodatkowo w nowej wersji ustawy, na co warto zwroci¢ uwage, dodano wymog
informowania m.in. o: $§rodkach majacych na celu poszanowanie Zycia prywatnego
uczestnika i poufnosci jego danych osobowych; zasadach dostepu do informacji istotnych
dla uczestnika 1 ogdlnych jego wynikdéw; zasadach wyptaty odszkodowania w sytuacji
powstania szkody; wszelkim przewidywanym dalszym uzyciu wynikéw, danych
oraz materialu  biologicznego zgromadzonego w trakcie trwania eksperymentu
medycznego; zrodtach finansowania oraz zasadach dopuszczenia do leczenia
eksperymentalnego po  zakonczeniu udzialu w  eksperymencie leczniczym,
jezeli ten przyniost korzy$¢ dla zdrowia uczestnika, a takze o mozliwosci i1 zasadach
dostepu do innego eksperymentu leczniczego, gdy moze on przynies¢ korzys¢ dla zdrowia
uczestnika. Osoba przeprowadzajaca eksperyment zobligowana jest takze powiadomic
uczestnika, gdyby natychmiastowe przerwanie eksperymentu moglo by¢ niebezpieczne
dla jego zycia lub zdrowia (art. 24 ust. 4 u.z.1.)%%.

Poréwnujac przepisy prawa farmaceutycznego z ustawg regulujaca zawod lekarza
I lekarza dentysty, mozna zauwazy¢ wyraznie wigkszg uwagg, jakg prawodawca poswigca
szczegodtom dotyczacym przekazywanych informacji w zakresie badan klinicznych.

W przywotanym wyzej rozporzadzeniu, szczegétowo zostat okreslony zakres informacji

837 M. Guzowska, Prawo pacjenta do informacji o stanie zdrowia jako jedno z praw przystugujgcych
W procesie leczenia, ,,Przeglad Sadowy” 2009, Nr 9, s. 91-102.

638 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World
Health Organization (WHO), International Ethical Guidelines ..., op. cit.

839 Dz, U. 2 2022 r., poz. 1731 t.j.
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jakie badacz ma obowigzek udzieli¢ uczestnikowi badania przed wyrazeniem przez niego
zgody na udziat w badaniu klinicznym, co ulatwia stworzenie poprawnego formularza
$wiadomej zgody®4.

Pewne watpliwosci budzg jednak unormowania dotyczace informacji 0 ryzyku.
W przepisach prawnych nie okreslono, czy chodzi o typowe ryzyko czy rowniez o ryzyko
wyjatkowe. W doktrynie wskazuje si¢, ze uczestnik powinien zosta¢ poinformowany
o wszystkich rodzajach przewidywanego ryzyka®4!. Odnoszac si¢ do tej kwestii warto
przytoczy¢ wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 3 grudnia 2009 roku, w ktorym przyjeto,
ze ,,obowiazek informacji obejmuje przewidywalne, chocby nawet wystepujace rzadko,
nastgpstwa zabiegu operacyjnego, ktore majg szczeg6Olnie niebezpieczny charakter

99642

dla zdrowia lub zagrazaja zyciu Analiza orzecznictwa pokazuje, ze zakres

przekazywanych pacjentowi informacji powinien by¢ dostosowany do wagi ryzyka®®,
Dlatego tez w przypadku badan klinicznych informacja 0 przewidywanym ryzyku musi
by¢ uszczegdlowiona, poniewaz badania kliniczne majg charakter eksperymentalny.
Brak doktadnej wiedzy o ryzyku powoduje, ze badacz powinien poréwnaé przewidywane
ryzyko z przewidywanymi korzy$ciami zaréwno dla uczestnika badania,
jak i dla przysztych pacjentow. Korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia
publicznego usprawiedliwiajg bowiem dopuszczenie ryzyka w badaniach klinicznych.
Jezeli zatem nie da si¢ ustali¢ potencjalnego ryzyka, to wowczas badanie kliniczne zostaje
zdyskwalifikowane®*, co wynika z art. 21 ust. 3 u.z.l.,, zgodnie z ktérym uczestnictwo
w eksperymencie badawczym jest dopuszczalne, gdy nie jest zwigzane z ryzykiem
lub gdy ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow®.

Zgoda uczestnika badania powinna by¢ zlozona w warunkach pozwalajacych
Mmuna rozeznanie co do faktow 1 przystugujacych mu praw oraz wigzacych
go obowigzkow. Nalezy zatem podczas przekazu informacji uwzgledni¢c wiedze

uczestnika, inteligencj¢ oraz jego zdolnosci percepcyjne. Oznacza to, ze informacja musi

640 U. Drozdowska, Zgoda uczestnika ..., op. cit., s. 25-28.

841 M. Swiderska, Zgoda pacjenta ..., 0p. Cit., s. 296-299.

842 M. Nestorowicz, Dochodzenie roszczen odszkodowawczych za szkody wyrzgdzone przy leczeniu. Glosa
do wyroku s. apel. z dnia 7 marca 2012 r. | ACa 750/11, https://sip.lex.pl/#/publication/386086833/nesterowi
cz-miroslaw-dochodzenie-roszczen-odszkodowawczych-za-szkody-wyrzadzone-przy-leczeniu...?keyword=I1
%20 CK%20337~2F09&cm=SFIRST [dostep: 15.10.2022 r.].

643 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 9 listopada 2007 r., V CSK 220/07, LEX nr 494157 oraz wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 11 stycznia 1974 r., I CR 732/73, OSP 1975/1/6.

644 U. Drozdowska, Zgoda uczestnika ..., op. cit., s. 25-28.

845 Dz, U. z 2022 r., poz. 1731 t.j.
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zosta¢ przekazana w sposob przystepny, czyli przy uzyciu zrozumialego dla odbiorcy
jezyka. Ocena przystepnosci powinna by¢ dokonywana w sposob indywidualny.
Nie jest bowiem mozliwe stworzenie ogdlnego wzorca, majacego zastosowanie w kazdym
przypadku. Sg przyjete jednak w tym zakresie pewne generalne zasady. Przede wszystkim
przy objasnianiu nalezy stosowaé jezyk potoczny, zamiast skomplikowanej terminologii
medycznej, unika¢ uzywania zdan wielokrotnie zlozonych, podwdjnych zaprzeczen
czy trybu przypuszczajacego. Informacja przystepna oznacza dostosowanie formy
przekazu do mozliwosci intelektualnych uczestnika. Powinna by¢ ona udzielona w sposob
wywazony 1 uwzglednia¢ stopien dojrzatosci osoby badanej, zdolno$¢ rozumienia
i wnioskowania oraz odpowiada¢ celowi, ktéremu ma stuzy¢84, Nieetyczne bedzie, jezeli
beda uzywane sformulowania typowo lekarskie bez wyjasnienia ich znaczenia.
Chodzi zatem o uzywanie jak najbardziej przystepnej formy i jezyka zrozumialego
dla laika®’. Osoba uzyskujaca zgode powinna upewnié sie, ze przekazane informacje
zostaty odpowiednio zrozumiane przez potencjalnego uczestnika badania%,

Trzeba zaznaczy¢, ze uczestnik badania powinien zosta¢ poinformowany rowniez
0 mozliwosci  cofnigcia swojej zgody na uczestnictwo w badaniu Klinicznym.
Zgodnie z ustawg prawo farmaceutyczne (art. 37d ust. 1) uczestnik badania klinicznego
moze w kazdej chwili, zgodnie z wlasnym uznaniem, bez szkody dla siebie wycofa¢ zgode
na udzial w badaniu klinicznym. Decyzja ta nie moze mie¢ jednak wptywu na dalsza
opieke medyczng czy dostep do leczenia®.

Powyzsze uprawnienia przewiduja takze zasady zawarte w Dobrej Praktyce
Klinicznej. Zgodnie z nimi uczestnik badania powinien mie¢ mozliwo$s¢ odmowy
i rezygnacji z uczestnictwa w badaniu w kazdej chwili, bez jakichkolwiek konsekwencji
i utraty korzysci do jakich jest z innych wzgledow uprawniony®®. Uzyte w ustawie
wyrazenie ,bez szkody dla siebie” oznacza, ze uczestnik badania wycofujac zgode
na udzial w badaniu klinicznym moze czu¢ si¢ bezpiecznie. Nie odniesie on przy tym
zadnych niekorzystnych nastepstw swojej decyzji, w tym roéwniez medycznych®,
Zadaniem badacza jest zatem respektowanie woli uczestnika i w przypadku rezygnacji

zudzialu w badaniu klinicznym jak najszybsze wylgczenie go z tego badania.

646 M. Guzowska, Prawo pacjenta ..., op. cit., s. 91-102.

847 p_ lwanowski, Swiadoma zgoda ..., op. cit., s. 372-375.

648 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World
Health Organization (WHO), International Ethical Guidelines ..., op. cit.

849 K. Milkowska, P. Ziecik, art. 37d [w:] Prawo farmaceutyczne ..., op. cit., s. 356-357.

850 Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit. oraz Dz. U. z 2012 r., poz. 489.

851 K. Milkowska, P. Ziecik, art. 37d [w:] Prawo farmaceutyczne ..., op. cit., s. 356-357.
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Trzeba zwroci¢  jednak uwage na to, ze wycofanie si¢ z badania nie oznacza
natychmiastowego zaprzestania prowadzonej terapii, czy wykonywanych procedur,
chyba ze dziatanie takic moze wywota¢ nickorzystne nastepstwa dla zdrowia i zycia
uczestnika. Badacz nie powinien wywiera¢ presji na uczestniku, tylko zaakceptowac
jego wole. W przypadku rezygnacji z udzialu w badaniu klinicznym zasadne byloby
zatem wykonanie oceny stanu zdrowia osoby biorgcej udzial w badaniu i przeprowadzenie
procedur, ktore obejmuje protokot badania klinicznego®2,

Przedstawiong powyzej sytuacj¢ nalezy odrozni¢ od obowigzku przerwania
eksperymentu przez badacza. Podmiot prowadzacy eksperyment zakonczy go,
gdy w czasie trwania eksperymentu leczniczego wystapi zagrozenie zdrowia uczestnika,
ktore przewyzsza spodziewane korzysci dla niego oraz gdy w przypadku eksperymentu
badawczego nastapi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zycia uczestnika (art. 27 ust.
2 i 3 u.z.1.)%3, Trzeba rowniez wskazaé, ze cho¢ przed nowelizacja ustawy mozliwe byto
w wyjatkowych przypadkach prowadzenie eksperymentu medycznego bez zgody osoby
uprawnionej, to Owczesne przepisy budzity powazne watpliwosci. W doktrynie pojawiaty
si¢ krytyczne stanowiska, w ktérych podnoszono, ze art. 25 ust. 8 u.z.l. byt niezgodny z
art. 39 Konstytucji RP, traktujacym 0 zakazie  przeprowadzania
eksperymentéw naukowych bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Wobec powyzszego
wprowadzono nowa regulacje, w ktorej okreslono sytuacje, kiedy dopuszczalne
jest przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez wymaganej zgody (art. 25a u.z.1.)%%

Wobec powyzszego nalezy uznac, ze uprawnieniu uczestnika badania do uzyskania
informacji odpowiada po stronie badacza obowigzek jej przekazania. Tak uksztattowany
zakres i przedmiot udzielenia informacji jest szeroki, cho¢ niekiedy budzi pewne
watpliwosci. Podanie uczestnikowi petnej i rzetelnej informacji spetnia bardzo istotng role
w procesach medycznych. Nalezy rowniez pamigta¢, ze zadaniem badacza
ma by¢ informowanie, a nie straszenie uczestnika. Ponadto, ze wzglgdu na cechy
indywidualne, np. wiek, przebyte choroby, aktualng kondycj¢ oraz inne czynniki,
niezmiernie wazne jest dostosowanie zakresu przekazywanych informacji do konkretnego
uczestnika®s,

Obowiazek objasniania obcigza badacza, poniewaz wywodzi on z tego faktu skutki

prawne, zgodnie z art. 6 k.c. Do badacza nalezy wigc udowodnienie, ze uczestnik podjat

652 W. Maselbas, art. 37d [w:] Prawo ..., op. cit., s. 502-503.

653 Dz. U.z 2022 r., poz. 1731 t.].

854 p, Konieczniak, Eksperyment medyczny ..., 0p. cit., s. 79-120.
855 M. Guzowska, Prawo pacjenta ..., op. cit., s. 91-102.
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decyzje na podstawie udzielonej mu przez niego pelnej informacji®®. Takie stanowisko
zajat Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 17 grudnia 2004 roku, w ktorym przyjat, ze cigzar
dowodu wykonania ustawowego obowigzku udzielenia pacjentowi przystepnej informacji,
poprzedzajacej wyrazenie zgody na zabieg, obcigza lekarza®’.

Ponadto uczestnik powinien otrzymac, oprocz kopii pisemnej informacji o badaniu
klinicznym, takze jeden egzemplarz formularza $wiadomej zgody na uczestniczenie
w badaniu, podpisany przez obie strony badz stosowny wypis z dokumentacji badania®®,
Wszyscy uczestnicy badania powinni rowniez otrzymac¢ pisemng ulotke informacyjna,
ktora mogg ze sobg zabra¢®®.

Przy wudzielaniu informacji nalezy dostrzec, ze kazdy czlowiek stanowi
autonomiczng, niepowtarzalng indywidualno$§¢. Badacz, udzielajac  informacji
uczestnikowi, powinien wzig¢ to pod uwage. Niekiedy trudno dostosowac sztywne ramy
przepisow do potrzeb konkretnego cztowieka. Potrzebny jest dialog i wspodtpraca obu stron
tego nieréwnego stosunku. Rola informacji udzielanych uczestnikom w badaniu
klinicznym jest niezwykle doniosta. Prawidlowa informacja jest konieczna do wyrazenia
swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym. W zwiagzku z tym, od badaczy nalezy
wymaga¢ sumiennosci 1 starannosci dziatania. W konsekwencji uchybienie stawianym
wymaganiom powoduje zawinione dzialanie badacza, za ktore w razie wyrzadzenia szkody

powinien ponie$¢ odpowiedzialno$é cywilng®®.

4.3.2. Informacja o placebo

W badaniach klinicznych informacje przekazywane uczestnikom badania powinny
zawiera¢ rowniez informacje o placebo, randomizacji 1 za$lepieniu. Procedura
ta jest niezbedna, aby mie¢ pewno$é, iz uczestnicy badania majg pelng Swiadomo$é
0 potencjalnych korzys$ciach i zagrozeniach zwigzanych z danym badaniem klinicznym?©6?,

Informacje, jakie przekazuje si¢ uczestnikom badania o placebo sg waznym

clementem $wiadomej zgody uczestnika na udzial w badaniu klinicznym. Na badaczu

85 K. Michatowska, Informowanie pacjenta w polskim prawie medycznym, ,Prawo i Medycyna” 2003,
Nr 13, s. 107.

857 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 17 grudnia 2004 r., 11 CK 303/04, OSP 2005/1/131.

658 W. Maselbas, [w:] Prawo ..., op. cit., art. 37g, s. 511.

859 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World
Health Organization (WHO), International Ethical Guidelines ..., op. cit.

660 M. Guzowska, Prawo pacjenta ..., op. cit., s. 91-102.

61 C. R. Blease, F. L. Bishop, T.J. Kaptchuk, Informed consent and clinical trials: where is the placebo
effect?, “BMJ” 2017, No. 356, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articlessPMC6888513/ [dostep:
12.06.2022 r.].

152



spoczywa zatem obowigzek poinformowania uczestnikéw, ze moga w ramach danego
badania klinicznego otrzymac placebo zamiast leku badanego. Badacz powinien zwréci¢
uwage na kilka kluczowych aspektow, a mianowicie uczestnik musi mie¢ peing
swiadomos$¢ tego czym jest i na czym polega placebo, randomizacja i zaslepienie
w badaniu klinicznym. Powinien wytlumaczy¢ badanemu, ze placebo jest substancja
lub procedurg obojetng, ktora wyglada i jest podawana tak samo jak lek badany.
Wytlumaczenia wymaga réwniez to, ze placebo nie ma zadnego terapeutycznego dzialania,
ale jest stosowane jako punkt odniesienia dla skuteczno$ci leku badanego. Ponadto osoba
prowadzaca badanie kliniczne powinna wskazac¢, jakie sg przestanki stosowania placebo
wdanym badaniu  klinicznym i jaki moze mie¢ wplyw na badanego,
w tym w szczegdlnosci o korzysciach 1 ryzyku, stopniu dyskomfortu oraz potencjalnych
skutkach  grozacych przy nieotrzymywaniu badanego leku, jezeli zostanie
przyporzadkowany do grupy kontrolnej. Zadaniem podmiotu zaangazowanego
w prowadzenie badania jest roOwniez przekazanie informacji o mozliwych alternatywnych
metodach leczenia. Nalezy poinformowa¢ uczestnika o tym, ze w kazdym czasie
moze wycofaé¢ swoja zgodg na udzial w badaniu klinicznym, bez wptywu na dalszg opieke
medyczng. Jest to bardzo wazne, poniewaz uczestnik winien mie¢ pelng kontrole
nad swoim udzialem w badaniu. Informacje te powinny by¢ przekazane w jasny
i zrozumiaty dla uczestnika sposob®®?,

Badacze musza takze uzyskaé zgode uczestnikow na randomizacje do grupy,
ktérej podawany bedzie produkt badany lub do grupy kontrolnej placebo.
Wiedza, ze mozna otrzymac produkt nie zawierajacy substancji czynnej moze miec istotny
wplyw na postrzeganie skutecznosci leczenia. Czg$¢  uczestnikow — bedzie
bowiem znieche¢cona uczestniczeniem w badaniu klinicznym, jesli istnieje szansa, ze trafig
do grupy kontrolnej placebo. Jesli uczestnik natomiast wie, ze otrzymuje badany produkt,
moga wystgpi¢ wieksze oczekiwania w zakresie skutecznos$ci, co moze mie¢ wptyw
na postrzeganie poprawy jego stanu zdrowia®63,

Istotne jest réwniez, aby nie dopusci¢ do sytuacji, w ktorej uczestnik badania
klinicznego z zastosowaniem terapii placebo bedzie przekonany, ze otrzyma skuteczny lek.
Owszem, zostalo udowodnione naukowo, ze czgs¢ obserwowanych reakcji w grupie

kontrolnej placebo wykazuje pozytywny efekt na zdrowie uczestnika, spontaniczng

862 M. Czarkowski, J. Rozynska, Swiadoma zgoda ..., op. cit., s. 71.

663 A, J. Welton, M. R. Vickres, J. A. Cooper, T. W. Meade, T. M. Marteau, Is recruitment more difficult with
a placebo arm in randomized controlled trials? A quasirandomised, interview based study, “BMJ” 1999,
No. 318 (7191), s. 1114-1117.

153



poprawe. Efekt ten moze by¢ wywotany nie tylko przyjmowaniem $rodka podobnego
do leku badanego, ale wigze si¢ rowniez z czynnikami psychologicznymi, takimi jak wiara
w skuteczno$¢ leku i pozytywne nastawienie do leczenia. Jest to wazny element, ktory
nalezy wzia¢ pod uwage w badaniach klinicznych, gdyz moze mie¢ wplyw na wyniki
badania, wprowadza¢ falszywie pozytywny efekt oraz na to, jak uczestnik postrzega
skuteczno$¢ dziatania leku®®,

Badania pokazuja takze, ze badani otrzymujacy placebo czesto zglaszaja dziatania
niepozadane. Placebo moze bowiem mie¢ zmienng skuteczno$¢ w roznych chorobach.
W niektorych przypadkach placebo moze wptyna¢ na subiektywne oceny uczestnikow
badania, takie jak bol, zmeczenie, ale jako produkt, ktory teoretycznie nie powinien
wpltywa¢ w zaden sposob na chorobg, nie ma wplywu na obiektywne cechy stanéw
chorobowych. W przypadku chociazby choréb onkologicznych nie bedzie mialo wplywu
na rozmiar i liczbe guzéw. Trzeba wyraznie podkresli¢ i uswiadomi¢ uczestnikow,
ze placebo stosuje si¢ wylgcznie jako narzedzie do oceny skutecznosci innych lekoéw
w badaniach klinicznych, a nie jako forma leczenia®®.

Badaczowi nie wolno oszukiwaé¢ uczestnika ani zataja¢ przed nim informaciji,
ktore moglyby wptynaé na jego decyzje o udziale w badaniu klinicznym. Dopuszcza si¢
jednak pewne wyjatki w tym zakresie. Celowe zatajenie informacji najczescie]
jest stosowane wilasnie przy uzyciu placebo w danym badaniu klinicznym.
W pismiennictwie wskazuje si¢, ze ujawnienie niektérych danych moze podwazy¢
integralnos¢ metodologiczng badan klinicznych. Skoro dziatanie placebo jest $cisle
zwigzane z wiarg 1 nastawieniem uczestnika, to poinformowanie o efektach placebo moze
Wplyna¢ na jego oczekiwania, moze pojawi¢ si¢ niepokodj, a tym samym zmniejszy¢
lub zwigkszy¢ reakcje na leki lub placebo, co w efekcie moze znieksztalci¢ wyniki
badania. Dlatego tez, niedostarczenie tych informacji jest moralnie dopuszczalne,
gdy wymagaja tego istotne wzgledy naukowe. Nie moze to jednak naraza¢ uczestnikow
na jakiekolwiek ryzyko. W tej kwestii powinna wypowiedzie¢ si¢ komisja bioetyczna®®,

Z drugiej jednak strony przekazanie uczestnikom pelnej informacji, zarowno
0 mozliwych odczuwanych Korzysciach, ale 1 o dziataniach niepozadanych,

prawdopodobnie poprawi zrozumienie uczestnictwa w badaniu klinicznym i skoryguje

664 1bidem, s. 1114-1117.

665 T, Kerdnen, A.Halkoaho, E. ltkonen, A.-M. Pietild, Placebo-controlled clinical trials” how trial
documents justify the use of randomization and placebo, "BMC Medical Ethics” 2015, No. 16:2,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4298117/ [dostep: 13.09.2022 r.].

666 F, L. Bishop, E. E. Jacobson, J. Shaw, T.J. Kaptchuk, Participants’ experiences of being debriefed
to placebo allocation in a clinical trial, “Qualitative Health Research” 2012, No. 22 (8), s. 1138-1149.
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falszywe przekonanie, ze placebo nie powoduje zadnych skutkow. Wiedza taka pomogtaby
uczestnikom na podjecie $wiadomej decyzji 0 udziale w badaniu klinicznym®7,

Uczestnicy badania powinni zosta¢ takze poinformowani z jakich substancji zostata
wytworzona ,tabletka” placebo. Zadne substancje nie sa catkowicie obojetne.
Tym bardziej, ze jako placebo czesto stosuje si¢ tabletki z laktozy, ktore moga powodowac
reakcje alergiczne. Moze to spowodowaé wystgpienie dziatan niepozgdanych, a nawet
zaostrzenie choroby®%,

Niestety w wielu programach prowadzonych badan klinicznych mozna
zaobserwowaé znamiona naduzy¢. Uczestnicy czesto sg niedoinformowani o zasadach
przeprowadzania badania, a takze o tym, ze mogg otrzymywac placebo. Brak wiedzy
0 zastosowaniu placebo powoduje, ze uczestnicy nie moga dokona¢ $wiadomego wyboru,
czy chcg wzig¢ udzial w badaniu. Narusza to prawo uczestnika do peinej wiedzy o ryzyku
I korzysciach. W rezultacie nie jest on w stanie dokona¢ $wiadomego wyboru o wzigciu
udziatu w badaniu. Sprzeciwia si¢ to zasadom transparentnosci i uczciwosci w badaniach
klinicznych®%°,

Badacze oraz sponsorzy badania powinni dazy¢ do opracowania ulotek
informacyjnych dla uczestnikow, opisujacych placebo i wyjasniajacych efekt placebo.
Przekazywane informacje powinny uwzglednia¢ badang chorobg¢ 1 objawy, gdyz niektére
stany chorobowe sg bardziej wrazliwe na wptyw placebo niz inne. Uczestnikow nalezy
poinformowa¢ roéwniez o skutkach ubocznych przyjmowania placebo®’. Przede wszystkim
jednak badacze przed przystgpieniem do procedury uzyskania $wiadomej zgody,
majac wyniki badan uczestnikow, stan zaawansowania ich choroby, powinni zada¢ sobie
pytanie czy rzeczywiscie, gdyby dany uczestnik wiedziat, ze otrzyma placebo wzialby
udziat w badaniu. Zwigkszenie wiedzy na temat placebo i odpowiednie przekazywanie
jej uczestnikom przyniesie niewatpliwie korzy$ci osobom badanym i postepowi
naukowemu®7?,

Istotng rol¢ w badaniach klinicznych odgrywa zatem $wiadoma zgoda uczestnika
badania. Za prawidlowe poinformowanie badanego o wszelkich aspektach zwigzanych

Z badaniem jest odpowiedzialny badacz. Wazng rol¢ odgrywa tutaj sposob, w jaki badacz

%7 C. R. Blease, F. L. Bishop, T. J. Kaptchuk, Informed consent ..., op. cit., [dostep: 12.06.2022 r.].

8 B, A. Glomb, L. C. Erickson, S. Kperski, D. Sack, M. Enkin, J. Howick, What’s in Placebos: Who
Knows? Analysis of Randomized, Controlled Trials, “Annals of Internal Medicine” 2010, No. 153 (8),
s. 532-535.

669 S, Raszeja, J. Suchorzewska, Placebo jako ..., op. cit., s. 133-136.

670 C. R. Blease, F. L. Bishop, T. J. Kaptchuk, Informed consent ..., op. cit., [dostep: 12.06.2022 r.].

671 S, Raszeja, J, Suchorzewska, Placebo jako..., op. cit., s. 133-136.
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przekazuje te informacje. Jesli natomiast powody, dla ktoérych osoba badana otrzymujaca
placebo oczekuje polepszenia zdrowia, sg nieprzejrzyste, to mozna uzna¢, ze podawanie
placebo wigze si¢ z oszustwem. Uczestnik bowiem chce skutecznego leczenia, a zamiast
tego otrzymuje obojetng substancje. W takiej sytuacji placebo nie bedzie etyczne.
Bedzie wrecz stanowito naruszenie praw pacjenta do pelnej i uczciwej informacji
0 stosowanym leczeniu. Niepelne 1 niekompletne wyjasnienie moze by¢ podstawa
do uznania braku $wiadomos$ci podczas wyrazania zgody na udzial w badaniu klinicznym,
co jest niezgodne z prawem®’2,

Trzeba réwniez pamigtac, ze kazdy cztowiek jest inny i roznie moze zareagowac
na przekazywane mu informacje. Wtajemniczenie uczestnika w szczegdly dziatania
mechanizmu placebo i randomizacji moga spowodowaé obawy u zainteresowanego
I wplynaé na jego odmowe w udziale w badaniu. Udzielenie za$ niekompletnej informacji
przez badacza moze spowodowaé u uczestnika fatlszywe przekonanie na temat badanego
produktu®”®, Nie mozna jednak uznaé, ze badacz zawsze oszukuje uczestnika.
Tym bardziej, ze w zaslepionych, randomizowanych badaniach klinicznych sam badacz
nie wie do ktorego ramienia zostanie przyporzadkowany uczestnik. Uczestnik moze zatem
decydowac¢ o swoim uczestnictwie, ale nie o indywidualnych warunkach. Wytacznie petne,
rzetelne zapoznanie z warunkami badania pozwoli mu zadecydowaé, czy chce w nim
uczestniczy¢ i czy wyraza zgode na mozliwo$¢ wystapienia ryzyka®’4,

Wobec tego informacja, ze uczestnik moze otrzymywac ,,tabletki” nie zawierajace
zadnego leku, ale mogace wyzwalaé lub stymulowac wiasne procesy leczenia organizmu,
nie mozna uzna¢ za oszustwo. Wiara w dziatanie badanego produktu, wsparcie badacza
moze bowiem spowodowa¢ wystgpienie efektu placebo 1 wptyna¢ pozytywnie na zdrowie
uczestnika®?.

Nieetycznym bedzie jednak informowanie przez badaczy, ze uczestnik otrzyma
badany produkt leczniczy, mimo tego, ze istnieje 50% szans, Ze zostanie przydzielony
do grupy kontrolnej placebo. Takie podejscie spowoduje wzbudzenie w uczestniku
oczekiwan, ze jego stan si¢ poprawi, a w rzeczywistosci oprocz chwilowej ewentualnej
poprawy, jego zdrowie nie ulegnie zadnym zmianom, lub moze ulec pogorszeniu.

Mozna tez pokusi¢ si¢ o teori¢, ze leczenie placebo jest z koniecznosci zwodnicze,

672 D, Groll, What You Don’t Know Can Help You: The Ethics of Placebo Treatment, “Journal of Applied
Philosophy” 2011, vol. 28 (2), s. 188-202.

673 |bidem, s. 188-202.

674 M. Blanz, Etische und ..., op. cit., s. 167-174.

675 M. Talbot, The placebo prescription, “The New York Times Magazine” 2000, No. 6, s. 34-39.
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bowiem przewazaja korzysci, takie jak ulzenie komu$ w cierpieniu®’®. Ma to szczegdlnie
moralne uzasadnienie w przypadku nieuleczalnych choréb. Owszem, jezeli uczestnik trafi
do grupy kontrolnej zostanie pozbawiony leku, ktérego oczekiwat. Z drugiej jednak strony,
gdyby nie wzigt udzialu w badaniu, to nadal leczytby si¢ standardowymi terapiami,
by¢ moze bez wigkszych efektow terapeutycznych. Jednak, gdy placebo jest stosowane
W dobrej wierze przez badacza, w ktorego mniemaniu nie ma lepszego leczenia, istnieje
duze prawdopodobienstwo ztagodzenia objawoéw choroby. Dlatego placebo czasami staje

sie najlepszym sposobem leczenia®’’.

4.4. Forma zgody

Najwazniejszym celem procesu uzyskania §wiadomej zgody na udzial w badaniu
Klinicznym jest ochrona prawa uczestnika badania do swobodnego wyrazenia swojej woli.
W procesie tym istotne jest przekazanie wszystkich informacji dotyczacych udziatu
w badaniu klinicznym w sposob zrozumialy dla uczestnika badania oraz udzielenie
mu odpowiedzi na nurtujagce go watpliwosci. Przebieg uzyskania $wiadomej zgody
powinien zatem opiera¢ si¢ na zaufaniu uczestnika do badacza prowadzacego badanie.
Zapewnienie odpowiedniej atmosfery i poczucia bezpieczenstwa ma ogromny wplyw
na podjecie przez potencjalnego uczestnika $Swiadomej 1 dobrowolnej zgody na udziat
w badaniu klinicznym. Co réwnie istotne, uzyskanie zgody stanowi prawne zabezpieczenie
badacza przed ewentualnymi roszczeniami uczestnika lub jego przedstawiciela
ustawowego®’8. Dlatego tak wazne jest, aby wyrazona przez uczestnika zgoda spetiala
okreslone warunki, tak pod wzglgdem etycznym, jak i prawnym.

Zgoda na udzial w badaniu klinicznym musi mie¢ okreslong forme 1 by¢ wyrazna.
Potwierdzenie udzialu w badaniu powinno by¢ zgodne z art. 25 ust. 1 uzl
oraz art. 37f ust. 1 pr. farm. Ostatni przepis wskazuje, ze formularz $wiadomej zgody
powinien by¢ podpisany i osobiScie datowany przed faktycznym rozpoczgciem

uczestnictwa w badaniu przez osob¢ majacg uczestniczy¢ w badaniu lub jej prawnego

87 D. Groll, What You Don’t ..., op. cit., s. 188-202.

677 R. D. Harvey, K. F. Mileham, V. Bhatnagar, J. Brewer, A. Rahman, C. Moravek, A. S. Kennedy,
E. A. Ness, E. C. Dees, S. P. lvy, S. Ebbinghaus, C. Schenkel, T. S. Uldrick, Modernizing clinical trial ...,
op. cit., s. 2400-2407.

678 A, Sitarska — Haber, A. Jedrzejowski, Swiadoma zgoda uczestnika na udzial w badaniu klinicznym — co
badacz wiedzie¢ powinien, ,,Standardy Medyczne. Pediatria” 2012, t. 9, s. 242.
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przedstawiciela oraz przez osob¢ prowadzaca rozmowe¢ na temat zgody na udziat
w badaniu klinicznym?®7,

Konsekwencje prawne zwigzane z niewlasciwym zachowaniem pisemnej formy
zgody na badanie kliniczne nie s3 precyzyjnie okreslone przez ustawodawce.
Dlatego warto odwota¢ si¢ do przepisow kodeksu cywilnego, ktore reguluja skutki prawne
niewlasciwego zachowania formy pisemnej, cho¢ bez automatycznej niewaznoSci.
Zgodnie z artykutem 74 k.c., brak pisemno$ci nie powoduje niewazno$ci o$wiadczenia
woli, ale moze wplywa¢ na utrudnienia dowodowe w przypadku sporu migdzy stronami.
W szczegoblnoscei, nie sg dopuszczalne dowody ze swiadkow ani przestuchanie stron w celu
potwierdzenia dokonania czynnosci. Sagd moze dopusci¢ takie dowody jedynie wtedy,
gdy obie strony wyrazaja na to zgodg, gdy zadanie takiego dowodu pochodzi
od konsumenta w sporze z przedsigbiorca lub gdy fakt dokonania czynnosci zostanie
uprawdopodobniony za pomocg dokumentu pisemnego®?.

W wyjatkowych przypadkach, gdy $swiadoma zgoda nie moze zosta¢ ztozona
na pismie, ustawodawca uznal za réwnowazng zgode wyrazong ustnie w obecnosci

co najmniej dwoch $wiadkowOel,

Zgode zlozona w ten sposob odnotowuje si¢
w dokumentacji  badania  klinicznego. W przepisach prawa farmaceutycznego
nie ma wskazanych wymogow odnosnie $wiadkéw, jednak w doktrynie proponuje sie,
zeby byly to osoby postronne, posiadajace petng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych®8,
Powyzsze znajduje odzwierciedlenie w nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty w art. 25 ust. 8583,

Podkreslenia dodatkowo wymaga, ze w Rozporzadzeniu Nr 536/2014 wskazano,
ze w sytuacji, kiedy uczestnik nie jest w stanie pisa¢, zgoda na uczestnictwo w danym
badaniu moze zosta¢ wyrazona i zarejestrowana w formie nagrania za posrednictwem
srodkow alternatywnych, to jest rejestratoréw audio lub wideo. Wymogiem jest obecnos¢
co najmniej jednego bezstronnego $swiadka. W takim przypadku $wiadek podpisuje
I opatruje dokument zgody data, za$ uczestnik lub wyznaczony zgodnie z prawem
jego przedstawiciel ustawowy otrzymuje egzemplarz, swiadczacy o wyrazeniu $§wiadome;j

zgody®8,

67 Dz. U. 2 2022 ., poz. 2301 t.j.

680 U. Drozdowska, Zgoda uczestnika ..., Op. Cit., s. 28-29.
681 Dz, U. z 2022 1., poz. 2301 t.].

682 W. Maselbas, [w:] Prawo ..., op. cit., art. 37, s. 510.
683 Dz, U. 2 2022 1., poz. 1731 t,j.

884 Dz. Urz. UE 2 2014 r., L 158/1.
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Swiadoma zgoda musi zosta¢é wyrazona dobrowolnie, a wigc udzielona
bez wywierania jakiejkolwiek presji czy przymusu na uczestnika badania.
Uczestnik powinien mie¢ petng swobode w podjeciu decyzji i wystarczajaca ilo§¢ czasu
na zastanowienie si¢ nad uczestnictwem. Nie mozna mu odmawia¢é mozliwos$ci
skontaktowania si¢ z bliskimi czy nawet lekarzem rodzinnym, bedzie on w koncu brat
udzial w pewnego rodzaju eksperymencie, ktory moze wplyna¢ roéwniez negatywnie
najego stan zdrowia. Musi mie¢ zatem réwniez mozliwos¢ zadawania pytan na temat
szczegotow badania, jak i1 przyshugujacych mu praw oraz otrzymania odpowiedzi.
Badacz lub upowazniona przez niego osoba powinni zadba¢ o to przed uzyskaniem zgody
na udziat w badaniu®®. Powyzsze wynika takze z Kodeksu Etyki Lekarskiej,
w ktorym zaznaczono, ze oSoba wyrazajaca zgod¢ na udzial w eksperymencie
nie moze czyni¢ tego pod wplywem zaleznosci od lekarza lub pod jakakolwiek presja
(art. 43 KEL)%85,

Istotne jest takze, aby zgoda byta udzielona uprzednio, a wigc przed rozpoczgciem
badania. Kwestia ta wigze si¢ przede wszystkim z badaniami, w ktorych protokoty
przewiduja okreslony czas bez przyjmowania danych lekow przed wiaczeniem do badania.
Odstawienie bowiem danego leku w konteks$cie planowanego badania klinicznego
juz niejako umieszcza uczestnika w tym badaniu. W interesie badacza lezy zatem,
aby uzyska¢ zgode potencjalnego uczestnika przed podjgciem jakiejkolwiek interwencji,
ktora zwigzana bedzie z danym badaniem klinicznym, gdyz uzyskanie poprawnej zgody
jest jego obowigzkiem®?’.

Nalezy dodatkowo zauwazy¢, ze w § 4 ust. 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 roku w sprawie szczegétowych zasad
powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych®®® w sktad
dokumentacji $wiadomej zgody wchodzg informacje przeznaczone dla oséb poddanych
eksperymentowi medycznemu, zawierajagce szczegdlowe dane o celach i zasadach
przeprowadzania tego typu eksperymentu, spodziewanych korzy$ciach leczniczych
linnych oraz ryzyku zwigzanym z  poddaniem si¢  eksperymentowi.

Wskazane rozporzadzenie okresla rowniez co powinno by¢ zawarte w formularzu zgody,

885 M. Siwiec, Formularz zgody pacjenta na udzielenie Swiadczenia zdrowotnego — zasady tworzenia,
https://sip.lex.pl/#/publication/470076460/siwiec-maciej-formularz-zgody-pacjenta-na-udzielenie-swiadczeni
a-zdrowotnego-zasady-tworze-nia?keyword=formularz%20%C5%9Bwiadomej%20zgody&cm=STOP
[dostep: 15.03.2021 r.].

686 Kodeks Etyki Lekarskiej, http://www.nil.org.pl/dokumenty/kodeks-etyki-lekarskiej [dostep: 2.09.2022 r.].
887 p, lwanowski, Swiadoma zgoda ..., op. cit., s. 374-375.

688 Dz. U. 2 1999 r., Nr 47, poz. 480.
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a mianowicie co najmniej dobrowolne wyrazenie zgody na poddanie si¢ eksperymentowi
medycznemu po zapoznaniu si¢ z informacjg, potwierdzenie mozliwosci zadawania pytan
prowadzacemu eksperyment i otrzymanie odpowiedzi na te pytania, jak rowniez uzyskanie
informacji o mozliwos$ci odstgpienia od udzialu w eksperymencie medycznym w kazdym
jego stadium. Wymagane jest rowniez zlozenie oswiadczenia o przyjeciu warunkow
ubezpieczenia oraz o$wiadczenie skladane przez osobe poddang eksperymentowi
medycznemu, w Ktérym wyraza on zgode na przetwarzanie danych zwigzanych
z jego udziatem w eksperymencie przez osob¢ lub inny podmiot przeprowadzajacy
tenze eksperyment. Istotng kwestig jest rowniez to, ze przed faktycznym rozpoczgciem
badania osoba w nim uczestniczgca lub jej prawny przedstawiciel powinni otrzymac kopi¢
podpisanego i osobiscie datowanego formularza $wiadomej zgody i1 innych zawartych
na pismie informacji®°.

Z punktu widzenia prawa istotne jest ujecie $wiadomej zgody, jako zasady ogolnej
w takim rozumieniu, ze jest to wyjsciowy warunek kazdej interwencji medycznej
oraz ze zostat przewidziany wigzacym prawnie mi¢dzynarodowym instrumentem
prawnym. Takie ujecie powoduje, ze kazda czynno$¢ medyczna wykonana bez zgody

jest sprzeczna z prawem, chyba ze prawo przewiduje wyjatki®®.

4.5. Ryzyko w badaniach klinicznych

W S$wietle aktualnego stanu wiedzy musi by¢ zasadna zaré6wno celowosé
przeprowadzenia eksperymentu oraz oczekiwania osiggniecia spodziewanej korzysci.
Zapewnienie postepu w réznych dziedzinach zycia gospodarczego 1 spotecznego,
jak rowniez wprowadzanie nowatorskich rozwigzan jest pewnego rodzaju uzasadnieniem
dla wystgpowania ryzyka, ktore w takich przypadkach bedzie akceptowalne
przez spoteczenstwo®!, Oczywiscie nalezy wzigé pod uwage rowniez fakt, ze mimo,
iz dokonywanie odkry¢ 1 wynalazkéw stuzy postepowi, to moga one stuzyc
takze wykorzystaniu przeciwko ludzkosci. Problem ten dotyczy przede wszystkim prac
badawczych, ktore s3 zwigzane z klonowaniem oOrganizméw, eksperymentow
na embrionach ludzkich, czyli migdzy innymi zaptodnienie in vitro, czy tez inzynierig

genetyczng. Takie badania poddaja pod watpliwos¢ mozliwos¢ eksperymentowania

689 p_|wanowski, Swiadoma zgoda ..., op. cit., s. 374-375.
8% R, Andorno, Principles ..., op. cit., s. 126.
891 M. Mozgawa (red.), [w:] Kodeks karny. Komentarz aktualizowany, LEX/el. 2017.
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I mogg prowadzi¢  do  wprowadzenia  ograniczen  lub  catkowity  zakaz
eksperymentowania®®?.

Kazda interwencja W organizmie cztowicka spowodowana przez przyjmowany lek
jest zwigzana w pewnym stopniu z zagrozeniem wystapienia ryzyka. Zagrozenie nalezy
tu rozumie¢, jako kazda ryzykowna sytuacja, ktéra moze wplynaé na prawdopodobienstwo
wystapienia szkody®®. Natomiast ryzyko to okoliczno$¢ wystapienia ewentualnych szkod
lub obrazen zwigzanych z udziatem w leczeniu w ramach praktyki klinicznej badz badania
naukowego. Uczestnik badania moze odczuwac¢ skutki uboczne, dziatania niepozadane
lub mniejsza  skuteczno$¢ przyjmowanego produktu badanego w  poréwnaniu
ze standardowa terapig®.

W badaniach klinicznych podstawowa zasadg umozliwiajacg wprowadzenie leku
do obrotu jest zbadanie czy korzys$ci z jego stosowania sg wigksze niz ewentualne
zagrozenia, ktore moga by¢ z nim zwigzane. Nieskuteczne i nieefektywne zarzadzanie
ryzykiem w badaniach klinicznych moze bowiem powodowac kryzysowe sytuacje
oraz szkodliwe konsekwencje dla uczestnika badania®®,

Oproécz skutecznosci badanego produktu leczniczego w badaniach klinicznych
kluczowe znaczenie odgrywa jego bezpieczenstwo dla uczestnikow badania klinicznego
I przysztych pacjentow po wprowadzeniu badanego leku do obrotu. Dlatego w kazdym
badaniu klinicznym musi zosta¢ rygorystycznie oceniony profil bezpieczenstwa produktu,
aby potwierdzi¢ odpowiednio wysoki stosunek korzysci do ryzyka®%.

Bezpieczenstwo uczestnika w badaniach klinicznych zalezy zatem od wielu
czynnikéw, w tym przede wszystkim od wlasciwosci badanego produktu, stopnia ich
poznania, zakresu interwencji, jak rowniez poziomu przygotowania personelu badawczego
do sprawowania opieki w przypadku leczenia eksperymentalnego®®’.

Ocena zagrozen zwigzanych z udzialem w badaniu klinicznym powinna
zatem polega¢ na poréwnaniu ryzyka, na jakie narazony jest uczestnik badania z ryzykiem,

jakie moze wystgpowaé w ramach podstawowej opieki medycznej. Trzeba mie¢ rowniez

892 M. Bogucka, Badania ..., op. cit., s. 90-101.

893 EUPATI, Zasady zarzadzania ryzykiem, https://toolbox.eupati.eu/resources/zasady-zarzadzania-ryzykiem/
?lang=pl [dostep: 5.02.2023 r.].

894 EUPATI, Ryzyko, https://tool.box.eupati.eu/glossary/ryzyko/?lang=pl [dostep: 5.02.2023 r.].

895 EUPATI, Zasady ..., op. cit., [dostep: 5.02.2023 1.].

6% A, Zimmermann, A.Flis, A. Gaworska-Krzeminska, M. N. Cohen, Drug-safety reporting in Polish
nursing practice - Cross sectional surveys, “PLoS One” 2020, No. 15 (10), https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pm
c/articles/PMC7591060/pdf/pone.0241377.pdf [dostep: 13.01.2023 r.].

897 T. Dyszynski, Zbieranie i ocena danych o bezpieczenstwie produktu oraz zarzqdzanie ryzykiem w badaniu
klinicznym [w:] Badania kliniczne, red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 468-469.
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na uwadze, ze pogorszenie stanu zdrowia uczestnika moze wynikaé¢ z postepu choroby
zasadniczej. Wobec tego cigzar zaawansowania choroby podstawowej i dostepnosc
alternatywnych terapii b¢dg miaty decydujacy wptyw na dopuszczalny w danym badaniu
poziom ryzyka. Istotnym aspektem jest rOwniez zbieranie danych o wszelkich dziataniach
niepozadanych. Weryfikacja tych wszystkich informacji daje najpetniejszy obraz korzysci
I ryzyka danego produktu badanego. Sponsor ma obowigzek minimalizacji ryzyka, a dalsze
prowadzenie badania klinicznego jest uzasadnione tylko wowczas, gdy spodziewane
korzy$ci przewazaja nad zagrozeniami zwigzanymi z uczestnictwem w badaniu
klinicznym®°,

Ze wzgledu na dobro i1 bezpieczenstwo uczestnikow badania bardzo wazne jest,
aby rozpoznawac te zagrozenia jak najwczesniej. W tym celu Raport CIOMS VI zaleca,
aby prowadzi¢ oceng badan klinicznych w kilku etapach. Pierwszy krok, to wczesna ocena
medyczna wszelakich cigezkich zdarzen niepozadanych bez wzgledu, czy zostaly uznane
przez badacza za zwigzane z badanym produktem. Kolejny etap, to okresowa ocena
zbiorcza zebranych danych klinicznych pod wzgledem bezpieczenstwa, majac na uwadze
rozpoznane dziatania niepozadane, dane laboratoryjne, wyniki innych przeprowadzonych
badan. Trzeci krok odnosi si¢ do oceny bezpieczenstwa zakonczonych 1 rozkodowanych
badan®®”. Taka ocena kliniczna badania ma istotny wplyw na decyzje, czy dane zdarzenie
niepozadane zostanie wiaczone do Broszury Badacza, a nastgpnie do charakterystyki
produktu leczniczego’®,

Zarzadzanie ryzykiem w Dbadaniu klinicznym ma ogromne znaczenie
dla bezpieczenstwa uczestnikow badania. Pozwala bowiem na ograniczenie zagrozen
wynikajacych z farmakoterapii i podejmowanych procedur badawczych. Zespo6t badawczy
powinien zatem podja¢ dziatania zmierzajace do minimalizacji ryzyka wobec uczestnikow
badania’™. Chociaz to na sponsorze badania spoczywa obowigzek w zakresie identyfikacji

potencjalnego ryzyka zwigzanego z procesami badania klinicznego’?, to gloéwna role

6% |bidem, s. 468-469.

6% Management of Safety Information from Clinical Trials. Report of CIOMS Working Group VI,
Geneva 2005, s. 109-129, https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/Mgment_Safety Info.pdf [dostep:
4.01.2023r.].

"0 T, Dyszyniski, Zbieranie i ocena ..., op. Cit., s. 468-469.

01T, Aven, Risk assessment and risk management: Review of recent advances on their foundation,
“European Journal of Operational Research” 2016, vol. 253 (1), s. 1-13, https://reader.elsevier.com/reader/sd/
pii/S0377221715011479?token=5BE86C15801344864059693924C96A331B99931CF1016C4C0C323182E
3A57E26D4670C58CA7DEBEOE1F5AABEOFDO6715&0riginRegion=eu-west-1&originCreation=2023042
6154405 [dostep: 14.12.2022 r.].

792 Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH), Zintegrowany Dodatek ..., op. cit.
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odgrywa tutaj badacz, ktorego zadaniem jest zapewnienie opieki nad uczestnikiem.
Badacz powinien kontrolowa¢ stan zdrowia uczestnika i reagowa¢ na kazde zglaszane
dolegliwosci oraz podja¢ odpowiednie leczenie, gdy stwierdzi zagrozenie zdrowia
lub zZycia uczestnika. Badacz w takich sytuacjach podejmuje rowniez decyzje
0 odstawieniu produktu badanego, a jesli badanie jest zaslepione rowniez o rozkodowaniu
badania, gdy bedzie mialo ono wplyw na podejmowane decyzje terapeutyczne.
Eliminacja potencjalnego ryzyka moze by¢ mozliwa juz poprzez samo odstawienie
badanego produktu’®,

Minimalizacja ryzyka moze opiera¢ si¢ rowniez na informowaniu
badz ograniczaniu ekspozycji na czynniki ryzyka. Biezace analizowanie uzyskanych
z badania danych pozwala zebra¢ nowe informacje na temat badanego produktu.
W zaleznosci od wystgpujacego zagrozenia badacz musi rozwazy¢, czy informacja
0 nim ma wplyw na uczestnikow zaangazowanych w badanie, czy tylko dla wchodzacych
do badania lub tez dla tych, ktorzy juz zakonczyli udziat w badaniu. Niektore informacje
moga okaza¢ si¢ przydatne tylko dla osob prowadzacych badanie. Potrzebna jest wobec
tego przemyslana i dopracowana strategia informacyjna. Z jednej bowiem strony podajac
informacj¢ o nowym zagrozeniu mozna nie dopusci¢ do jego wystgpienia u uczestnikow
badania, na przyktad unikajac interakcji badanego produktu leczniczego z innym lekiem,
az drugiej informujac o objawach mozna szybciej je rozpozna¢ i podja¢ wilasciwe
leczenie™®.

Inng mozliwosciag minimalizacji ryzyka jest wykluczenie uczestnika z badania.
W tym jednak przypadku wykluczenie moze pozbawi¢ ta jednostke lub calg grupe
badanych z dostepu do leczenia, ktore mogloby przynies¢ im korzys¢. Badacz moze jednak
we wstepnej fazie zmniejszy¢ dawke badanego produktu i prowadzac dalsze obserwacje
na poszczegdlnych etapach badania, ocenia¢ bezposrednio zmiany ryzyka u uczestnikow.
Do oceny ryzyka przydatne moga by¢ takze informacje pozyskane z innych badan

Z tg samg substancjg czynng lub z badafh prowadzonych na zwierzetach’®.

"8 R, La Russa, S. Ferracuti, Clinical Risk Management: As Modern Tool for Prevention and Management
of Care and Prevention Occupational Risk, “International Journal of Environmental Research and Public
Health” 2022, No. 19 (2), s. 1-2, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8776016/pdf/ijerph-19-
00831.pdf [dostep: 5.01.2023 r.].

704 M. Coylle, K. Gillies, A systematic review of risk communication in clinical trials: How does it influence
decisions to participate and what are the best methods to improve understanding in a trial context?, “PLoS
One” 2020, No. 15 (11), https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC7668608/pdf/pone.0242239.pdf
[dostep: 13.01.2023 r.].

705 T, Aven, Risk assessments..., op. cit., s. 1-13.
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Wspotczesnie coraz wigksza uwage, w kontek$cie prowadzenia badan klinicznych,
skupia si¢ na podstawowych zagadnieniach zwigzanych z bezpieczenstwem prowadzenia
badania i nadzorem nad nim oraz na ocenie i zarzadzaniu ryzykiem. Jest to niezwykle
pozadane i niezbedne do tego, aby sprosta¢ wyzwaniom przed ktorymi stoi obecnie obszar
badan klinicznych produktow leczniczych, zwigzany z pojawiajagcymi si¢ zagrozeniami,
ktore niosa za sobg nieuniknione i czesto nieprzewidywalne potencjalne szkody
dla uczestnikow badania, a tym samym dla przyszltych pacjentow. W przypadku
wystgpienia zdarzen niepozadanych wazne jest, aby zostaly jak najszybciej zgloszone,
aich znaczenie byto przekazane uczestnikom badania i osobom prowadzacym badanie
kliniczne. Ma to na celu przy$pieszenie reakcji na ewentualne pogorszenie si¢ stanu
zdrowia uczestnika badania. Badacz powinien podja¢ dzialania zmierzajace
do minimalizacji ryzyka poprzez racjonalne stosowanie badanego produktu. Zobowigzany
jest w tym procesie bra¢ pod uwage rowniez oczekiwania i obawy uczestnikdw podczas
podejmowania decyzji o ich udziale w badaniu klinicznym7%,

Aspekt ryzyka nabral wyjatkowego znaczenia podczas pandemii COVID-19.
Pandemia bardzo mocno wptyneta na wszelkiego rodzaju dziatania zwigzane z systemem
ochrony zdrowia, w tym rowniez przyniosta istotne zmiany w prowadzeniu badan
klinicznych®7.

Koronawirus COVID-19 to zespét ciezkiej ostrej niewydolnosci oddechowej,
wywolany przez wirusa SARS-CoV-2. Charakteryzuje si¢ objawami takimi jak goraczka,
kaszel, duszno$¢, utrata smaku i1 zapachu, a w ci¢zszych przypadkach moze prowadzi¢
do zapalenia ptuc, niewydolnosci oddechowej i Smierci. Ze wzgledu na bardzo duzg ilos¢
zachorowan i zgonéw w krotkim okresie czasu, w marcu 2020 roku Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) oglosila stan globalnej pandemii’®,

Pandemia wymagata niezwykle pilnej reakcji na to, aby wynalez¢ leczenie,
ktore pozwolitoby poradzi¢ sobie z powaznymi skutkami dla zdrowia publicznego.
Dlatego wazne byto opracowanie, przetestowanie i wdrozenie skutecznych metod leczenia,
szczepionek 1 innych §rodkéw najszybciej, jak to mozliwe. Wiele o$rodkéw badawczych

i firm farmaceutycznych podjelo si¢ prowadzenia randomizowanych badan

7% G, Jeetu, G. Anusha, Pharmacovigilance: A Worldwide Master Key for Drug Safety Monitoring, “Journal
of Young Pharmacists” 2010, No. 2 (3), s. 315-320.

07 M. K. Desai, Pharmacovigilance and assessment of drug safety reports during COVID 19, “Perspectives
in Clinical Research” 2020, No. 11 (3), s. 128-131.

%8 A, Mortofel, Analiza rzqdowych i miedzynarodowych dziatan wobec pandemii SARS-CoV-2, ,,Almanach”
2020, vol. 15, Nr 2, s. 48-53.
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kontrolowanych w celu oceny lekow na COVID-19 oraz srodkow zapobiegawczych,
gltéwnie w postaci szczepionek’®,

Podobnie jak w przypadku wielu choréb zakaznych, szczepionki miaty kluczowe
znaczenie w zapobieganiu zakazeniu COVID-19. Badania kliniczne nad szczepionka
oparte byly glownie na technologii mRNA. Pierwszymi zatwierdzonymi do uzycia
w walce z wirusem szczepionkami byly szczepionki firmy Pfizer-BioNTech i Moderna’®,

Technologia mRNA (messenger RNA) opiera si¢ na dostarczaniu komodrkom
informacji genetycznej, ktora pozwala im wyprodukowa¢ specyficzne biatka zwigzane
z wirusem SARS-CoV-2. Po zaszczepieniu szczepionkg tego typu, organizm odczytuje
te informacje genetyczng i1 wytwarza biatka oskrzelikowe, ktore stymuluja odpowiedz
immunologiczng. To prowadzi do produkcji przeciwciat i komorek odpornosciowych,
ktére sa gotowe zwalczy¢ wirusa, jesli organizm zostanie zakazony. Ogromng zaletg
szczepionek mRNA jest fatwo$¢ 1 szybko$¢ ich wytwarzania’™?!

Badania kliniczne nad szczepionkami mRNA skupialty si¢ na ocenie
ich skutecznosci, bezpieczenstwa i dilugotrwatej ochrony przed COVID-19.
Faza | prowadzona byla na niewielkiej grupie zdrowych ochotnikoéw. Miato to na celu
oceng reakcji immunologicznych oraz ustalenie optymalnej dawki szczepionki. W tej fazie
testowano rézne dawki, aby okresli¢, jaka ilo$¢ szczepionki jest odpowiednia
do wywotania odpowiedzi immunologicznej i minimalizowania dziatan niepozadanych.
Po przeprowadzeniu badan fazy I, przeszty one do fazy II, ktéra obejmowata wicksza
liczb¢ uczestnikow. Faza ta polegala na zbadaniu skuteczno$ci i bezpieczenstwa
szczepionki na grupie, ktora bardziej reprezentowata grup¢ docelows. Liczaca kilkaset
0sOb grupa badawcza byla podzielona na mniejsze podgrupy, ktore otrzymywaly rézne
dawki szczepionki lub placebo. Badacze analizowali odpowiedz immunologiczng
uczestnikOw oraz monitorowali wszelkie dziatania niepozadane. Najwazniejszym etapem
badan klinicznych byla faza III, ktéra polegata na szeroko zakrojonym badaniu
skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa szczepionki na duzych populacjach. Obejmowata
ona tysiace uczestnikow, reprezentujacych roézne grupy wiekowe, plci i grupy ryzyka.

Czes$¢ uczestnikow otrzymywata szczepionke mRNA, podczas gdy inni dostali placebo

7% p, Janiaud, L. G. Hemkens, J. P. A. loannidis, Challenges and Lessons Learned From COVID-19 Trials:
Should We Be Doing Clinical Trials Differently?, ,.Canadian Journal of Cardiology” 2021, No. 37 (9),
s. 1353-1364.

"ON. Chaudhary, D. Weissman, K. A. Whitehead, mRNA vaccines for infectious diseases: principles,
delivery and clinical translation, “Nature Reviews Drug Discovery” 2021, No. 20, s. 817-838.

1], W. Park, P. N. P. Lagniton, Y. Liu, R.-H. Xu, mRNA vaccines for COVID-19: what, why and how,
“International Journal of Biological Sciences” 2021, No. 17 (6), s. 1446-1460.
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lub inng kontrolng interwencj¢. Badacze doktadnie monitorowali i dokumentowali
wszelkie przypadki zakazen koronawirusem w obu grupach, aby oceni¢ skuteczno$¢
szczepionki w zapobieganiu chorobie?,

Badania kliniczne nad szczepionka przeciwko COVID-19 wywotaly burzliwe
kontrowersje i watpliwosci wsérdd spoteczenstwa. Jednym z gldéwnych punktéw spornych
byt rekordowo szybki czas opracowania szczepionek. Cze$¢ spoteczenstwa obawiala sie,
ze zostaly pominig¢te niektére procedury bezpieczenstwa. Wprowadzono bowiem
mozliwo$¢ udzielenia warunkowego pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych.
Dzigki temu wstegpne pozwolenie wymagato mniej wyczerpujacych danych, a cze$é

informacji moglo by¢ uzupelnione w pdzniejszym czasie’™3

. Opracowano 1 przyjeto
na szersza skale nowe metody, ktore utatwialy miedzy innymi rekrutacje uczestnikdéw
badania czy proces uzyskiwania $wiadomej zgody. W konsekwencji zaledwie kilka
tygodni po ogloszeniu stanu pandemii, 115 projektoéw szczepionek weszio w fazg badan
przedklinicznych, a pie¢ badanych byto w badaniach klinicznych fazy 1714,

Istniaty takze obawy, Ze nowa technologia mRNA moglaby wywota¢ nieznane
skutki uboczne lub dlugoterminowe konsekwencje zdrowotne. Mimo zgloszen kilku
rzadkich dziatan niepozadanych, agencje regulacyjne - Europejska Agencja Lekow (EMA)
i Amerykanska Agencja do spraw Zywnosci i Lekow (FDA) — uznaly, ze wystepujace
potencjalne korzysci uzasadniaja ryzyko w populacji docelowej, gdyz jedynie skuteczna
szczepionka dawata mozliwo§¢ kontroli rozprzestrzeniania si¢ wirusa, chronigc
przed powiktaniami i zwigkszajgc zbiorowg odporno$¢ na nowe warianty wirusa’*®,

Kontrowersyjnym aspektem, ktory wystapit w zwigzku z prowadzeniem badan
klinicznych nad szczepionka przeciwko COVID-19 bylo stosowanie placebo podczas,
gdy zostata stwierdzona skuteczno$¢ pierwszych szczepionek, a nie zakonczyly si¢ jeszcze
badania kliniczne w innych osrodkach badawczych. Organy regulacyjne dziatajac
pod auspicjami Miegdzynarodowej Koalicji Organéw Regulacyjnych do spraw Lekow
(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities ICMRA) w porozumieniu
ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznaly bowiem, ze badania Kliniczne

fazy Il powinny by¢ randomizowane, podwoéjnie zaslepione i kontrolowane placebo

"2 1 1. Rudvan, M. C. Sénmezer, S. Unal, RNA-Based COVID-19 vaccine candidates with clinical phase
trials in progress, “Turkish Journal of Medical Sciences”, No. 51/2021, s. 3246-3252.

"3 Komunikat Komisji, Strategia UE dotyczgca szczepionek przeciwko COVID-19, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0245&from=DE [dostgp: 3.12.2022 r.].
4 T, Thanh Le, J. P. Cramer, R. Chen, S. Mayhew, Evolution of the COVID-19 vaccine development
landscape, “Nature”, 2020, https://www.nature.com/articles/d41573-020-00151-8 [dostep: 3.12.2022 r.].

15 M. Bonati, Restrictions on the use of placebo in new COVID-19 vaccine trials, “European Journal
of Clinical Pharmacology”, No. 78/2022, s. 147-148.
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lub aktywnym komparatorem’6. Z jednej strony kontrolowane placebo w pdzniejszych
badaniach nad szczepionka przeciwko COVID-19 bylto nie do zaakceptowania z etycznego
punktu widzenia, poniewaz rdéwnowaga kliniczna, obecna w poczatkowym etapie badan
nad szczepionkg, przestata istnie¢’'’. Z drugiej strony, gromadzenie dlugoterminowych
danych odnoszacych si¢ do bezpieczenstwa i skutecznosci badanego produktu miato
ogromne znaczenie dla pelnego zrozumienia rozwoju choroby, wobec czego zasadnym
bylo, aby uczestnicy badania pozostali zaslepieni w badaniu, az do jego zakonczenia*®,

Ostatecznie $rodowisko naukowe uznato, Ze etyczne kontynuowanie trwajacych
kontrolowanych badan klinicznych z uzyciem placebo jest mozliwe wyltgcznie wowczas,
gdy uczestnicy badania beda odpowiednio poinformowani o wszelkich zmianach, ktore
moga mie¢ wptyw na ich dalszy udziat w badaniu oraz o najlepszej sprawdzonej terapii.
Skoro jednak zatwierdzone szczepionki zostaly uznane za skuteczniejsze od placebo,
przynajmniej w zapobieganiu wystepowania choroby koronawirusowej, to powinny
one by¢ stosowane jako kontrole w przysztych badaniach’*°,

Podzielone jednak opinie spoteczenstwa, zwlaszcza wsrod lekarzy, szybkos¢
przeprowadzenia badan klinicznych, podczas gdy standardowo badania kliniczne trwaja
od 10 do 15 lat, brak szczegétowych unormowan w zakresie prowadzenia tych badan,
mutacja wirusa, brak potwierdzonej skuteczno$ci i1 bezpieczenstwa, jak réwniez
wystgpowanie dzialan niepozadanych po przyjeciu pierwszej dawki szczepionki
spowodowaly, ze czg$¢ 0sob nie przystapita do szczepienia. Nie ulega jednak watpliwosci,
ze szczepionki skutecznie zmniejszyly zachorowalnos¢, wystepowanie cigzkich
przypadkow oraz $miertelno$¢ na catym $wiecie’?,

W perspektywie czasu, mozna zauwazy¢, ze badania kliniczne nad szczepionkami

MRNA przeciwko COVID-19 wykazaly ich wysoka skutecznos¢ w zapobieganiu

63, A. Singh, S. Kochhar, J. Wolff, C. Atuire, A. Bhan, E. Emanuel, R. Faden, P. Ghimire, D. Greco,
C. Ho, S. Moon, E. Shamsi-Gooshki, A. Touré, B. Thomé, M. J. Smith, R. E. G. Upshur, WHO guidance
on COVID-19 vaccine trial designs in the context of authorized COVID-19 vaccines and expanding global
access: Ethical considerations, “Vaccine” 2022, No. 40 (14), s. 2140-2149.

7R, Dal-R¢, A. L. Caplan, Ch. Gluud, R. Porcher, Ethical and Scientific Considerations Regarding
the Early Approval and Deployment of a COVID-19 Vaccine, “Annals of Internal Medicine” 2020. No. 174
(2), https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7713906/pdf/aim-olf-M207357.pdf [dostep: 7.01.2023
r.].
18 WHO Ad Hoc Expert Group on the Next Steps for COVID-19 Vaccine Evaluation, Placebo-Controlled
Trails of COVID-19 Vaccines — Why We Still Need Them, “The New England Journal of Medicine” 2021,
No. 384 (2), https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMp2033538?url_ver=239.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossr
ef.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pubmed [dostep: 7.01.2023 r.].

795, Ceruti, M. Cosentino, M. Picozzi, How to continue COVID-19 vaccine clinical trials? The ethics
of vaccine research in a time of pandemic, “Clinical Ethics” 2022, No. 17 (1), s. 32-40.

720 5, Nishiwaki, Y. Ando, COVID-19 Pandemic and Trends in Clinical Trials: A Multi-Region and Global
Perspective, “Frontiers in Medicine” 2021, No. 8, https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC8739772/
pdf/fmed-08-812370.pdf [dostep: 8.01.2023 r.].
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zakazeniom, powaznym objawom choroby oraz hospitalizacji i zgonom zwigzanym
Z ta chorobg. Bardzo waznym aspektem jest to, ze szczepionki te przeszlty rygorystyczne
testy kliniczne, byly przeprowadzane zgodnie z fazami klinicznymi i zostaty zatwierdzone
przez odpowiednie organy regulacyjne. Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze technologia mMRNA
byla badana i rozwijana przez wiele lat przed pandemia koronawirusa. Poza tym proces
opracowania szczepionek przeciwko COVID-19 zostal przyspieszony dzigki ogromnemu
zaangazowaniu naukowcow z catego Swiata, globalnej mobilizacji 1 migdzynarodowemu
wsparciu finansowemu?2L,

Kryzys wywotany chorobg COVID-19 cho¢ doprowadzit do istotnych zmian
W zakresie prowadzenia badan klinicznych, to takze do$¢ mocno utrudnit mozliwos¢
ich przeprowadzania. Pandemia wplyneta na rozpoczg¢cie nowych badan klinicznych,
ale tez wiele badan zostato wstrzymanych. Wszelkie zasoby badawcze przekierowano
na walke z COVID-19, za$ klinicystow przeniesiono do $wiadczenia opieki medycznej
W szpitalach zajmujgcych si¢ opiekg nad osobami zakazonymi wirusem’??. Co istotne,
aby ograniczy¢ przenoszenie si¢ wirusa, wickszo$¢ systemow opieki medycznej
ograniczyla, a w niektorych przypadkach wrgcz wyeliminowala nieistotne wizyty
pacjentow. Sytuacja ta miata ogromny wpltyw na wszystkich uczestnikow badan
klinicznych. W szczeg6lnosci osrodki badawcze doswiadczaly trudnosci w kontynuacji
czynno$ci badawczych, co utrudnialo 1 op6zniato postgp badan. Gtownymi problemami
byla nieterminowa rejestracja uczestnikow badania, niedociggnigcia w procedurach
monitorowania i zwiekszone ryzyko naruszenia integralnosci danych’23,

Nakaz zachowania dystansu spotecznego i dostosowanie si¢ do ograniczen
oraz obowigzkéw wywolanych pandemia, spowodowato, ze uczestnicy badan klinicznych
nie zglaszali si¢ na umowione wizyty przewidziane w ramach prowadzonego badania,
przede wszystkim z powodu strachu przed zarazeniem wirusem SARS-CoV-2,
wprowadzonymi  lockdown-ami, ktore  ograniczyly mozliwo$¢  podrézowania
oraz funkcjonowania niektorych placowek medycznych. W rozwigzaniu tego problemu
pomoglto wdrozenie nowych metod, instrukcji i zalecen, w szczegdlnosci w zakresie
wprowadzenia dodatkowych srodkéw ostroznosci, aby chroni¢ zdrowie i bezpieczenstwo

uczestnikow badania. W tym celu osrodki badawcze opracowaly wewngtrzne procedury,

7213, W. Park, P. N. P. Lagniton, Y. Liu, R.-H. Xu, mRNA vaccines ..., 0p. Cit., s. 1446-1460.

22E  Stoye, How research funders are tackling coronavirus disruption, “Nature” 2020,
https://www.nature.com/articles/d41586-020-01120-2 [dostep: 11.09.2022 r.].

2 B, Sathian, M. Asim, |. Banerjee, A. B. Pizarro, B. Roy, E. R. van Teijlingen, 1. Jinior Borges
do Nascimento, H. K. Alhamad, Impact of COVID-19 on clinical trials and clinical research: A systematic
review, “Nepal Journal of Epidemiology” 2020, No. 10 (3), s. 878-887.
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ktéore miatly zapewni¢ szybkie reagowanie w sytuacjach nagtych oraz zasady
funkcjonowania o$rodka’?.

Bardzo istotng zmiang byla mozliwo$¢ korzystania z platform informatycznych,
W celu wyrazenia zgody na udzial w badaniu klinicznym, zamiast robi¢ to osobiscie.
Wizyty mogly odbywa¢ si¢ za pomoca metod telemedycznych z wykorzystaniem urzadzen
zdalnych, korzystajac z rozmow wideo lub telefonicznych, zarowno w kontakcie
Z uczestnikiem, jak 1 pomiedzy zespolem badawczym. Umozliwiono dostarczanie
badanego produktu leczniczego bezposrednio do uczestnika badania, co wczesniej nie byto
mozliwe. Wprowadzenie tych udogodnien bez watpienia jest szansg na opracowywanie
i wdrazanie innowacyjnych rozwiazah w prowadzeniu badan klinicznych w przyszto$ci’?.

Pandemia koronawirusa zwrdcila wigksza uwage na znaczenie sprawnie
funkcjonujacej infrastruktury badawczej. W odpowiedzi na wyzwania zwigzane
Z tag chorobg, wiele krajow 1 instytucji zainwestowalo w rozw0j oraz ulepszenie
infrastruktury badawczej. Tym samym wzrosto zainteresowanie technologiami
medycznymi. Rozwdj nowych narzedzi, urzadzen i technologii, takich jak sztuczna
inteligencja, analiza danych, moga przyczyni¢ si¢ do przyspieszenia prowadzenia badan
klinicznych oraz wzrost zainteresowania badaniami klinicznymi??®,

Pandemia COVID-19 stworzyla mozliwo$ci wykorzystania zdalnych metod
prowadzenia badan klinicznych. Prawdopodobnie mozliwo$¢ prowadzenia za pomoca
urzadzen zdalnych badan zmniejszylaby obcigzenia zwigzane z podrézami uczestnikow
I zwigkszyla udzial mieszkancow obszaréw wiejskich oraz 0s6b niepetnosprawnych.
Nalezy jednak w tej kwestii zachowaé szczeg6lng ostroznos$é, bowiem wigze si¢ to takze
Z dodatkowymi wymogami w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow badan
klinicznych’?’.

Pandemia zmusita badaczy takze do dostosowania 1 zmiany podejs¢

do projektowania badan klinicznych. Wprowadzenia strategii adaptacyjnych, elastycznos$ci

724 5, Matysiak, Jak pandemia COVID - 19 zmienita badania kliniczne?, https://pacjentwbadaniach.abm.gov.
pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1655,Jak-pandemia-COVID-19-zmienila-badania-kliniczne.html
[dostep: 11.12.2022 1.].

25 H, Ledford, The COVID pandemic’s lingering impact on clinical trials, “Nature” 2021, No. 595 (7867), s.
341-342.

%] . S. J. Roope, P. Candio, V. Kiparoglou, H. McShane, R. Duch, P. M. Clarke, Lessons from the
pandemic on the value of research infrastructure, “Health Research Policy and Systems” 2021, No. 19 (1),
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8013164/ [dostep: 18.04.2023 r.].

27T, L. Loucks, C. Tyson, D. Dorr, V. D. Garovic, J. Hill, S. D. McSwain, S. Radovick, F. A. Sonnenberg,
J. A. Weis, K. T. Brady, Clinical research during the COVID-19 pandemic: The role of virtual visits and
digital approaches, “Journal of Clinical and Translational Science” 2021, No. 5 (1),
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8185429/pdf/S2059866121000194a.pdf [dostep: 17.12.2022

r.].
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w protokotach badawczych i szybkiego dostosowywania si¢ do zmieniajacych warunkow
moze mie¢ pozytywny wplyw na prowadzenie badan klinicznych w innych dziedzinach
medycyny’28,

Pojawienie si¢ wirusa SARS-CoV-2 spowodowato potrzebg podjecia dodatkowych
dziatah w celu minimalizacji ryzyka zwigzanego z prowadzeniem badan klinicznych.
Zaréwno osoby, jak 1 instytucje, zaangazowane w prowadzenie badan klinicznych musiaty
podja¢ dziatania majace na celu zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikom badan

klinicznych oraz personelu i zachowania najwyzszych standardow etycznych’?°.

4.6. WhioskKi

Swiadoma zgoda uczestnika badania na udziat w badaniach klinicznych
jest podstawowym warunkiem, aby w takim badaniu uczestniczy¢. Regulacje prawa
polskiego w tym zakresie sg co do zasady zbiezne z uregulowaniami mi¢dzynarodowymi
I europejskimi. Wskazujg one do$¢ szczegotowe wytyczne, ktoére muszg by¢ spetnione,
aby uzyska¢ $wiadoma zgode. Uwzgledniaja rowniez sytuacje prawng osob matoletnich,
ubezwlasnowolnionych, niezdolnych do podjecia samodzielnej decyzji o swoim
uczestnictwie w badaniu otaczajac osoby wrazliwe szczeg6lng ochrong. Wymagania
te nakladaja na badacza obowigzek informowania uczestnika o badaniu klinicznym,
co stato si¢ jednym z podstawowych praw uczestnika. Cho¢ informacja ta powinna
by¢ jak najpeliejsza, budzi to jednak wcigz pewne watpliwosci. Ze wzglgdu bowiem
na sytuacje osobistag kazdego potencjalnego uczestnika badania, czy tez dynamicznos¢
rozwoju choroby, co bez watpienia ma wptyw na zdolno$¢ do podejmowania decyzji,
trzeba si¢ zastanowi¢, co tak naprawde bedzie stanowito istotng 1 wyczerpujacg informacje,
jak powinien przekaza¢ ja badacz i czy osoby z zaawansowang chorobg nie beda w takim
przypadku ulega¢ wpltywom innych oséb.

Nieodtgcznym elementem badan klinicznych jest niepewno$¢. Ocena ryzyka
ma zatem kluczowe znaczenie dla naukowego rozwoju badan nad nowymi lekami,
ale rowniez dla etycznego postgpowania. Wobec powyzszego osoby zaangazowane

w prowadzenie badania klinicznego powinny podjac¢ dzialania w celu zapewnienia jakos$ci

28 . S. J. Roope, P. Candio, V. Kiparoglou, H. McShane, R. Duch, P. M. Clarke, Lessons from..., op. Cit.,
[dostep: 18.04.2023 r.].
72 5, Bull, E. Jamrozik, A. Binik, M. J. Parker, SARS-CoV-2 challenge studies: ethics and risk minimization,
“Journal of Medical Ethics” 2021, No. 47 (12), https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7520819/
[dostep: 18.04.2023 r.].
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danych, wiarygodnosci wynikow oraz ochrony praw i bezpieczenstwa uczestnikow badan
klinicznych. Zarzadzanie tymi danymi jest bowiem oparte na wspotpracy. Sponsorzy,
badacze, komisje bioetyczne wspdlnie ponosza odpowiedzialnos¢ za ochrone uczestnikow
badan poprzez biezaca analize danych i oceng¢ bezpieczenstwa. Ryzyko i obcigzenia,
ktére sa zwigzane z uczestnictwem w badaniu powinny by¢ zawsze minimalizowane
i nie moga by¢é wyzsze niz przewidywane w danym badaniu klinicznym korzysci.
Zespot badawczy powinien zatem zarzadza¢ ryzykiem klinicznym tak, aby zapewnié
poprawe jakosci badan klinicznych i zapobiega¢ okolicznosciom, ktére moglyby narazi¢
uczestnikow badania oraz przyszlych pacjentow na wystapienie ewentualnego ryzyka,
ktére mogloby mie¢ wptyw na stan ich zdrowia, zwlaszcza w dobie pandemii COVID-19.
Surowe przestrzeganie wytycznych podczas prowadzenia badan klinicznych
w trakcie trwania pandemii COVID-19 zostato do$¢ mocno ztagodzone. Chociaz pandemia
byta sytuacja nagla, ktérej nie mozna byto si¢ spodziewad, to nie mozna pomijac,
1z W przesztosci byly juz przypadki wystgpowania epidemii, ktore miaty ogromny wpltyw
na zdrowie 1 zycie ludzi. Do tej pory nie podj¢to jednak zadnych krokow, aby uregulowac
kwestic  prowadzenia  badan  klinicznych ~w  sytuacjach ~ nadzwyczajnych,
takich jak wystapienie stanu pandemii. Ma to ogromne znaczenie dla zycia ludzi,
a W szczeg6lnosci  bezpieczenstwa uczestnikow badan klinicznych poddajacych sie
eksperymentalnym badaniom. Nalezy si¢ bowiem zastanowi¢, czy nawet jesli uczestnik
badania w takim przypadku wyrazi zgode na udzial w badaniu, to czy mozna narazac
go na niebezpieczenstwo zwigzane z prowadzeniem badania nad lekiem, czy szczepionka
przeciwko chorobie, ktorej nie jest znana etymologia i sami badacze, naukowcy i lekarze
specjalisci nie wiedzg jakie substancje lecznicze sa w stanie zwalczy¢ dang jednostke

chorobowa.
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Rozdzial 5

Odpowiedzialno$¢ cywilna za prowadzenie badania klinicznego

5.1. Podstawy i zasady odpowiedzialno$ci cywilnej za wyrzadzone podczas

badania klinicznego szkody

Gléwnymi osobami odpowiedzialnymi za przeprowadzone badanie Kliniczne,
jest badacz i sponsor badania. W poprzednim stanie prawnym, w art. 37j pr. farm.
wskazano, ze za Szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego
odpowiedzialny jest sponsor i badacz’®® Mimo lakonicznego brzmienia analizowanych
przepisow prawa farmaceutycznego w odniesieniu do odpowiedzialnosci za prowadzenie
badania klinicznego w ustawie 0 badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi nie uszczegdtowiono tego zagadnienia. W art. 39 ust. 1 tej ustawy
zostala utrzymana zasada mowigca o tym, ze prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia
sponsora i badacza z odpowiedzialnosci cywilnej. Ustawodawca wskazal jednoznacznie
na odpowiedzialno$¢ badacza i sponsora za szkody wyrzadzone uczestnikowi badania
na zasadach ogolnych. Ponadto ograniczono t¢ odpowiedzialno$¢ tylko do szkod
spowodowanych wlasnym dziataniem i zaniechaniem’?,

W Rozporzadzeniu Nr 536/2014, gdzie w motywie 61 wskazano, ze w sytuacji,
gdy w trakcie prowadzenia badania klinicznego szkoda wyrzadzona uczestnikowi skutkuje
odpowiedzialnoscig cywilng lub karng badacza lub sponsora, warunki dotyczace
odpowiedzialnos$ci w takich przypadkach, w tym kwestie przyczynowos$ci oraz wymiaru
odszkodowania 1 kary, powinny nadal podlega¢ prawu krajowemu. Powyzsze oznacza,
ze pozostawiono panstwom czlonkowskim catkowita swobod¢ dotyczaca przestanek
odpowiedzialnosci w tym zakresie’®,

W przepisie art. 39 ust. 1 u.b.k., stanowigcym niejako powtdrzenie uchylonego
art. 37c pr. farm., podkres$lono, ze prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora

i badacza od odpowiedzialno$ci cywilnej wynikajacej z prowadzonego badania

70 Dz, U. 2 2022 1., poz. 2301 t,.

Bl Dz U.z2023r., poz. 605.

732 A Sitarska — Haber, A. Jedrzejowski, Swiadoma zgoda ..., op. Cit., s. 242.
732 p, Daniluk, Obowigzek lekarza..., op. cit., s. 72-84.
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klinicznego™3. Co do zasady odpowiedzialno$¢ za wyrzadzong w wyniku badan
klinicznych szkode sponsor i badacz ponosza wobec uczestnika badania klinicznego
na zasadzie winy. Takie podejscie wynika z tresci art. 415 k.c., w mysl ktorego kto z winy
swej wyrzadzit drugiemu szkode jest obowigzany do jej naprawienia’,

W doktrynie pojawily si¢ poglady, ze badacz i sponsor ponosza odpowiedzialnos¢

cywilng réwniez na zasadzie ryzyka’®

. Jednakze przyjecie takiej tezy w aktualnie
obowigzujacym porzadku prawnym nie jest mozliwe. Tre$¢ art. 39 ust. 1 u.b.k.,
ani wczesniej obowiazujacego art. 37) pr. farm., nie zostala bowiem skonstruowana
w taki sposob, ktory wskazywalby na zasade ryzyka jako podstawe odpowiedzialno$ci’3,
Zasada taka powinna bowiem jednoznacznie wynika¢ z treSci przepisu i nie mozna
jej domniemywaé, gdyz kazde prawidlowo przeprowadzone badanie Kkliniczne
poprzedzone jest §wiadoma zgoda pacjenta na udzial w badaniu. Nalezy wobec tego
przyjaé, ze przy wystgpieniu niepozadanych dziatan badanego produktu uczestnik
moze dochodzi¢ naprawienia szkody od sponsora lub badacza tylko w przypadku
udowodnienia winy tych podmiotow. Taki wniosek wynikat rowniez z art. 37¢ pr. farm.”®'.

Trzeba tez zauwazy¢, ze nie ma powszechnej praktyki, zeby sponsorzy zawierali
umowy z uczestnikami badania. Chociaz podpisujac formularz s$wiadomej zgody na udziat
w badaniu mozna uzna¢, ze uczestnicy zawierajg swoistego rodzaju umowe z badaczem i
sponsorem, to w doktrynie prawa polskiego relacja miedzy tymi podmiotami nie jest
uznawana zaprawnie wigzaca. Zdaniem M. Swiderskiej, ewentualny obowigzek
naprawienia szkody moze wynika¢ wiec jedynie z czynu niedozwolonego (art. 415 k.c.).
Gdyby jednak doszto do zawarcia takiej umowy, nalezatoby si¢ odwota¢ do przepisow
art. 471 k.c. w zw. z art. 750 k.c.”®.

Nalezy zatem zaznaczyé¢, ze zgodnie z art. 471 k.c. nienalezyte wykonanie
zobowigzania wigze si¢ z odpowiedzialnoscia dluznika za szkod¢ wyrzadzong
wierzycielowi. Jezeli zatem uczestnik badania dozna uszczerbku na zdrowiu wskutek

niewlasciwego wykonania zobowigzania, ci¢zar dowodu, ze przyczyna szkody lezy po

stronie badacza, spoczywa na nim. Badacz za$, jako osoba odpowiedzialna za prowadzenie

733 Dz. U. z 2023 1., poz. 605 oraz Dz. U. z 2022 r., poz. 2301 t.].

34 M. Gadomska-Gotab, Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody powstate podczas badania klinicznego
[w:] Prawo badar klinicznych w zarysie, red. M. Sliwka, Torun 2013, s. 121.

5P, Brzezicki, Status prawny czionkéw zespoléw badawczych w badaniach klinicznych produktéw
leczniczych w aspekcie odpowiedzialnosci cywilnej za wyrzqdzone szkody, ,,Prawo i Medycyna” 2011, Nr 3,
s. 118-126.

% K. Forysiak, P. Ziecik, Zagadnienia prawne ..., op. cit., s. 302-304.

81 M. Swierczynski, Badania ..., op. cit., s. 335-337.

738 M. Swiderska, Umowy .., op. Cit., s. 242-243.
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badania powinien wykazaé, ze nie ponosi odpowiedzialno$ci za naruszenie zdrowia lub
dobr osobistych uczestnika. Wszelkie zatem roszczenia uczestnika badania zwigzane z
nienalezytym wykonaniem zobowigzania przez badacza powinny by¢ odpowiednio
rozpatrywane, a mozliwo$¢ pokrycia szkod przez ubezpieczenie zapewnia ochrong
zard6wno dla badacza, jak i uczestnika badania’®. W praktycznym jednak kontek$cie nie
obserwuje si¢ wystepowania powigzan kontraktowych miedzy uczestnikami badania
klinicznego a sponsorem czy badaczem. W zwigzku z tym, aspekt odpowiedzialnosci
cywilnej badacza 1 sponsora powinien by¢ rozwazany glownie w kontekscie
odpowiedzialnosci deliktowej .

Odpowiedzialno$¢ cywilna za uszczerbek spowodowany uczestnikowi badania
klinicznego wynika jednak przede wszystkim z art. 415 k.c. Odnoszac si¢ do tresci
wskazanego przepisu nalezy zauwazy¢, ze okresla on ogdlne zasady dla odpowiedzialno$ci
za szkodg, do ktoérej doszlo w wyniku zdarzen nazywanymi czynami niedozwolonymi.
Trescig tak powstatego zobowigzania z czynu niedozwolonego jest obowigzek naprawienia
szkody przez sprawce i odpowiadajace mu uprawnienie poszkodowanego do domagania
si¢ odszkodowania. Podstawowymi okoliczno$ciami, ktore warunkuja powstanie
obowigzku naprawienia szkody, zgodnie z art. 361 § 1 k.c., jest wystapienie tgcznie trzech
przestanek, do ktorych zalicza si¢ zaistnienie zdarzenia, z ktorym system prawny lgczy
obowigzek naprawienia szkody, powstanie szkody oraz istnienie adekwatnego zwigzku
przyczynowego pomiedzy szkodg a zaistnialym zdarzeniem’*!.

Kodeks cywilny nie definiuje pojecia szkody. W doktrynie przyjat si¢ poglad,
ze szkod¢ nalezy rozumie¢ jako kazdy uszczerbek powstaly w dobrach osoby
poszkodowanej, ,,polegajacy na réznicy migdzy stanem tych dobr, powstatym wskutek
zdarzenia szkodzacego, a stanem, jaki by istnial, gdyby nie zaszlo to zdarzenie”’*?,
Dotyczy to zaréwno sfery majatkowej, jak 1 niemajatkowej, tzw. krzywdy. Rozrdznia si¢
jednak szkod¢ na mieniu i szkod¢ na osobie. Szkoda na mieniu bezposrednio nawigzuje
do uszczerbku w majatku osoby poszkodowanej, np. zniszczenie badz uszkodzenie rzeczy.
Szkoda na osobie odnosi si¢ natomiast bezposrednio do osoby poszkodowanego,
a mianowicie  chociazby jego zdrowia, czy tez nietykalnoSci cielesne;.

Jest ona niejednokrotnie przyczyng powstania uszczerbku w mieniu poszkodowanego

739 . Bosek, Podstawy ..., op. cit., Legalis/el.

40 M. Swiderska, Umowy ..., op. cit., S. 247-248.

741 M. Zatucki (red.), art. 415 [w:] Kodeks cywilny. Komentarz., Warszawa 2020, Legalis/el.

42 M. Kalinski, Odpowiedzialnosé odszkodowawcza [w:] Prawo zobowigzar — czesé ogdlna. System Prawa
Prywatnego. Tom 6. Wyd. 3, red. A. Olejniczak, Warszawa 2018, s. 77-79.
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W postaci koniecznosci pokrycia kosztow leczenia, rehabilitacji, utraty zarobkow
lub ich obnizenia, trwalej lub przej$ciowej utraty zdolnosci do pracy’.

Nastgpna przestanka tego rodzaju odpowiedzialnosci to zdarzenie, z ktérym
ustawodawca laczy obowigzek odszkodowawczy. Dopuszczalno$¢ tej formy
odpowiedzialno$ci polega na dziataniu lub zaniechaniu. Dotyczy rowniez zdarzen, ktore
nie maja zadnego zwigzku z dzialaniami czlowieka, za ktore jednak ustawa czyni
odpowiedzialnym okre$lone podmioty’#4,

Trzecia niezbedng przestanka odpowiedzialno$ci deliktowej jest wystapienie
adekwatnego zwigzku przyczynowego miedzy zdarzeniem a szkoda. Powinno
zatem wystgpi¢ takie zdarzenie, ktore jest normalnym nastepstwem powstania szkody.
W przypadku proceséw lekarskich nie jest konieczne wykazywanie zwigzku
przyczynowego o charakterze bezposrednim, a wystarczy ustalenie odpowiednio
wysokiego stopnia prawdopodobienstwa wystapienia nastepstw typowych. Zwigzek
przyczynowy musi zachodzi¢ miedzy zawinionym, a wigc nieprofesjonalnym
| niestarannym zachowaniem badacza lub sponsora a szkoda powstala u uczestnika
badania’.

Generalng zasada odpowiedzialno$ci podmiotéw za szkode wyrzadzong przez czyn
niedozwolony jest zasada winy. Pojecie winy nie zostato zdefiniowane na gruncie
obowigzujacego prawa. Jednakze jej istota sprowadza si¢ do mozliwo$ci postawienia
zarzutu na podstawie oceny stanu psychicznego sprawcy, w tym jego nagannego stosunku
do zachowania powodujacego wyrzadzenie szkody w dobrach prawem chronionych.
Wyraza si¢ to w dziataniu umys$lnym lub niedbalstwie sprawcy oraz sprzecznosci
jego dziatania z obowigzujacym porzadkiem prawnym’®.

Na wzér prawa karnego w prawie cywilnym wyr6znia si¢ wing umyS$ing
I nieumyslng. Odno$nie winy umyslnej przyjmuje si¢, ze wystepuje ona jako wina umysina
w zamiarze bezposrednim badz ewentualnym. Pierwszy rodzaj oznacza, ze sprawca
swiadomie dziata w celu wyrzadzenia drugiej osobie szkody, natomiast drugi nalezy

thumaczy¢ jako dzialanie sprawcy przewidujace mozliwos¢ wyrzadzenia szkody

i jednoczesnie wyrazajace $wiadomg na to zgode. Wina nieumyslna wystepuje jedynie

743 1bidem, s. 101-106.

744 7. Banaszczyk, art. 415 [w:] Kodeks cywilny. Tom I. Komentarz. Art. 1-449%°, red. K. Pietrzykowski,
Warszawa 2020, Legalis/el.

45 M. Kalinski, Odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 132-137.

746 \W. Dubis, art. 415 [w:] Kodeks Cywilny. Komentarz, red. E. Gniewek, P. Machnikowski, Warszawa 2021,
Legalis/el.
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pod postacia niedbalstwa, a wigc do szkody dochodzi wskutek niezachowania
przez sprawce nalezytej staranno$ci wymaganej w stosunkach danego rodzaju’.

Z kolei bezprawnoscia jest takie zachowanie, ktore jest sprzeczne z obowigzujacym
porzadkiem prawnym. Nalezy przez to rozumie¢ takze nakazy i1 zakazy wynikajace z norm

748 Bezprawno$¢ stanowi

moralnych i obyczajowych, a wigc zasad wspolzycia spotecznego
zatem przedmiotowa cech¢ czynu sprawcy 1 polega na przekroczeniu wzorcoOw
wynikajacych z przepisow, zwyczajow, utartej praktyki, czy wlasnie zasad wspolzycia
spotecznego. Oznacza ono negatywna ocen¢ porzadku prawnego w zachowaniu si¢
sprawcy szkody. Przy czym dzialaniem bezprawnym bedzie zachowanie, ktore sprzeciwia
si¢ porzadkowi prawnemu jako caloSci, niezaleznie od tego, Czy mozna je uznaé
za zawinione, czy tez za niezawinione’*°.

Odnoszac powyzsze do badan klinicznych, podobnie jak przy standardowym
leczeniu, wystarczy juz samo wykazanie, ze mialo miejsce zawinione naruszenie zasad
i standardow postepowania z uczestnikiem badania przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych w badaniu klinicznym, Zeby uzna¢, ze badacz lub o$rodek badawczy ponosi
odpowiedzialno$¢ za szkody doznane przez uczestnika badania’®,

Odpowiedzialno$¢ cywilna z tytulu nieprawidlowosci przy prowadzeniu badan
Klinicznych nie jest jednak uruchamiana automatycznie. Ci¢zar udowodnienia przestanek
odpowiedzialno$ci deliktowej spoczywa na poszkodowanym, zgodnie z ogo6lnymi
regutami dowodzenia, ktére wynikaja z art. 6 k.c. Tak wiec uczestnik badania,
ktory wystepuje z powddztwem o odszkodowanie, jest obowigzany udowodni¢ podstawy

751

swojego roszczenia, w tym roéwniez wine badacza Jezeli zachowanie badacza

przy prowadzeniu badan klinicznych odbiega od powszechnie przyjetego wzorca
postepowania podjetego w tego typu procedurach, to w razie wyrzadzenia szkody

przemawia to za jego wing’>2.

47 M. Zatucki (red.), [w:] Kodeks cywilny ..., op. cit., art. 415.

748 M. Kalinski, Odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 140-141 oraz wyrok Sadu Apelacyjnego w Lublinie z dnia
12 marca 2014 r., | ACa 779/13, LEX nr 1498962.

749 M. Kalinski, Odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 140-141 oraz wyrok Sadu Apelacyjnego w Gdansku z dnia
16 pazdziernika 2016 r., | ACa 388/14, LEX nr 1551945.

750 M. Urbaniak, Wybrane aspekty ..., op. cit., s. 107-125 oraz wyrok Sadu Apelacyjnego w todzi z dnia 30
maja 2014 r., | ACa 795/11, LEX nr 1488645.

1D, Wasik, Odpowiedzialnosé cywilna i karna za szkody wyrzqdzone przy badaniach klinicznych
[wW:] Badania kliniczne produktéw leczniczych i wyrobow medycznych. Zagadnienia prawne, D. Wasik,
T. Kuczur, Warszawa 2016, s. 175-176 oraz wyrok Sadu Apelacyjnego w Lodzi z dnia 25 czerwca 2014 r.,
I ACa 1352/13, LEX nr 1544867.

52 D. Wasik, Odpowiedzialnosé cywilna ..., op. cit., s. 175-176.
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Wazne w tym aspekcie jest, czy bezprawnos¢ dziatania badacza prowadzacego
badanie kliniczne wylacza akceptacja ryzyka przez uczestnika tego badania. Teoria
akceptacji ryzyka nie moze mie¢ zastosowania w stosunku do szkod doznanych
przez uczestnikow badania klinicznego’3. Trzeba bowiem mie¢ na wzgledzie, ze pacjent,
ktory wyrazil $wiadomg zgode na udzial w takim badaniu akceptuje ryzyko i bierze
je nasiebie, jednakze wytacznie wtedy, gdy chodzi o skutki niezawinione, czyli takie,
W zwigzku z ktérymi nie mozna postawi¢ badaczowi zarzutu niedotozenia nalezytej

staranno$ci’®*

. Badani nie wyrazaja zgody na niestaranne dzialanie badacza. Akceptujac
element nowatorstwa wynikajacy z istoty badania klinicznego, czynig to przede wszystkim
z potrzeby terapeutycznej, odkrycia nowego produktu leczniczego, ktéry pomoze
zahamowac¢ rozw@j ich choroby lub w imi¢ rozwoju nauk medycznych w ramach realizacji
interesu grupowego, dzigki ktorym powstaja nowe mozliwosci leczenia. Zgoda zatem
uczestnika badania jest niezbednym warunkiem legalizacji samego podjg¢cia dzialania
przez badacza, przy rozwazeniu przez niego ryzyka w stosunku do spodziewanych
korzysci. Nie stanowi to okolicznosci uchylajacej bezprawnos¢ w przypadku doznania
szkody w zwigzku z przeprowadzeniem badania klinicznego’®.

Pojawia si¢ zatem istotny problem ze stworzeniem wzorca starannego
postepowania badacza. Wzorzec ten jest budowany wedlug obiektywnych kryteriow
poziomu fachowosci, ponizej ktorego postepowanie badacza nalezy oceni¢ negatywnie.
Nie ulega watpliwosci, ze powinien on si¢ rézni¢ od standardu starannosci lekarza
w zwyktej relacji diagnostycznej 1 terapeutycznej z pacjentem. Badacz peini role
naukowca, ktory tworzy nauke opartg na powtarzalnym doswiadczeniu, biorgc pod uwage
cel leczniczy, ktory winien by¢ ustalony indywidualnie dla konkretnego uczestnika
badania klinicznego™®.

Wiasciwy wzorzec fachowosci wyznaczaja odpowiednie kwalifikacje, posiadane
doswiadczenie, charakter i zakres doksztalcania si¢ w poznawaniu wiedzy medycznej
Inowych metod leczenia. Nalezy w tym zakresie rowniez uwzgledni¢ starannos¢
przy uzyskaniu zgody uczestnika, ktoéry nieodzownie jest zwigzany z obowigzkiem

udzielenia informacji na temat badania klinicznego, czy chociazby przekazanie

58 M. Sliwka, Konsekwencje uchylenia dyrektywy 2001/20/WE — uwagi na tle projektu rozporzqdzenia
w sprawie badarn klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi [wW:] Prawo badan kiinicznych
w zarysie, red. M. Sliwka, Torun 2013, s. 183-193.

54 M. Nestorowicz, Prawo medyczne, Torun 2016, s. 161-162.

5 M. Swiderska, Odpowiedzialnosé¢ sponsora i badacza [w:] Prawo farmaceutyczne. System Prawa
Medycznego. Tom 4, red. J. Haberko, Warszawa 2019, s. 249-251.

756 1bidem, s. 249-251.
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wiadomosci o prawie wycofania si¢ badanego z badania klinicznego na kazdym
jego etapie. O winie badacza moze $wiadczy¢ nie tylko brak wystarczajacej wiedzy
czy umiejetnosci  praktycznych, odpowiadajagcych wzorowi nalezytej starannosci,
ale rowniez nieuwaga i niezrgczno$¢ podczas przeprowadzania danego zabiegu,
ktore nie powinny wystapi¢ w konkretnych okoliczno$ciach. Do obowigzkoéw badaczy
i personelu  medycznego nalezy podjecie  takiego  sposobu  postepowania,
ktore przy zachowaniu aktualnego stanu wiedzy i zasad starannosci, powinno gwarantowaé
przewidywalny efekt, a przede wszystkim bezpieczenstwo uczestnikOw 1 nienarazanie
ichna pogorszenie stanu zdrowia. Przy ustalaniu wzorca zachowania badacza
oprocz powszechnie przyjetych i uznanych zasad aktualnej wiedzy medycznej, pomocny
moze by¢ rowniez protokot badania klinicznego’.

Exemplum  stanowi  orzeczenie  Sadu  Okrggowego we  Wroclawiu
z dnia 2 pazdziernika 2013 roku w sprawie o sygnaturze akt I C 635/117%8,

Z ustalen Sadu orzekajacego w tej sprawie Wynikato, ze powod — uczestnik badania
klinicznego wystapit z powddztwem przeciwko ubezpieczycielowi os$rodka badawczego
0 zado$¢uczynienie i odszkodowanie. Powdd wskazywal, ze cierpial na choroby serca
0 ciezkim przebiegu klinicznym. W zwigzku z wystepujaca u powoda chorobg
zaproponowano mu udzial w badaniach klinicznych innowacyjnego leku A.
Powod wyrazit zgode na uczestnictwo w badaniu, do ktorego zostat wlaczony. W trakcie
badania zostal przydzielony do grupy otrzymujacej lek badany A. Regularnie stawiat si¢
nawizyty kontrolne. W czasie udziatu w badaniu uczestnik byl wielokrotnie
hospitalizowany, miedzy innymi, z powodu zapalenia oskrzeli, podejrzenia zapalenia ptuc,
bolu w klatce piersiowej 1 duszno$ci. Po zakonczeniu badania klinicznego powod rowniez
byt hospitalizowany, czego przyczyna bylo rozpoznanie ostrego zespotu wiencowego,
a nastgpnie choroby niedokrwiennej serca. Podczas kolejnych wizyt w szpitalu z powodu
zastabnig¢, lekarz prowadzacy poinformowal powoda, ze przyczyng jego ztego stanu
zdrowia sa przyjmowane przez niego leki. W zwigzku z tym, powdd zwrdcit sie
do pozwanej o przestanie szczegdélowych informacji na temat badanego produktu
leczniczego. Strona pozwana wskazywata, ze powodowi nie przystuguje odszkodowanie
z tytulu umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora badan
klinicznych. Podkreslita, ze powdd nie wykazat winy badacza lub sponsora w zwigzku

Z uczestnictwem w badaniu, ani nie przedstawil dowodéw wskazujacych na wykroczenie

57 D. Wasik, Odpowiedzialnosé cywilna ..., op. cit., s. 176-177.
%8 Wyrok Sadu Okregowego we Wroclawiu z dnia 2 pazdziernika 2013 r., | C 635/11, LEX nr 1848716.
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przez lekarzy prowadzacych poza zakres objety wyrazong przez niego zgoda. Zaznaczono,
ze powod zostal zapoznany przez badacza z informacjami dotyczacymi: potencjalnych
korzysci 1 ryzyka, czestotliwosci wizyt w osrodku badawczym i procedur badania. Ponadto
wskazano, ze powod wymagat implantacji kardiowertera i zaproponowano mu mozliwos¢
wszczepienia go w osrodku prowadzacym badania kliniczne, do czego jednak nie doszto
Z winy pozwanego, ktory nie stawil si¢ na zabieg. Co istotne, zaden z lekarzy,
opiekujacych si¢ powodem, nie stwierdzil pogorszenia stanu zdrowia uczestnika’®.

W ocenie tego Sadu nie byto podstaw do uznania, ze na stan zdrowia powoda miato
wpltyw uczestnictwo w projekcie badawczym leku A. Tym bardziej, ze powotany
w sprawie biegly sadowy z zakresu chorob wewnetrznych i kardiologii Stwierdzit, ze lek
ten w leczeniu choréb kardiologicznych powoda byt produktem neutralnym,
a wiec nie mogt mu w zaden sposob zaszkodzi¢. Opiniujagcy podkreslit, ze powod
byt leczony w klasyczny sposéb. Stosowano u niego kilka preparatow, ktore poprawialy
prace serca, za§ lek badany stanowil, obok lekow o znanym dziataniu, poszerzenie
farmakoterapii. Biegly zaznaczyl rowniez, ze badany produkt leczniczy jest lekiem,
ktory znalazt zastosowanie w terapii nadci$nienia tetniczego i jego dzialania uboczne
zostaly juz poznane w trakcie zakonczonych innych badan klinicznych. Co wigcej,
nie zostatlo udowodnione, aby produkt ten uszkadzat serce. Tym bardziej, ze byt
on stosowany wsrod pacjentow z zaawansowang niewydolno$cig serca 1 nie odnotowano
negatywnego wplywu na uklad sercowo-naczyniowy. Wrecz przeciwnie zaobserwowano
korzysci zdrowotne u chorych przyjmujacych ten lek. Biegly wskazal, ze zglaszane
i odczuwane przez powoda pogorszenie stanu zdrowia zwigzane bylo z nastgpstwem
choroby wiencowej i przebytych dwoch zawatow serca przed przystapieniem do badania
klinicznego. Dodatkowo Sad nie widziat tez nieprawidlowos$ci zwigzanych z samym
procesem prowadzenia badania. Z dokumentacji wynikato, ze powdd byt badany fizykalnie
w trakcie kazdej wizyty, zbierano od niego wywiad i odnotowywano wszystkie skargi
I wyniki badania w protokotach, z ktorych wynikalo, ze tylko podczas pierwszej wizyty
odczuwat on dusznosci. Biegly podkreslit, ze zastabnigcie powoda podczas trwania badan
zwigzane bylo raczej ze stosowaniem innych lekow. Zdaniem opiniujgcego nie byto zatem
podstaw do wylaczenia powoda z badania klinicznego. Sad wskazat takze, ze powod zostat
szczegbtowo poinformowany o celu badania, ryzyku, mozliwych objawach

niepozadanych. Dobrowolnie podpisal zgod¢ na uczestniczenie w badaniu, potwierdzajac

5% Wyrok Sadu Okregowego we Wroclawiu z dnia 2 pazdziernika 2013 r., | C 635/11, LEX nr 1848716.
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tym samym, ze zapoznal si¢ z treScig informacji dla pacjenta. Wobec powyzszego
Sad ten uznal, ze pow6dztwo byto nieuzasadnione’®.

Na podstawie przedstawionego orzeczenia oraz innych orzeczen o podobnym stanie
faktycznym’®! mozna wyciggna¢ klika istotnych wnioskow. W przypadku udziatu w
badaniach klinicznych istotne jest zapewnienie pacjentowi petnej informacji na temat celu
badania, potencjalnych skutkéw ubocznych iryzyka. Powinna by¢ zachowana
odpowiednia opieka medyczna nad uczestnikami badania, a wszelkie nieprawidtowos$ci lub
objawy niepozadane musza by¢ doktadnie monitorowane i dokumentowane. Jednoczesnie,
jesli nie ma wystarczajagcych dowodéw nato, ze uczestnictwo w badaniu bylo
bezposrednig przyczyng pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, a wiec nie zostata wykazana
wina i zwigzek przyczynowy, to Sad moze oddali¢ roszczenie o odszkodowanie z tego
tytutu.

Przechodzac do kwestii odpowiedzialnosci sponsora, nalezy wskazaé, ze sponsor
ponosi odpowiedzialno$¢ za wing organizacyjng (art. 415 Kk.c.). Tego typu wina dotyczy
m.in. planowania etapéw prowadzenia badania klinicznego w sposob, ktory nie zapewnia
dostatecznie bezpieczenstwa, jak rowniez niedajacy wyrazenia $wiadomej woli

762

lub uniemozliwiajacy wycofanie si¢ z badania Nie mozna przy tym pomingé

odpowiedzialno$ci za win¢ organizacyjng badacza, a takze os$rodka badawczego,
ktory udostepnia zaplecze infrastrukturalne do badan klinicznych’®3,

Pewne watpliwosci moga si¢ pojawi¢c w zakresie odpowiedzialnosci cywilnej
sponsora za szkody wyrzadzone przez badacza. Zastosowanie tu moze mieé przepis
art. 430 k.c. dotyczacy odpowiedzialno$ci za podwladnego. Zgodnie z tym przepisem
ktona wlasny rachunek powierza wykonywanie czynno$ci osobie, ktéra podczas
wykonywania tej czynnosci podlega kierownictwu i jest zobowigzana stosowac si¢ do jego
wskazowek, ten jest odpowiedzialny za szkode wyrzadzong z winy tej 0Soby
przy wykonywaniu czynnosci jej powierzonej. W tym wypadku nalezy ustali¢, czy miedzy
badaczem a sponsorem zachodzi stosunek podporzadkowania. W pewnym zakresie mozna
dopatrywaé si¢ przejawow takiego podporzadkowania’®4. Badacz, podobnie jak lekarz,
ktory udziela $wiadczen zdrowotnych, zachowuje w swych dzialaniach dos$¢ duza

swobode. Trzeba mie¢ jednak na uwadze, ze w polskim orzecznictwie uznaje sig, ze

60 1bidem.

61 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Krakowie z dnia 4 wrzesnia 2012 r., I ACa 676/12, LEX nr 1236712 oraz
wyrok Sadu Okregowego w Suwatkach z dnia 24 stycznia 2019 r., I C 725/17, LEX nr 2667232.

762 M. Sliwka, Konsekwencje uchylenia dyrektywy ..., op. cit., s. 178.

83 D. Wasik, Odpowiedzialnosé cywilna ..., op. cit., s. 176-177.

764 M. Sliwka, Konsekwencje uchylenia dyrektywy ..., op. cit., s. 180.
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podwladnymi s3 osoby zwigzane organizacyjnie, mimo ze korzystaja ze swobody
merytorycznej decyzji i oceny’®. Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 26 stycznia 2011 roku
wskazal, ze w piSmiennictwie i1 judykaturze uksztattowal si¢ w miar¢ jednolity model
tej odpowiedzialnosci, w ktérym pojecie podporzadkowania rozumie si¢ szeroko, uznajac
za wystarczajace stwierdzenie ogdlnego czy tez ogdlno-organizacyjnego kierownictwa,
jak rowniez ogdlnego charakteru wigzacych wskazowek. Przy tej interpretacji, zachowanie
przez wykonujacego powierzone czynnosci okreslonej samodzielnosci nie wylacza
istnienia podporzadkowania w rozumieniu art. 430 k.c.’%®

Poglad ten co do zasady podzielit Sad Najwyzszy we wskazanym wyzej orzeczeniu
z dnia 26 stycznia 2011 roku, zaznaczajac, iz fakt, ze umowy cywilnoprawne zasadniczo
nie stwarzajg stosunku podporzadkowania, nie przesadza o ,wylaczeniu a priori
odpowiedzialno$ci zakladu leczniczego korzystajacego z ustug tzw. lekarza
kontraktowego. Stosunek zlecenia moze by¢ uksztaltowany roznie, nie wykluczajac
istnienia wigzi zaleznosci, dostatecznej do stwierdzenia podporzadkowania w rozumieniu
art. 430 k.c. Ocena tych wzajemnych relacji ostatecznie zalezy od okolicznosci
sprawy.”’®7,

Cytowane orzeczenie jest wazne chociazby ze wzgledu na fakt relacji kontraktowej
taczacej lekarza ze szpitalem. Podobna zalezno$¢ wystepuje rowniez w badaniach
klinicznych. Badacz bardzo rzadko jest pracownikiem sponsora. Strony te zazwyczaj faczy
umowa cywilnoprawna, ktéra wyklucza formalne zwierzchnictwo sponsora. Czesto jednak
badacz jest wrecz zobowigzany postepowaé zgodnie z wszelakimi instrukcjami
dotyczacymi postepowania w badaniu klinicznym, ktore przekaze sponsor’®,

Podkreslenia wymaga, ze odpowiedzialno$¢ bedzie opierac si¢ na zasadzie ryzyka,
a przestanka jej zaistnienia jest wina podwtadnego, w tym przypadku badacza. Brak winy,
czyli zachowanie nalezytej starannosci profesjonalisty zgodnie z art. 355 k.c. stanowi
okoliczno$¢ egzoneracyjng dla sponsora i ekskulpacyjng dla badacza. Odpowiedzialnos¢
sponsora za cudze czyny nie oznacza wylaczenia odpowiedzialno$ci za wing wiasng.
W przypadku wykazania przez poszkodowanego winy badacza jego odpowiedzialno$¢

wzgledem poszkodowanego bedzie opierata si¢ na art. 415 k.c. Konieczng przyczyng takiej

85 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Rzeszowie z dnia 12 pazdziernika 2006 r., I ACa 377/06, ,,Prawo
i Medycyna” 2009, Nr 3, s. 145 oraz wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 18 sierpnia 2006 r.,
I ACa 620/06, LEX nr 269609.

766 M. Sliwka, Konsekwencje uchylenia dyrektywy ..., op. cit., s. 178-180.

67 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 26 stycznia 2011 r. IV CSK 308/10, LEX nr 738127.

"8 M. Sliwka, Odpowiedzialnos¢ cywilna badacza [ sponsora na gruncie przepiséw prawa
farmaceutycznego, ABC nr 179205.
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sytuacji jest odpowiedzialno$¢ solidarna sponsora i badacza (art. 441 § 1 k.c.
w zw. z art. 430 k.c.)"®°.

Wyjasnienia wymaga kwestia ewentualnej solidarnej odpowiedzialno$ci sponsora
I badacza. Zdaniem L. Ogiegly funktor dla koniunkcji ,,i” zawarty w art. 39 ust. 2 u.b.k.,
awczesniej w art. 37c pr. farm. nie jest wystarczajaca przestanka dla przyjecia
solidarnos$ci, bowiem solidarnosci nie mozna domniemywac. Jednakze majac na uwadze
tre§¢ art. 441 § 1 k.c. mozna uzna¢, ze w niektorych przypadkach taka solidarna
odpowiedzialno$¢ moze wystapi¢’’®. Wobec tego nalezy przyja¢ mozliwo$¢é wystapienia
odpowiedzialnosci solidarnej tych podmiotéw w stosunku do 0sob, ktorym wyrzadzono
szkode podczas prowadzenia badania klinicznego, o ile dzialania badacza lub sponsora
beda pozostawaly w adekwatnym zwigzku przyczynowym ze szkodg i begdg nosity
znamiona winy’’?,

Kwalifikacje prawng dziatania sponsora wyrzadzajacego szkode wprowadza
rowniez norma art. 429 k.c. Ma ona zastosowanie w razie uznania, ze badacz w oparciu
0 powigzania obligacyjne ze sponsorem pozostawal w peilni samodzielny i nie jest
zobowigzany do przyjmowania wskazéwek od sponsora. Zgodnie z tym przepisem,
,.kto powierza wykonanie czynnosci drugiemu, ten jest odpowiedzialny za szkode
wyrzadzong przez sprawce przy wykonywaniu powierzonej mu  czynnosci,
chyba ze nie ponosi winy w wyborze albo ze wykonanie czynnosci powierzyt osobie,
przedsiebiorstwu lub zaktadowi, ktore w zakresie swej dziatalno$ci zawodowej trudnig si¢

wykonywaniem takich czynno$ci”’’2,

Powierzenie tego typu czynnosci moze mieé
charakter staty badz incydentalny, moze takze wynika¢ z réznych stosunkow prawnych.
Zachowanie natomiast sprawcy powinno by¢ bezprawne, ale nie musi by¢ zawinione’’3,
Co jednak istotne, szkoda winna powsta¢ w zwigzku z badaniem, a nie jedynie przy okazji
jego prowadzenia’’.

Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 24 maja 2007 roku wskazal, ze: ,przepis
art. 429 k.c., w warunkach w jego tresci okreslonych, naklada odpowiedzialno$é
na powierzajagcego wykonanie czynno$ci drugiemu, o ile powierzajacy czynnos$ci

nie potrafi udowodni¢, ze nie ponosi zadnej winy w wyborze. Odpowiedzialnosé

789 7. Banaszczyk, [w:] Kodeks cywilny ..., op. cit., art. 415, Legalis/el.

"0 L. Ogiegto (red.), Prawo ..., op. cit., art. 37c, Legalis/el.

1M, Swiderska, Odpowiedzialnosé ..., op. Cit., . 247-248.

2 M. Safjan, art. 429 [w:] Kodeks cywilny. Tom I. Komentarz. Art. 1-449'°, red. K. Pietrzykowski,
Legalis/el.

3 \W. Dubis, art. 429 [w:] Kodeks Cywilny ..., op. cit., Legalis/el.

74 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 21 grudnia 1971 r., III CRN 402/71, OSN 1972/6/115.
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powierzajacego wykonanie czynnosci drugiemu jest samodzielna 1 niezalezna
od odpowiedzialnos$ci sprawcy bezposredniego. Jest to odpowiedzialnos¢ za wlasne czyny
i za wlasna wine.”’">.

Konsekwencja dopuszczenia stosowania tego przepisu byloby stwierdzenie,
ze sponsor odpowiada za badacza na zasadzie tzw. winy w wyborze (culpa in eligendo).
W zwigzku z tym sponsor mégtby zwolni¢ si¢ od odpowiedzialnosci poprzez ekskulpacje,
czyli wykazanie, ze nie ponosi winy w wyborze albo przez dowod, ze wykonanie
czynno$ci powierzyt osobie, przedsigbiorstwu badz zakladowi, ktore w zakresie swej
odpowiedzialnosci zawodowej trudnig si¢ realizacja takich czynnosci 1 posiadaja
dostateczne kwalifikacje oraz do$wiadczenie’’®. Niemniej jednak oczywistym jest,
ze przy kwalifikacji odpowiedzialno$ci sponsora za czyny badacza na podstawie
art. 429 k.c. ochrona poszkodowanych stataby si¢ iluzoryczna, bowiem badaczami
sg bardzo czgsto osoby o uznanym dorobku oraz niepodwazalnym autorytecie
naukowym?’’7,

Nie ulega watpliwosci, ze odpowiedzialno$¢ badacza 1 sponsora zostanie wylaczona
w przypadku dzialania sily wyzszej. Brak jest réwniez uzasadnienia dla przyjecia
odpowiedzialnosci tych podmiotow, jezeli szkoda wyniklta wylacznie z winy
poszkodowanego lub osoby trzeciej, za ktorg ani badacz, ani sponsor odpowiedzialnosci
nie ponoszg'’8.

W badaniach klinicznych nie znajdujg réwniez zastosowania przepisy art. 4491
i nast. k.c. Regulacje te odnosza si¢ do odpowiedzialnosci za produkt niebezpieczny,
awiec taki produkt, ktory zostal juz wprowadzony do obrotu. Nie dotyczy to zatem
faz | - 1II badan klinicznych, gdyz te prowadzone sa przed rejestracja leku, jedynie

faza IV obejmuje produkty wprowadzone juz do obrotu’”°.

5.2. Odpowiedzialnosé¢ za stosowanie placebo w badaniach klinicznych

Placebo jest produktem obojetnym, pozbawionym wiasciwosci aktywnych.
Naturalnym jest zatem oczekiwanie, ze jest catkowicie nieszkodliwe dla uczestnika
badania, w przeciwienstwie do lekow aktywnych, ktore czesto wywolujg dziatania

niepozadane. Z badan nad placebo mozna jednak wywnioskowaé, ze efekt placebo

S Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 24 maja 2007 r., Il CSK 113/07, LEX nr 286755.

76 M. Swiderska, Odpowiedzialnosé ..., op. Cit., s. 247-249,

T Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 16 kwietnia 2003 r., I1 CKN 1466/00, LEX nr 78809.
718 M. Swierczynski, Badania ..., 0p. Cit., s. 335-337.

"9 K. Forysiak, P. Ziecik, Zagadnienia prawne ..., op. cit., s. 304.
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moze wptywac pozytywnie, ale rowniez negatywnie na badanego.
Jest on nieprzewidywalny w kazdym indywidualnym przypadku, a zarazem nieunikniony
w kazdym badaniu klinicznym?&,

W kontekscie badan klinicznych potencjalni uczestnicy zglaszaja si¢ do udziatu
w tych badaniach z ré6znych powodéw. Zwykle maja nadziej¢ na poprawe swojego stanu
zdrowia, a niektorzy chcg na przyktad przyczynic si¢ do zdobycia wiedzy na temat danej
choroby. Chociaz powoddéw zapisania si¢ do badania klinicznego jest wiele, to uczestnicy
przede wszystkim oczekuja, Ze ich bezpieczenstwo bedzie starannie chronione
i ze nie przyniesie im to uszczerbku na zdrowiu™. W literaturze spotyka si¢ argumenty,
ze stosowanie placebo mozna uzna¢ za dzialania nieetyczne, pozbawiajace badanego
skutecznego leczenia oraz szansy na wyleczenie’®?. A. Bilikiewicz w swoim artykule
w ,,Psychiatrii Polskiej” stwierdzil, ze stosowanie u osoby chorej placebo jest ,,w istocie
zakamuflowanym oszukiwaniem pacjenta”’83,

W przypadku, gdy istnieje skuteczna terapia w danej jednostce chorobowej,
zachecanie przez badacza do udzialu w badaniu klinicznym, w ktorym jest stosowane
placebo, jest wigc nieetyczne i pozbawione zalet naukowych. W niektorych probach
badawczych wymagane jest odstawienie dotychczas stosowanej terapii i podawanie
uczestnikom tylko placebo, celem ,,wyplukania” w ich organizmach dziatania lekow,
ktore byly przyjmowane przed przystapieniem do badania Klinicznego. Procedura
ta jest dokonywana pod okiem badacza. Pomija si¢ tu jednak fakt, ze w wielu przypadkach
wigze si¢ to z klinicznie istotnym ryzykiem przyspieszenia progresji choroby,
CO moze zagrazaé zdrowiu, a nawet zyciu uczestnika badania’®. Zaproponowanie
przez badacza uczestnikowi leczenia, 0 niepotwierdzonej skutecznosci lub gorszego
od dostepnego, nawet jesli badany wyrazi na to zgode, jest naruszeniem kompetentnej

praktyki medyczne;j.

80 B, Foddy, A Duty to deceive: Placebo in Clinical Practice, “The American Journal of Bioethics” 2009,
No. 9 (12), s. 4-12.

781 ], L. Breault, Protecting ..., 0p. cit., s. 15-20.

82 B, Foddy, A Duty to ..., op. Cit., s. 4-12; zob. réwniez: A. Stang, H.-W. Hense, K.-H. Jockel, E. H. Turner,
M. R. Tramér, It is always ..., op. Cit., s. 0177-0180 oraz J. Lazowski, Efekt placebo czy efekt relacji?,
»Sztuka Leczenia” 2012, t. XXIV, Nr 1-2, s. 49-56, a takze U. Stolarska, M. Kacinski, Efekt ..., op. cit.,
s.1134-1139.

83 A, Bilikiewicz, Placebo w badaniach lekéw psychotropowych, ,Farmakoterapia w Psychiatrii
i Neurologii” 2000, Nr 2, s. 114-121.

784 M. Castro, Placebo versus ..., Op. cit., . 570-573.

R, D. Harvey, K. F. Mileham, V. Bhatnagar, J. Brewer, A. Rahman, C. Moravek, A. S. Kennedy,
E. A. Ness, E. C. Dees, S. P. lvy, S. Ebbinghaus, C. Schenkel, T. S. Uldrick, Modernizing clinical trial ...,
op. cit., s. 2400-2407.

786 5, 0. Hansson, Uncertainty ..., op. cit., s. 149-167.
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Dhugotrwate podawanie uczestnikom placebo moze natomiast wplynaé
nazmniejszajaca si¢ z czasem jego skuteczno$é, ktora systematycznie maleje
przy wielokrotnym stosowaniu placebo oraz jednoczesnym wzroscie ryzyka wykrycia,
przez co uczestnicy sg coraz bardziej rozczarowani efektem placebo. Jak tez blednych ocen
ze strony badacza, ktory moze nie by¢ w stanie zidentyfikowaé placebo wykazujacego
negatywne reakcje. To moze rowniez prowadzi¢ do zaniedbania przez badacza dalszych
dzialan, jak zahamowanie postepu choroby, czy tez koniecznosci odkodowania badania
w sytuacji, gdy uczestnik bylby narazony na ryzyko znacznej szkody, w tym powaznego
dyskomfortu, zagrozenia zdrowia lub zycia, albo wrgcz do lekcewazenia potrzeby innych
interwencji’®’.

Nalezy rowniez mie¢ na uwadze, ze w przypadku podawania placebo,
moga wystapi¢ niezamierzone skutki uboczne w postaci efektu nocebo. W tej sytuaciji,
nawet iniekcja soli fizjologicznej moze spowodowac m.in. obrzgk, bol, nudnosci, wymioty,
zawroty glowy, bezsenno$¢, halucynacje, czy inne negatywne dla pacjenta objawy.
Wydaje si¢ zatem, ze decydujace znaczenie, czy u badanego wystapi efekt placebo,
czy nocebo, ma przekazana przez badacza informacja. Oznacza to, ze juz sama sugestia,
ze lek dziala przeciwbdlowo lub spoteguje bol moze ztagodzi¢ badz nasili¢ objawy 8.

Tego typu sytuacje moga jednak zakioci¢ relacje badacz — uczestnik i wywotaé
U uczestnika strach i1 niepewnos$¢, poczucie oszukania, co moze podwazy¢ zaufanie
uczestnika do badacza. Chociaz Deklaracja Helsinska nie zawiera wyraznego wymogu,
aby uczestnicy badania nigdy nie byli oszukiwani, powinno by¢ catkiem jasne, ze kazdy

789

rodzaj oszustwa zakldéca wazng, trwajacg Swiadomg zgode Juz samo wsparcie

i empatyczna komunikacja z pacjentem pozwala uzyskaé pozytywne rezultaty’®.
Zplacebo wigze si¢ bowiem $cisle element oczekiwania, czyli obietnica pomocy.
Coraz wigcej badan potwierdza, ze falszywa terapia, przyjmowanie nieaktywnej substancji
moze wywola¢ efekt placebo tylko dlatego, ze osoba spodziewa si¢, ze pozorowany lek

jej pomoze, usSmierzy bol. Samo oczekiwanie poprawy powoduje, ze leczenie jest w stanie

zadziata¢’. Chociaz oczekiwania zalezg od tego co badany mysli oraz co chce osiggnaé

87 M. Blanz, Etische und ..., op. cit., s. 167-174.

78 U, Stolarska, M. Kacinski, Efekt ..., op. cit., s. 1134-1139.

789 B, Foddy, A Duty to ..., op. cit., s. 4-12.

790 F, G. Miller, L. Colloca, The legitimacy of placebo treatments in clinical practice: Evidence and ethics,
“The American Journal of Bioethics” 2009, No. 9 (12), s. 39-47.

91 T. Norenberg, The healing power of placebos, “FDA Consumer Magazine” 2000, No. 34 (1), s. 14-15.
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poprzez uczestnictwo w badaniu klinicznym, to wlasnie badacz udzielajac informacji
kreuje jego wiedze i postrzeganie mechanizméw zwiazanych z badaniem klinicznym’®?,

Innym waznym aspektem jest zapewnienie, ze badacz stosuje placebo w sposob
etyczny i zgodny ze standardami naukowymi. Placebo nie powinno by¢ stosowane
w przypadkach, gdy istnieja juz skuteczne metody leczenia dla danej choroby,
a takze nie powinno by¢ stosowane u osO6b z cigzkimi chorobami, ktéore wymagajg
natychmiastowego leczenia. Ponadto, badacz musi mie¢ $wiadomos$¢, ze placebo
moze wptynag¢ na  uczestnikow badania w rdzny sposob, w  zaleznoS$ci
od ich indywidualnych cech i reakcji emocjonalnych, dlatego nalezy doktadnie
monitorowaé uczestnikow podczas badania’,

Przed badaczem stoi dylemat etyczny. Moze on uwazaé, ze podawanie placebo
w wyjatkowych sytuacjach jest uzasadnione, nie moze ono jednak sta¢ si¢ standardem
opieki medycznej. Dobroczynnos$¢ przewyzsza jednak autonomi¢ uczestnika,
poniewaz stosowanie placebo jest sprzeczne z zasadami $wiadomej zgody,
ktora jest niezbedna do wziecia udziatu w badaniu klinicznym®*. Badania kliniczne bytyby
uwazane za posiadajace etyczne uzasadnienie tylko wtedy, gdy nie wiadomo,
ktore z badanych metod leczenia jest najlepsze’®.

Istotne sg rowniez motywacje samego badacza. Jednym z wyjasnien jest to,
ze naukowcy pragng wnosi¢ wklad w wiedz¢ medyczng z nadzieja, ze wiedza ta przyniesie
korzysci przysztym pokoleniom. Moga rowniez Kierowaé si¢ tym, ze dzigki prowadzeniu
badania klinicznego udzielg odpowiedzi na nurtujgce pytania badawcze, opublikujg wyniki
badan w recenzowanych czasopismach, podniosg swoje kwalifikacje, czy tez zwigkszg
swoje dochody. Wraz z rozwojem badan klinicznych pojawiaja si¢ obawy co do etyKi
wynagrodzen finansowych za podejmowanie procedur zwigzanych z badaniami. Do$¢ duze
watpliwo$ci w tym zakresie niesie zatem pozyskanie odpowiedniej ilosci uczestnikow
do badania klinicznego. Moze dojs¢ bowiem do sytuacji, W ktorej wysoko$é
wynagrodzenia Iub sposob jego przyznania bedzie miata negatywny wplyw na etyczne

postepowanie naukowca’®®,

92T, J. Kaptchuk, J. Shaw, C. E. Kerr, L. A. Conboy, J. M. Kelley, T. J. Csordas, A. J. Lembo,
E. E. Jacobson, “Maybe I Made Up the Whole Thing”: Placebos and Patients’ Experiences in a Randomized
Controlled Trial, “Culture, Medicine and Psychiatry” 2009, No. 33 (3), s. 382-411.

93 A, Sikora, Stosowanie placebo ..., 0p. cit., s. 165-167.

794 D. Groll, What You Don’t ..., op. cit., s. 188-202.

7% 3, 0. Hansson, Uncertainty ..., op. cit., s. 149-167.

76 S, Unger, L. Wylie, S. Fallah, L. Heinrich, K. O’Brien, Motivated by money? The impact of financial
incentive for the research team on study recruitment, “Ethics and Human Research” 2016, No. 32 (1),
s. 16-19.
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Majac na wzgledzie powyzsze wydaje si¢, ze odpowiedzialno$¢ cywilng za szkody
spowodowane stosowaniem placebo w badaniach klinicznych mozna przypisaé¢ badaczowi
badania klinicznego. Wymaga jeszcze raz zaznaczenia, ze w art. 39 ust. 2 ub.k.
(w poprzednim stanie prawnym art. 37j pr. farm.) wskazano, ze badacz i sponsor
odpowiadaja za wyrzadzenie szkody uczestnikowi badania. Co wigcej, w poprzednio
obowigzujgcej regulacji, w art. 37z ust. 1 pkt 1 pr. farm. podkreslano, ze badacz odpowiada
za zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikiem badania’®’. W Rozporzadzeniu
Nr536/2014 w motywie 28 zaznaczono, ze odpowiednio wykwalifikowany lekarz
powinien ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za calo$¢ §wiadczonej uczestnikowi badania opieki
medycznej, w tym takze za opieke medyczng udzielang przez pozostaty personel
medyczny’®8. Zadaniem badacza jest zatem zapewnienie bezpieczefistwa uczestnikowi
i dzialanie zgodnie z zasadami etycznymi’®°,

Wazng rolg w  badaniach  klinicznych  odgrywaja zatem  badacze.
Maja oni swiadomos¢, ze uczestnik moze zosta¢ przyporzadkowany do grupy kontrolnej,
nie otrzymujacej zadnego leczenia, a substancj¢ nieaktywna farmakologicznie. Wiedza
rowniez, ze stan chorobowy uczestnika moze sam si¢ poprawié. Ostatecznie to badacz
odpowiedzialny jest za decyzje czy wiacza danego uczestnika do badania czy nie. Ocenia
czy cele badania sg trafne i przydatne dla uczestnikow oraz dla pacjentdéw w przysztosci.
Odpowiada on rowniez za etyczny wymiar protokotu badania, ocenia metodologi¢ badania,
stosunek korzysci do ryzyka i jego akceptowalno$é dla uczestnikow8,

Badacz w znacznym zakresie zatem powinien ponosi¢ odpowiedzialnosé
za negatywne skutki placebo w badaniach klinicznych. Jednak nie mozna calkowicie
zignorowaé roli sponsora w kontekscie stosowania placebo. Sponsor jest podmiotem,
ktory finansuje badania kliniczne i ma wptyw na projekt badania, gdyz jego dziatania
obejmujg dostarczenie badanego produktu oraz placebo, zatwierdzenie protokotu badania
klinicznego, monitorowania postgpu badania i analizowanie wynikéw. W zwigzku
Z tym sponsor rowniez ponosi cz¢s¢ odpowiedzialno$ci za uzywanie placebo w badaniach

klinicznych80L,

97 Dz. U.z2022r., poz. 2301 t.j.

798 Dz. Urz. UE 2 2014 r., L 158/1

99 M. Sinski, A. Dryja, Obowigzki i odpowiedzialnosé ..., op. cCit., s. 356-357.

80 Q0. Chassanya, M. Duracnsky, Ethics and clinical trials, “Fundamental and Clinical Pharmacology” 1999,
vol. 13 (4), s. 437-444.

801 G, T. Chiodo, S. W. Tolle, L. Bevan, Placebo-controlled trials, “Western Journal of Medicine” 2000,
No. 172 (4), s. 271-273.
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W przypadku zatem odpowiedzialno$ci cywilnoprawnej za szkody wynikajace
ze stosowania placebo w badaniach klinicznych, istotne jest skupienie si¢ na starannos$ci
dzialan personelu medycznego, w szczegdlnosci badacza oraz podejmowanie wszelkich
mozliwych §rodkéw w celu zapewnienia zdrowia i dobrostanu uczestnika badania. Nalezy
skoncentrowaé si¢ na wczesniejszej diagnozie, przekazaniu odpowiedniej informacji
dla uczestnikow, podejmowaniu wiasciwych decyzji dotyczacych postepowania
medycznego oraz zapobieganiu negatywnym skutkom zdrowotnym. Jesli badacz
nie podjatby tych dziatan w odpowiednim czasie, to wydaje si¢, ze mozna by bylo takze
rozwazy¢ zastosowanie koncepcji utraty szansy przy dochodzeniu ewentualnych roszczen,
o ile mozna byloby wigza¢ t¢ koncepcj¢ z utratg szansy na wyleczenie lub przezycie.
Odpowiedzialno$¢ z tego tytulu wigze si¢ bowiem z reguly z odpowiedzialno$cig
za wing®%?,

Analizujac kwesti¢ stosowania placebo w badaniach klinicznych, nalezy zatem
rozwazy¢ rowniez mozliwo$¢ odpowiedzialnosci zwigzang z teorig utraconej szansy
w przypadku szkéd poniesionych w wyniku przydzielenia do grupy kontrolnej.
Warto podkresli¢, ze koncepcja ta pojawia si¢ w procesach medycznych. Jest zazwyczaj
ostateczng mozliwoscig dochodzenia roszczen, gdy osoba poszkodowana nie moze
udowodni¢ jednej z dwoch przestanek odpowiedzialnosci odszkodowawcze;,
a wigc poniesionej szkody lub zwiagzku przyczynowego pomigdzy doznang szkoda
a zdarzeniem®3, Osoby, ktore doznaly szkody podczas interwencji medycznych czesto
nie sa w stanie udowodnic, ze istnieje zwigzek miedzy przyczyng a uszczerbkiem. Zdrowie
cztowieka jest procesem ztozonym, ktore moze by¢ determinowane przez wiele rdéznych
czynnikow. Moga one obejmowac aspekty biologiczne, genetyczne, procesy zachodzace
W organizmie czlowieka, ale tez przebieg choroby, powiktania czy ograniczenia medycyny
wobec stanu pacjenta. Zwrdci¢ nalezy przy tym uwage rownieZ na niemoznos$¢
jednoznacznego ustalenia fizycznej reakcji pacjenta na podjete leczenie. W efekcie czego
trudno jest wykaza¢ zwigzek przyczynowo - skutkowy w przypadku wystapienia
ewentualnej szkody i dochodzi¢ z tego tytutu roszczen®®,

Koncepcja utraty szansy zostata wprowadzona przez francuskie sady, a nast¢pnie

zaakceptowana w wielu innych systemach prawnych w Europie. W literaturze utrata

802 E. Baginska, Odpowiedzialnosé na podstawie teorii utraconej szansy [w:] Odpowiedzialnos¢ deliktowa
W razie niepewnosci zwigzku przyczynowego. Studium prawnoporownawcze, Torun 2013, s. 229-231.

803 |bidem, s. 229-231.

804 E. Baginska, Kompensacja utraconej szansy — problem zwigzku przyczynowego czy szkody?
[w:] Wspéiczesne problemy prawa zobowigzan, red. A. Olejniczak, J. Haberko, A. Pyrzynska,
D. Sokotowska, Warszawa 2015, s. 52.
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szansy definiowana jest jako pozbawienie istotnej mozliwosci osiagnigcia korzystnego
rezultatu, ktora powoduje rzeczywisty uszczerbek. Uszczerbek ten nie jest rownowazny
utracie samego rezultatu, lecz utracie szansy na jego osiggniecie. Nie powinno si¢
go jednak utozsamia¢ z tzw. szkoda ewentualng. Koncepcja utraty szansy poszerza
ochrong sfery osobistej, co sktania do uznania jej za szkode niemajatkowg®®.

W polskiej doktrynie odrzuca si¢ utrate szansy jako niekompensowang szkode
ewentualna lub niepozostajaca w adekwatnym zwigzku przyczynowym?®®, Natomiast
W orzecznictwie problematyka ta w powigzaniu z kwestiag leczenia jest zazwyczaj
traktowana jako specyficzne zagadnienie dotyczace ustalenia zwigzku przyczynowego,
arzadziej jako kwestia samej szkody. Utrata szansy jest zatem akceptowana
W orzecznictwie jako skutek uszkodzenia ciata lub zaburzenia zdrowia®%’,

Koncepcje utraty szansy mozna jednak traktowaé, jako rodzaj szkody,
ktora dotyczy utraty mozliwosci, takich jak szansa na wyzdrowienie, przezycie lub sytuacji
zwigzanych z naruszeniem praw i dobr osobistych®®, E. Baginska wskazuje, ze utrata
szansy moze obejmowac trzy sytuacje: opozniong diagnoze 1 w zwigzku z tym nie podjecie
odpowiedniego  leczenia, inny blad medyczny zawiniony przez lekarza
oraz nie poinformowanie pacjenta o mozliwo$ci wystgpienia ewentualnego ryzyka®®.

W kontekscie pierwszych dwoch przypadkéw, prezentowana moze by¢ przez
pacjenta argumentacja, ze wskutek zawinionego dziatania lekarza utracit on mozliwos¢
wyzdrowienia. Zwazywszy jednak na to, ze w sytuacjach medycznych rzadko zdarza sig,
aby $mier¢ lub szkoda dla pacjenta wynikaly wylgcznie z postgpowania lekarza
lub personelu medycznego, lecz zazwyczaj majg zrodto w sytuacjach niezaleznych
od osiagnig¢ nauki i sztuki medycznej, takich jak naturalny przebieg choroby, cechy
organizmu pacjenta, czy tez nieprzewidywalne komplikacje niezwigzane z czyjakolwiek
wing. W tych sytuacjach lekarz lub personel medyczny co najwyzej moze ograniczy¢
pewna czes¢ mozliwosci pacjenta na powrdt do zdrowia lub przezycie. Trzecia wskazana
ewentualno$¢ dotyczy natomiast braku §wiadomej zgody pacjenta. Pacjent moze twierdzi¢,
ze gdyby byt odpowiednio poinformowany o istniejacym ryzyku, to nie zgodzitby si¢

na przeprowadzenie zabiegu medycznego lub zastosowanie konkretnej terapii. Poprzez

805 p. Grzebyk, Rekompensata utraty szansy [w:] Odpowiedzialnosé odszkodowawcza, red. J. Jastrzebski,
Warszawa 2007, Legalis/el.

808 K. Krupa-Lipinska, Zwigzek przyczynowy jako przestanka odpowiedzialnosci z tytutu czynéw
niedozwolonych, Warszawa 2020, s. 299-305.

807 E. Baginska, O granicach kompensacji szkody niemajgtkowej w przysztym kodeksie cywilnym (uwagi
na tle prac Komisji Kodyfikacyjnej Prawa Cywilnego), ,,Panstwo i Prawo” 2021, Nr 3, s. 117-136.

808 1hidem, s. 117-136.

809 E. Baginska, Odpowiedzialno$é ..., op. cit., s. 256-257.
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zaniechanie nalezytego udzielenia informacji o ryzyku, lekarz pozbawil pacjenta
mozliwosci  unikniecia negatywnego rezultatu, co spowodowalo wystgpienie
niebezpieczenstwa®ll.

Koncepcja utraconej szansy w badaniach klinicznych moze odnosi¢ si¢ do sytuacji,
w ktorej stosowanie placebo prowadzi do utraty korzysci dla uczestnikow badania.
Pomimo znacznego rozwoju nauki 1 medycyny ryzyko wystepujace w badaniach
klinicznych nadal jest bardzo wysokie. Podawanie placebo moze spowodowac wystgpienie
Chociaz przyjmujac placebo uczestnik moze mie¢ subiektywne przeswiadczenie poprawy
zdrowia, to podawanie osobie chorej nieaktywnego leku 1 twierdzenie, ze jest to srodek
leczniczy nie sprawi, ze uczestnik wyzdrowieje, ani nie zahamuje to rozwoju jego choroby.
Taka sytuacja moze skutkowaé opdznieniem w podjeciu wlasciwej terapii, co zwigksza
ryzyko wystgpienia szkody, a tym samym utraty szansy na wyleczenie®!!, Pojawia si¢ tutaj
sytuacja niepewnosci, bowiem nie ma konkretnej odpowiedzi na pytanie jaka bylaby
reakcja organizmu osoby badanej na terminowe podjecie wlasciwego leczenia.
Mozna to jedynie potencjalnie okres§li¢ na podstawie prawdopodobienstwa. Kluczowy
jest zatem stan zdrowia uczestnika w momencie zdarzenia, aby odpowiedzie¢ na pytanie,
jakie bytyby hipotetyczne skutki dla uczestnika, gdyby do danego zdarzenia nie doszto.
W tym przypadku nalezatoby jednak ustali¢ zwigzek przyczynowy majac na wzgledzie
zwiegkszenie ryzyka wystgpienia szkody®'2.

Nie ulega watpliwosci, ze odpowiednie i1 szybkie leczenie przynosi korzys¢ osobie
chorej, za$ opdznione i nieprawidlowe moze spowolnié, a nawet uniemozliwi¢ leczenie®®,
W przypadku stosowania placebo w badaniach Klinicznych uczestnicy badan, ktorzy
otrzymuja placebo zamiast badanego leku lub alternatywnego leczenia, moga zostaé
pozbawieni szansy na wyleczenie lub przezycie. Dla wielu z nich udzial w badaniu
klinicznym stanowi bowiem ostatnig nadzieje na poprawe zdrowia®*4, Wazne zatem jest,
aby zrozumie¢, ze nawet w przypadku traktowania utraty szansy jako rodzaju szkody,
sad musi doktadnie przeanalizowac, czy istnieje zwigzek przyczynowy miedzy dziataniami

lekarza (badacza) a utratg szansy przez pacjenta (uczestnika badania). Oznacza to,

810 |bidem, s. 256-257.

811 J. Lazowski, Efekt placebo ..., op. Cit., s. 49-56.

812 E. Baginska, Odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 278-287

813 M. Wilejczyk, Teoria odpowiedzialnosci za samo stworzenie ryzyvka [w:] Teorie prawa deliktow,
Warszawa 2021, Legalis/el.

814 0. Chassanya, M. Duracnsky, Ethics ..., op. cit., s. 437-444.

190



ze W procesach sagdowych kazdorazowo nalezy ocenié, czy istnieje wiarygodna relacja
przyczynowa miedzy dzialaniem a skutkiem®'S,

Pogorszenie stanu zdrowia uczestnika badania zwigzane z nieotrzymywaniem
badanej substancji leczniczej w przypadku stosowania tej koncepcji pozwolitoby zatem
na dochodzenie przez uczestnikow badan roszczen z tytulu utraconej szansy.
W tym kontekscie koncepcja ta odnosi si¢ bowiem do potencjalnej utraty korzysci,
ktora mogloby zosta¢ osiagnieta, gdyby uczestnicy z grupy kontrolnej otrzymywali
rzeczywiste leczenie. Jezeli za$ uczestnicy badania nie odczuwaja poprawy stanu zdrowia
z powodu nie otrzymywania badanego produktu leczniczego, to moga czu¢ si¢ oszukani®?®,

Wazng kwestig jest rowniez zrozumienie, ze placebo moze wpltywaé na proces
badawczy. Jesli efekt placebo jest silny i nie jest rozpoznawany przez badacza, moze
to prowadzi¢ do przecenienia skutecznosci badanej substancji leczniczej. To z kolei moze
réwniez powodowaé opdznienia w identyfikowaniu rzeczywistych skutkow interwencji,
co zwieksza ryzyko utraty szansy na zastosowanie bardziej efektywnych terapii®®’.

Nalezy jednakze podkresli¢, ze uczestnik badania nie jest w stanie udowodnic¢
zwigzku przyczynowego pomiedzy stosowaniem placebo a pogorszeniem jego stanu
zdrowia, chociazby juz z tego wzgledu, ze w wyniku zaslepienia nie wie do ktorej grupy
zostat przyporzadkowany®:8,

Mozna zatem uznaé, ze koncepcja utraty szansy stanowi swoisty element krzywdy,
doznanej przez poszkodowanego. Mozliwo$¢ dochodzenia roszczen z tego tytutu mozna
by doszukiwac si¢ w przepisie art. 444 § 2 k.c., szczegdlnie w przypadku, gdy zawinione
zachowanie lekarza (badacza) prowadzi do pogorszenia perspektyw pacjenta (uczestnika
badania) na przyszio$¢. Istnieje rowniez mozliwo$¢ przyznania zado$éuczynienia
pieni¢znego za doznang krzywdg¢ na podstawie art. 445 § 1 k.c., gdy poszkodowany zostaje
pozbawiony mozliwosci wyleczenia, co skutkuje uszkodzeniem ciata lub pogorszeniem
zdrowia, czego mozna bylo unikng¢8t?,

W wyroku Sadu Najwyzszego z dnia 10 marca 2006 roku, Sad ustalil,
ze przewidziane w art. 445 § 1 k.c. zado$¢uczynienie ma charakter kompensacyjny i shuzy

naprawieniu doznanych fizycznych i psychicznych cierpien. Powinno ono uwzglednia¢

815 B, Baginska, Odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 283-284.

818 0. Chassanya, M. Duracnsky, Ethics ..., op. cit., s. 437-444.

817 K. Cherry, The Placebo Effect: Fake Treatment, Real Response, https://www.verywellmind.com/what-is-
the-placebo-effect-2795466 [dostep: 15.04.2023 r.].

818 A, Kukowska, R. Dziadziuszko, J. Jassem, Metody ..., op. Cit., s. 152.

819 M. Nestorowicz, Utrata szansy wyleczenia lub przezycia w prawie francuskim, ,,Panstwo i Prawo” 2010,
Nr 3, s. 32-42.
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nie tylko biezaca krzywd¢ w momencie orzekania, ale takze tg, ktora poszkodowany
Zpewnoscig odczuje w przysziosci oraz krzywde, ktéra mozna z duzym
prawdopodobienstwem przewidzie¢®?°,

Nalezy zwroci¢ rowniez uwage na kwesti¢ nieprawidtowo udzielonej informacji
wobec pacjenta. W kontekscie badan klinicznych, trzeba by bylo rozwazyc,
czy w przypadku, gdy uczestnik badania otrzymuje informacje dotyczace placebo,
ale nie wie, do ktorej grupy zostanie przyporzadkowany, mozliwe bytoby dochodzenie
roszczen z tytulu utraconej szansy. Taka sytuacja mogla by mie¢ hipotetycznie miejsce,
w sytuacji, gdy powod nie zostat poinformowany o mozliwosciach dalszego postgpowania
medycznego, w tym takze o ewentualnym ryzyku, ktore jednak wystgpito, a osoba badana
doznata szkody. Innym przykltadem, moze by¢ przypadek, gdy uczestnik nie zostat
odpowiednio poinformowany o dostgpnych opcjach diagnostycznych lub leczniczych,
umozliwiajgc mu podjecie decyzji dotyczacej zgody na ewentualne ryzyko,
co w konsekwencji nie przyczynito si¢ do poprawy jego stanu  zdrowia.
W obu tych sytuacjach istnieja watpliwosci, co do zwiazku przyczynowego. Jednak
wydaje si¢, ze przekazanie odpowiedniej informacji moze wpltyna¢ na decyzje
0 uczestniczeniu w badaniu®??,

Koncepcja  utraty  szansy daje  mozliwo$¢  dochodzenia  roszczen
przez poszkodowane osoby, jednak moga pojawi¢ si¢ trudnosci z udowodnieniem
wystapienia szkody, zwlaszcza gdy zagrozone jest zdrowie lub zycie ludzkie. Nie mozna
poming¢ przy tym faktu, Ze roszczenia zwigzane z utratg szansy, zalezag od uwarunkowan
biologicznych, genetycznych oraz wczesniejszych chorob pacjenta. Kwestie te majg istotne
znaczenie przy ustalaniu odpowiedzialno$ci odszkodowawczej, zwlaszcza w konteks$cie
konieczno$ci udowodnienia zwigzku przyczynowego. W przypadku dochodzenia
ewentualnych roszczen zwigzanych ze stosowaniem placebo w badaniach Klinicznych
wazne byloby zatem wykazanie szkody wynikajacej z niedbalstwa lub naruszenia
obowigzku starannego dziatania i1 potwierdzenie, Ze zaniedbanie to doprowadzito
do zmniejszenia szans na pozadany rezultat dla osoby  poszkodowanej.
W tego typu sytuacji widoczna jest utracona szansa, bowiem uczestnik biorgcy udziat
w badaniach klinicznych chce skutecznego leczenia. Czgsto w tego typu badaniach widzi

on ostatnig mozliwos$¢ na wyleczenie czy poprawe stanu swojego zdrowia. Uznanie zatem

820 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 10 marca 2006 r., IV CSK 80/05, LEX nr 182892.
821 E. Baginska, Kompensacja ..., 0p. Cit., s. 55.
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roszczen z tytutu utraty szansy wplynetoby na petniejsze spetnienie konstytucyjnego prawa
do ochrony zdrowia®??.

W przypadku Zzadania odszkodowania za utracong szansg istotne staje si¢ ustalenie
wysokosci adekwatnej rekompensaty. Proces obliczenia jej wysoko$ci skupia sig
na okresleniu jednorazowej sumy, ktora powinna odzwierciedla¢ warto§¢ materialng
utraconej korzysci. Wymaga jednak podkreslenia, ze jesli sad uznal, iz uzasadnione
jest odszkodowanie za faktycznie poniesiong szkodg, to niemozliwe jest jednoczesne
uzyskanie rekompensaty za utracong szans¢. Rekompensata obejmuje wylacznie
ekonomiczng warto§¢ utraconej szansy, a nie petlng wysokos¢ korzysci,
ktore poszkodowany moglby otrzymaé, gdyby do szkody nie doszto®?3.

W doktrynie istniejg dwie gtoéwne metody ustalania odszkodowania za utracong
szans¢. Pierwsza z nich, znana jako metoda ogdlna, opiera si¢ na wykorzystaniu
standardowych wytycznych stosowanych przy innych roszczeniach. W tym przypadku,
ustalenie odpowiedniej kwoty rekompensaty wymaga przedstawienia solidnego zestawu
dowoddéw. Metoda ta ma na celu zapewnienie satysfakcjonujacej sumy pieni¢znej
za doznane szkody, w szczegolnosci poniesiony bol i cierpienie. Druga metoda — metoda
stosunkowej rekompensacji, bazuje na wyliczeniu procentowej warto$ci utraconej szansy
z kwoty pelnego odszkodowania, jaka bytaby przyznana przy udowodnionym roszczeniu.
Zaleta tej metody jest to, ze poszkodowany, a w przypadku jego $mierci spadkobiercy,
otrzymuja rekompensate tylko za utracong szanse. Pozwala to unikna¢ sytuacji
wzbogacenia powoda i nieuzasadnionego obcigzenia pozwanego wing w zakresie, w jakim
nie przyczynit si¢ do powstania szkody. Ta metoda prowadzi bowiem do rozdzielenia
odszkodowania 1 odpowiedzialnosci w sposob proporcjonalny do rzeczywistego
uszczerbku. W obu podejsciach kluczowe jest precyzyjne wyliczenie wysokosci
rekompensaty, aby zagwarantowa¢ odpowiednie odszkodowanie za poniesione
przez poszkodowanego szkody®?4,

Warto jednak podkresli¢, Zze mimo iz stosowanie placebo w badaniach klinicznych
wzbudza wiele dyskusji i pytan dotyczacych etyki i uczciwosci wobec uczestnikow
badania, to jego uzycie jest zgodne z przepisami prawnymi. Aktualnie nie istnieje jednak
zadne konkretne orzecznictwo odnoszace si¢ do kwestii zwigzanych z zastosowaniem

placebo w badaniach Kklinicznych ani zwigzanych z koncepcja utraty szansy w tychze

822 E. Baginska, Kompensacja ..., op. cit., s. 55.
823 E. Baginska, Odpowiedzialnosé ..., op. cit., s. 311-312.
824 |bidem, s. 312-314.
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badaniach. W zwigzku z tym, nalezy stwierdzi¢, ze koncepcja utraty szansy nie znajduje
obecnie zastosowania w ramach regulacji dotyczacych badan klinicznych.
Aspekt ten pozostaje jednak otwarty na badania i analizy, ktore w przysztosci moga
wplyna¢ na ewolucj¢ standardow etycznych oraz prawnych badan klinicznych
i reckompensat¢ za utracong szanse wywotang stosowaniem placebo w badaniach
klinicznych.

Trzeba zwréci¢ rowniez uwage na rolg komisji bioetycznych, ktore maja wpltyw
na decyzje  dotyczace  wykorzystania  placebo w  badaniach  klinicznych.
Przed rozpoczeciem badania badacze muszg przedlozy¢ protokot badania klinicznego
komisji bioetycznej w celu uzyskania pozwolenia na jego prowadzenie. W przypadku
stosowania placebo, komisje przygladaja sie¢ kilku kluczowym kwestiom. Po pierwsze,
czy uzasadniono naukowo i etycznie, dlaczego stosuje si¢ placebo zamiast aktywnego
leczenia. Badacze musza wyjasnié, ze zastosowanie placebo jest konieczne do uzyskania
wiarygodnych danych poroéwnawczych i odpowiedzi na konkretne pytania badawcze.
Poza tym komisje sprawdzaja, czy uczestnicy badania otrzymuja odpowiedni poziom
wiedzy medycznej i monitoringu, niezaleznie od tego, czy otrzymuja placebo,
czy rzeczywiste leczenie. Zapewnienie uczestnikom odpowiedniej opieki medycznej
jest bardzo wazne dla ochrony ich praw i zapobiegania ewentualnym szkodom. Istotnym
aspektem jest sprawdzenie czy badacze odpowiednio informuja uczestnikow o stosowaniu
placebo i zwigzanym z nim ryzyku. Uczestnicy muszg by¢ w petni poinformowani i musza
wyrazi¢ §wiadomg zgode¢ na udzial w badaniu, wiaczajac w to akceptacje mozliwosci
otrzymania placebo®?>.

Komisje bioetyczne odgrywaja zatem do$¢ istotng role w ocenie etycznos$ci
stosowania placebo w badaniach klinicznych. Maja zapewni¢, ze uczestnicy badania
beda chronieni, stosowanie placebo jest uzasadnione 1 etyczne oraz ze beda mieli
zapewniong odpowiedniga opieke medyczng =ze strony o0sOb zaangazowanych
w prowadzenie badania klinicznego®2.

Wobec tego wazne jest, aby badacz i sponsor wspotpracowali zgodnie z etycznymi
wytycznymi dotyczgcymi stosowania placebo w badaniach klinicznych. Oba te podmioty
powinny dziata¢ w najlepiej pojetym interesie uczestnikow badania, zapewniajac,

ze stosowanie placebo jest bezpieczne 1 skuteczne. Powinny mie¢ przy tym,

825 T Keréinen, A.Halkoaho, E. Itkonen, A.-M.Pietili, Placebo-controlled ..., op. cit., [dostep:
18.04.2023 r.].
826 |hidem.
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przede wszystkim na wzgledzie, Ze interes uczestnika musi zawsze przewazac

nad interesem nauki lub spoleczenstwa®?’.

5.3. Obowiazkowe ubezpieczenie od odpowiedzialnos$ci cywilnej

Ze wzgledu na eksperymentalny charakter badania klinicznego uczestnictwo
W nim jest obarczone ryzykiem. Podkreslenia wymaga, ze cywilnoprawna ochrona
uczestnika badan klinicznych odnosi si¢ gtownie do dziatan prewencyjnych 1 mozliwosci
odszkodowawczych. Dotyczy to zatem obowigzku prowadzenia badania klinicznego
zgodnie z obowigzujacymi  przepisami 1 regulami. Adresatami roszczen
odszkodowawczych sg sponsor i badacz, ale polisa ubezpieczeniowa zwigzana z badaniem
klinicznym nie ogranicza réwniez mozliwosci wysuwania przez badanego, jako osoby
korzystajacej z uslug osrodka leczniczego, roszczen odszkodowawczych wobec tego
podmiotu. Przepisy dotyczace zobowigzan z tytutu badan klinicznych nie stanowia
bowiem lex specialis w stosunku do regulacji odpowiedzialnos$ci z racji udzielania
$wiadczen zdrowotnych. Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej zwigzane z badaniem
klinicznym ma zatem subsydiarny charakter do umowy ubezpieczenia, ktora jest zawierana
przez podmiot leczniczy z tytutu prowadzenia szeroko pojetej dziatalnosci leczniczej®?8,

Zgodnie z przepisem art. 40 ust. 1 u.b.k., ktory stanowi niejako powtorzenie
art. 37 ust. 2 pkt 6 pr. farm., sponsor i badacz zobligowani s3 do zawarcia umowy
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego. Zakres ubezpieczenia obejmuje jedynie
odpowiedzialno$¢ badacza i sponsora za szkode, w wyniku ktérej doszto do uszkodzenia
ciata, rozstroju zdrowia badz $mierci uczestnika badania w okresie trwania ochrony
ubezpieczeniowej, ktora zostala wyrzadzona w zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego (art. 40 ust. 4 u.b.k.)®°. Uczestnik badania nie jest natomiast ubezpieczony.
Istotne jest zatem odpowiednie poinformowanie go o =zasadach obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci sponsora i badacza®®. Nalezy dodatkowo wskazag,
ze wskazana wyze] ustawa nie obejmuje obowigzku ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej badania klinicznego o niskim stopniu interwencji (art. 40 ust. 2 u.b.k.)23L,

Warto zaznaczy¢, ze zakresem ubezpieczenia nie zostaty objete szkody:

87 G. T. Chiodo, S. W. Tolle, L., Placebo-controlled ..., op. cit., s. 271-273.

828 W. Nowak, Prawo w praktyce ..., op. cit., s. 113.

829 Dz. U. z 2023 1., poz. 605.

830 K. Milkowska, P. Ziecik, art. 37b [w:] Prawo farmaceutyczne ..., op. cit., s. 350-354.
81 Dz. U. 2 2023 1., poz. 605.
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— ,,polegajace na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie mienia,;

— wynikajacych z powstania uzaleznienia u uczestnik badania klinicznego,
jezeli mozliwo$¢ powstania uzaleznienia byla przedstawiona na piSmie
uczestnikowi badania klinicznego w chwili rozpoczecia badania klinicznego;

— bezposrednio lub posrednio spowodowanych przez azbest lub z nim zwigzanych;

— polegajacych na powstaniu obowigzku zaptaty kar umownych;

— powstatych wskutek dziatan wojennych, stanu wojennego, rozruchow i zamieszek,
a takze aktow terroru (art. 40 ust. 5 u.b.k.)8%2
Regulacje dotyczace umowy ubezpieczenia od odpowiedzialno$ci cywilnej zostaty

w miar¢ precyzyjnie okreslone przez ustawodawce. Na uznanie zasluguje proba
wprowadzenia i u$cislenia minimalnego standardu ochrony przez wskazanie minimalne;j
sumy gwarancyjnej. Trzeba jednak zauwazy¢, ze przyjete standardy ochrony
ubezpieczeniowej nie powinny prowadzi¢ do pomijania treSci ogoélnych warunkow
ubezpieczenia, gdyz jest to niezwykle wazny dokument, ktorego tre$¢ moze mie¢ niekiedy
priorytetowe znaczenie®s,

Nalezy pamigtaé, ze nie wszystkie towarzystwa ubezpieczeniowe postuguja si¢
takimi samymi ogdlnymi warunkami ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej sponsora
i badacza. Ubezpieczycicle starajg si¢ zabezpieczy¢ na wypadek wystgpienia niektorych
szkod. Niemniej jednak to w interesie ubezpieczajacego jest wybor ubezpieczyciela,
tak aby proponowana przez niego ochrona byla jak najpelniejsza. Uzasadnione
jest wiec szczegdlowe analizowanie ryzyka oraz dokladne zapoznanie si¢ z trescig
ogolnych warunkéw ubezpieczenia, ktore w przysztosci beda stanowi¢ integralng czgsé
umowy ubezpieczenia®.

Aktualna regulacja prawna w zakresie ubezpieczenia badan klinicznych
nie jest w pelni jasna. Szczegodlne watpliwosci z punktu widzenia skutecznej ochrony
badanych budzi objecie sponsora i badacza ubezpieczeniem odpowiedzialnoSci opartej
na zasadzie winy. Uaktywnienie ubezpieczenia wymaga bowiem co do zasady wykazania
przez uczestnika badania klinicznego zwigzku szkody z udzialem w badaniu

oraz udowodnienia winy badacza lub sponsora. W razie ewidentnej szkody, poniesionej

82 |bidem.

833 A Galeska-Sliwka, Obowigzkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora badania
klinicznego, (komentarz praktyczny), LEX/el.

84 1bidem.
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przez badanego, ale niezawinionej przez sponsora lub badacza, moze nie dojs¢
do zaspokojenia roszczen przez ubezpieczyciela®®,

Wedle zasad przyjetego w Polsce modelu ubezpieczenia kazdy z ubezpieczonych
ponosi odpowiedzialno$¢ za wlasne dzialania. Oznacza to, Ze sponsor odpowiada
za m.in. niestaranne przeprowadzenie badan przedklinicznych, wadliwe wytworzenie
produktu leczniczego, niewtasciwe sformutowanie protokotu badania, niepodjecie
wlasciwych dzialan w sytuacji zgloszenia dzialan niepozadanych, czy tez wybor
niekompetentnego badacza lub os$rodka i niestaranny nadzér nad ich praca. Badacz
natomiast odpowiada za niestaranne stosowanie procedur medycznych, zasad Dobrej
Praktyki Klinicznej i protokotu badan. Ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej objeta
jest odpowiedzialno$¢ badacza i sponsora, jak réwniez odpowiedzialno$¢ za dzialania
I zaniechania os6b, za ktére prawnie ponosza odpowiedzialno$¢ ubezpieczeni,
np. za cztonkow zespotu badawczego. Obowigzkowym ubezpieczeniem odpowiedzialnosci
badacza i sponsora nie bgda zatem objete szkody wywotlane np. przez personel medyczny
lub wspodtbadaczy, ktorzy nie podlegaja kierownictwu badacza. Odpowiedzialno$é
za powyzsze szkody nie jest ujeta w ubezpieczeniu obowigzkowym, moze jednak podlegac
dodatkowym dobrowolnym ubezpieczeniom?3.

Umowa  ubezpieczenia  odpowiedzialnosci  cywilnej  obejmuje  zatem
odpowiedzialno$¢ za szkody wyrzadzone czynem niedozwolonym przez sponsora
lub badacza (art. 415 k.c.). Zgodnie z ta zasadg nie wystapi odpowiedzialnos¢ zaktadu
ubezpieczen, jezeli nie zostanie udowodniona odpowiedzialno$¢ sprawcy szkody.
Uczestnik badania powinien wykaza¢ na czym polega doznana przez niego szkoda.
Powinien tez okresli¢ jakiego zawinionego dziatania lub zaniechania dopuscit si¢ badacz
lub sponsor, ktore s przyczyna spowodowania szkody. W tym zakresie nalezy miec¢
nauwadze chociazby kwestie zwigzane z nieprawidlowg kwalifikacja do badania,
nieprzedstawienie odpowiednich informacji uczestnikowi odnosnie badania klinicznego,
naruszenie procedur wynikajacych z protokolu badania klinicznego czy tez brak reakcji
na zglaszane przez badanego dolegliwosci. Uczestnik powinien wskaza¢ dochodzong
kwote roszczenia i jg uzasadni¢. Musi rowniez wykaza¢ zwigzek przyczynowo — skutkowy
pomigdzy doznang szkoda, a udzialem w badaniu klinicznym. Brak udowodnienia zwigzku

przyczynowego moze spowodowa¢ odmowe wyplaty odszkodowania. Taka sytuacja

835 K. Forysiak, P. Ziecik, Zagadnienia prawne ..., op. cit., s. 305-306.
836 K. Szaniawski, Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora badan klinicznych,
»Rozprawy Ubezpieczeniowe” 2013, Nr 1 (14), s. 28-39.
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wystapi w przypadku, gdy uczestnik otrzymywat zamiast badanego produktu leczniczego
placebo lub z powodu braku winy sponsora badz badacza, a takze gdy szkoda zostata
spowodowana przez samego badanego, np. gdy nie stosowat sie do zalecen badacza,
czy nieprawidtowo przyjmowat badany lek®’.

Ubezpieczyciel moze zaniechaé wyptaty réwniez, jesli jego odpowiedzialnosé
lub wysokos¢ odszkodowania zalezg od wyniku postepowania cywilnego lub karnego.
Moze wigc zdarzy¢ si¢ sytuacja, ze poszkodowany uczestnik badania nie uzyska pomocy
od ubezpieczyciela bez uprzedniego dowiedzenia swojej racji w sadzie. W tym przypadku
badany, pomimo tego, ze ponidst szkode w zwigzku z prawidlowo przeprowadzonym
badaniem klinicznym, nie bedzie miat mozliwosci uzyska¢ odszkodowania od sponsora
lub badacza. Przyjmuje si¢ bowiem, ze skoro badany wyrazit zgode na leczenie
innowatorska metoda, bedac poinformowanym o ryzyku wystgpienia negatywnych
nastepstw, to nie sposob badaczowi, a tym bardziej sponsorowi postawié¢ zarzutu
wyrzadzenia z wlasnej winy szkody uczestnikowi badania. Nie ma tu tez zastosowania
odpowiedzialno$¢ kontraktowa, gdyz miedzy badaczem a badanym nie dochodzi
do zawarcia  jakiejkolwiek  umowy. Towarzystwo ubezpieczen nie  bedzie
wiec odpowiedzialne w najbardziej potrzebnym 1 typowym przypadku, kiedy pogorszy si¢
stan zdrowia pacjenta w wyniku prawidlowo przeprowadzonego badania klinicznego®®,

Nalezy wuznaé, ze aktualne regulacje prawne dotyczace ubezpieczania
odpowiedzialno$ci cywilnej sponsora i badacza nie zapewniaja odpowiedniej ochrony
uczestnikom badania klinicznego. Wymagane s3 zatem potrzeby zmiany przepiséw
w tym zakresie. Strong stabsza tej regulacji pozostaje uczestnik postepowania i1 to jego
powinno chroni¢ ubezpieczenie®®.

Dos¢ istotne zmiany odno$nie kwestii ubezpieczenia zaproponowano w projekcie
ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
Ustawodawca wprowadzit bowiem utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych, ktorego administratorem jest Rzecznik Praw Pacjenta®®. Swiadczenie z tego
Funduszu maja stanowi¢ alternatywng mozliwo$¢ uzyskania odszkodowania

dla uczestnikow badan klinicznych. Osoba poszkodowana w wyniku udzialu w badaniu

87 Ibidem., s. 34-37.

838 . J. Krzeéniak, P. Kieszkowska, Nadzieje wieksze niz efekt, ,,Rzeczpospolita”, 24 wrzes$nia 2004 r.

839 |hidem.

840 J. Krzyzanowski, P. Hincz, Nowa wersja projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, https://insightplus.bakermckenzie.com/bm/attachment_dw.action?attkey=FRbANEucS9
S5NMLRN472%2BeeOgEFCt8EGQISWIICH2WAUTIeh6%2BAJHro3fds7ck2IL&nav=FRbANEucS95NML
RN47z%2BeeOgEFCt8EGQbuwypnpZjc4%3D&attdocparam=pB7HEsg%2FZ312Bk80OI1uOIH1c%2BY4be
LEAeGs7O5Tf%2Fd50%3D&fromContentView=1 [dostep: 20.12.2022 r.].
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kliniczny, moze w ciggu roku po wystgpieniu szkody, ztozy¢ wniosek do Rzecznika Praw
Pacjenta, ktory po formalnej jego weryfikacji wyznaczy komisj¢ do oceny doznanej
przez uczestnika szkody bez ustalania winnego (no-fault). Komisja ta sktada¢ sie bedzie
Z ekspertow medycznych i prawnikéw. W przypadku postgpowania w tym trybie musi
wystapi¢ uszkodzenie ciata, rozstrdj zdrowia lub $mier¢ uczestnika badania, a powstala
szkoda powinna by¢ zwigzana z uczestnictwem badanego w badaniu klinicznym. Komisja
bedzie miata 4 miesigce na wydanie opinii. Bedzie to zatem znacznie krotsze postepowanie
niz postgpowanie sadowe. Zgodnie ze wspomniang ustawa Fundusz zasilany bedzie
ze sktadek wplacanych przez sponsora, naliczanych do kazdego wniosku o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Jego wysokos¢ zostata ustalona
w przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnika na kwot¢ od 2000 zt
do 200 000 zi, zas w sytuacji $mierci uczestnika waha si¢ od 20 000 zi do 100 000 zi.
W ten sposob ustawodawca chce zwigkszy¢ wzrost poczucia bezpieczenstwa uczestnikow,

a w konsekwencji zacheci¢ do udzialu w badaniach klinicznych®.

5.4. Wnioski

Ochrona 0s6b bioragcych udzial w badaniach klinicznych ma znaczenie kluczowe
tak pod wzgledem aktualnej wiedzy medycznej, prawnym i etycznym.
Obecnie obowigzujace regulacje nie dajg jednak oczywistej odpowiedzi w zakresie
charakteru odpowiedzialno$ci cywilnej za wyrzadzone uczestnikom szkody w zwiazku z
udziatlem w badaniu klinicznym. Cho¢ w ustawodawstwie wskazuje sie, ze to badacz
I sponsor ponoszg odpowiedzialnos¢ cywilng za szkody powstate podczas badania
klinicznego, to dla dobra uczestnikow badan oraz majac na uwadze aspekt etyczny
w prowadzeniu badan, konieczne wydaje si¢ wprowadzenie przepisow doprecyzowujacych
kwestie odpowiedzialnosci w badaniach klinicznych, w tym rowniez za stosowanie
placebo w badaniach klinicznych. Szczegdlne znaczenie mogta by tu mie¢ koncepcja
utraty szansy, ktora poki co nie jest akceptowana w polskim prawie. Nie ulega bowiem
watpliwosci, ze w przypadku stosowania placebo w badaniach klinicznych,
ktore nie powinno wywiera¢ zadnego wptywu na uczestnika badania, osoba poszkodowana

nie jest w stanie zazwyczaj wykaza¢ ani zwigzku przyczynowo - skutkowego

81 E. Kowalczyk, Ustawa o badaniach klinicznych a Fundusz Ochrony Uczestnikéw Badarn Klinicznych — €O
warto wiedzie¢?, https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1207,Usta
wa-o-badaniach-klinicznych-a-Fundusz-Ochrony-Uczestnikow-Badan-Klinicznych-c.html [dostep:
6.01.2023r.].
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ani tez przestanek odpowiedzialnosci odszkodowawczej w postaci szkody. Wprowadzenie
regulacji opartej na tej koncepcji daloby uczestnikom badania mozliwos¢ dochodzenia
swoich roszczen pomimo tego, ze zwigzek wystepujacy pomigdzy przyczyng

a uszczerbkiem nie zostalby w sposdb wymagany przez przepisy prawa ustalony.
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Rozdzial 6
Stosowanie placebo w badaniach klinicznych -

propozycje de lege ferenda

6.1. Uzasadnienie do projektu ustawy

Przedmiotem autorskiego projektu o zmianie ustawy o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi jest dokonanie zmiany przepisow ustawy
z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
uludzi (Dz. U. z 2023 r., poz. 605, ze zm.), polegajacej na ustanowieniu zmian
dotyczacych zasad prowadzenia badan klinicznych i1 stosowania placebo w badaniach
klinicznych z zachowaniem zasad etycznych wynikajacych z Dobrej Praktyki Kliniczne;j
oraz 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 (Dz. U. UE L. z 2014 r.,
Nr 158, poz. 1).

Aktualnie obowigzujace przepisy nie przewiduja regulacji dotyczacych stosowania
placebo w badaniach klinicznych. Ustawa o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi w podstawowych zagadnieniach odwotuje si¢ do przepisow
Rozporzadzenia Nr 536/2014, ktore jedynie ogdlnie odnosi si¢ do kwestii prowadzenia
badan zgodnie z Dobra Praktyka Kliniczng. Brak jakichkolwiek zasad odnoszacych sig¢
W szczegdlnosci do stosowania placebo lub innego leku poréwnawczego w badaniach
klinicznych moze powodowaé¢ wystepowanie naduzy¢ wobec uczestnikow badania
przez badaczy lub sponsoréw badan klinicznych.

Celem projektu jest zwigkszenie bezpieczenstwa uczestnikow badania klinicznego,
ze szczegblnym uwzglednieniem osob, ktore znajduja si¢ w grupie kontrolnej,
nie otrzymujacej badanego produktu, a jedynie placebo. W $wietle powyzszego konieczne
stato si¢ opracowanie nowej regulacji w zakresie badan klinicznych.

Projekt przewiduje zmiany w zakresie bezpieczenstwa uczestnika w badaniu
klinicznym. Naktada na badaczy i sponsorow obowigzek poinformowania uczestnika

o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku przyjmowania placebo, a takze, ze biorgc udziat
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w badaniu moze by¢ w grupie, ktéra nie otrzyma leczenia, tylko placebo. Uczestnik
ma prawo wiedzie¢ jaka terapi¢ moze otrzymywac. Oczywiscie nie chodzi o to,
aby informowac¢ uczestnika o tym czy dostaje badany lek czy placebo, bo w tym zakresie
stusznie stosowana jest randomizacja, ale aby uczestnik wiedzial, Ze moze zostaé
przydzielony do grupy kontrolnej i ze moze nie otrzymywac badanego leku. Dlatego
wazne jest, aby wyrazil na takie leczenie rowniez §wiadoma zgodg. Ponadto badacze
i sponsorzy badan klinicznych nie moga wptywaé¢ na uczestnika badania za pomoca
srodkow prawnych lub politycznych, dotyczy to glownie o0s6b podatnych
na wykorzystanie, tj. matoletni, osoby ubezwlasnowolnione, czy 0soby, ktore znajduja si¢
w niekorzystnej sytuacji spotecznej lub ekonomicznej. Sponsor nadto powinien
w protokole i sprawozdaniu z badania klinicznego szczegdétowo opisa¢ zasadnosé
zastosowania placebo w danym badaniu klinicznym. Istotng kwestia, jaka przewiduje
projekt jest rowniez udostepnienie na zyczenie uczestnika badania klinicznego informacji
0 wynikach calo$ciowych badania klinicznego, ale réwniez o wynikach indywidualnych,
dotyczacych danego uczestnika badania klinicznego.

W tym celu nalezy réwniez okresli¢, kiedy moze by¢ stosowane placebo
W badaniach klinicznych. Ogolnie nalezy przyjaé, ze placebo nie moze by¢ stosowane
w przypadku istniejgcej, sprawdzonej terapii. Wyjatkowo jedynie moze by¢ dopuszczalne,
nawet jezeli sprawdzona terapia jest dostepna, ale pod $cisle okreslonymi warunkami.
W projekcie wskazano, ze sg to sytuacje, kiedy przekonujaco i naukowo uzasadniono
powody metodologiczne zastosowania placebo, niezbedne do okreslania skutecznosci
lub bezpieczenstwa dziatania profilaktycznego, diagnostycznego lub terapeutycznego,
lub w przypadku, gdy badana jest metoda profilaktyczna, diagnostyczna lub terapeutyczna
dla tagodnego stanu chorobowego, a uczestnicy otrzymujacy placebo nie beda narazeni
na zadne dodatkowe ryzyko powaznych lub nieodwracalnych szkaod.

W  projekcie zwrdécono roOwniez uwage na sytuacje uczestnika badania
po dobrowolnym wycofaniu si¢ z badania klinicznego. Obowigzujace obecnie regulacje
nie daja bowiem oczywistej odpowiedzi jak nalezy zabezpieczy¢ uczestnika badania
w takiej sytuacji. Przewidywane zmiany naktadajg na badacza odpowiedzialno$¢ za dalsza
standardowa opieke lub leczenie, jezeli uczestnik badania podejmie taka decyzje.

Co istotne, to komisja bioetyczna ma czuwac nad prawidlowoscig przeprowadzania
badan z udziatem placebo i oceni¢ czy z etycznego punktu widzenia jego zastosowanie
w danym badaniu klinicznym jest zasadne. Komisja powinna roéwniez sprawdzic,

czy istniejg alternatywne formy leczenia. W sytuacji natomiast kiedy badania kliniczne
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z uzyciem placebo beda budzity jakiekolwiek watpliwosci, wowczas projekty takie
nie powinny otrzymywac pozytywnej opinii komisji.

Dodatkowo nalezy zwroci¢ réwniez uwage na metody prowadzenia badan
klinicznych w sytuacjach nadzwyczajnych. Brak szczegdétowych regulacji w tym zakresie
W momencie pojawienia si¢ wirusa SARS-CoV-2, ktory spowodowal wystapienie
pandemii COVID-19 uwidocznito pewne watpliwosci prawne i etyczne podczas
prowadzenia badan klinicznych nad szczepionka przeciwko tej chorobie. Pozwolenia
na prowadzenie badan klinicznych nad szczepionka byly wydawane warunkowo, badania
trwaty bardzo krétko, przez co wigkszo$¢ populacji uwazata, ze szczepionki nie zostaly
do konca przebadane, w zwigzku z czym istnialo duze ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych. To wywotalo strach spoleczenstwa przed szczepieniem, dezinformacje,
atym samym negatywne nastawienie do programu szczepien przeciwko COVID-109.
Szczegotowe regulacje w tym zakresie, tak pod wzgledem warunkow prowadzenia badania
klinicznego, jak 1 okreSlenia warunkoéw bezpieczenstwa dla uczestnikow badania
oraz przysztych pacjentow, zapewne mialoby pozytywny wplyw na postrzeganie badan
klinicznych w nadzwyczajnych sytuacjach.

Wszystkie wskazane wyzej aspekty sa wazne, aby zapewnic, ze stosowanie placebo
w badaniach klinicznych jest prowadzone w sposob etyczny i bezpieczny dla uczestnikow
badania. Obecne regulacje prawne w sposob ograniczony odnosza si¢ do kwestii
odpowiedzialno$ci cywilnej badacza za stosowanie placebo w badaniach klinicznych.
Nie ulega jednak watpliwosci, ze to glownie badacze powinni ponosi¢ odpowiedzialnos¢
cywilng za swoje dzialania, gdyz to wlasnie im wuczestnicy badania powierzajg
swoje zdrowie i zycie. Interesy uczestnikow badania zawsze powinny by¢ nadrzedne
wobec wszystkich innych interesow.

Wprowadzenie zmian w prawie odnosnie stosowania placebo w badaniach
klinicznych jest niezwykle istotne, poniewaz obecnie ustawodawca nie dostrzega potrzeby
uregulowania tej kwestii. Bez odpowiednich regulacji, istnieje ryzyko, ze mozna
manipulowa¢ badaniami w celu osiggnigcia pozadanych wynikéw lub aby zatuszowac
skutki uboczne rzeczywistego leku. Jest to nieetyczne i stanowi zagrozenie
dla uczestnikow badania oraz wiarygodnosci wynikéw. Powinno si¢ uregulowaé zasady,
na podstawie ktorych placebo moze by¢ stosowane w badaniach klinicznych,
w tym wytyczy¢ zasady informowania uczestnikdw o tym, ze moga otrzymac placebo
zamiast badanego produktu leczniczego oraz zapewni¢ ich dobrowolng zgod¢ na udziat

w takich badaniach.
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Wprowadzenie przepiséw, jak zaprezentowane powyzej, pomoze zapewnic etyczng
1 naukowg integralno$¢ badan klinicznych, a takze ochron¢ praw uczestnikow badania.
Jestto wazny krok w zagwarantowaniu jakosci 1 rzetelno$ci badan klinicznych
oraz w dazeniu do postepu medycyny i znalezienia nowoczesnych terapii dla przysztych

pacjentow.
6.2. Autorski projekt ustawy

Ponizej przedstawiono autorskie propozycje uregulowania kwestii stosowania
placebo w badaniach klinicznych, ktore moglyby wptyna¢ na ochrone praw uczestnikow

badan klinicznych.

Projekt, 30 kwietnia 2023 r.

USTAWA
z dnia
0 zmianie ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi

Art. 1. W ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r., poz. 605, z pdzn. zm.) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) wart. 2 po pkt 11 dodaje si¢ pkt 12 w brzmieniu:

,12) placebo — substancja nieaktywna farmakologicznie badz procedura medyczna

obojetna dla stanu zdrowia pacjenta, ktora stosowana jest w celu osiggniecia

korzystnego efektu leczniczego (efektu placebo) poprzez oddziatywanie
psychologiczne lub psychofizjologiczne;”
2) w art. 11 wyodrebnia si¢ ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzemieniu:

»1. Do wniosku o rozpoczecie badania klinicznego dolacza si¢ oswiadczenie

potwierdzajace, ze badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z wymogami

etycznymi zawartymi w Deklaracji Helsinskiej oraz w Dobrej Praktyce Klinicznej.”

3) po art. 36 dodaje si¢ art. 36a w brzmieniu:
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4)

5)

6)

7)

,»Art. 36a. Sponsor badania klinicznego powinien szczegdétowo opisaé w protokole

i sprawozdaniu z badania klinicznego uzasadnienie zastosowania placebo

i/lub innego leku poréwnawczego zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.”

w art. 38 wyodrebnia si¢ ust. 1 1 dodaje si¢ art. ust. 2 brzmieniu:

,Art. 38a. § 1. Do obowigzkow badacza prowadzacego badanie kliniczne w danym

osrodku nalezy w szczegdlnosci:

1) poinformowanie uczestnika badania co to jest kontrolowane placebo i sposobie
randomizacji zastosowanej w danym badaniu klinicznym;

2) poinformowanie uczestnika badania o mozliwosci przyporzadkowania
go do grupy kontrolnej, otrzymujacej placebo.”

po art. 38 dodaje si¢ art. 38a 1 38b w brzmieniu:

Art. 38b. Badacze i sponsorzy badan klinicznych musza szanowaé korzystanie

zprawa do zdrowia uczestnikow badania, jezeli moga wplywa¢ na te osoby

za pomoca $rodkow prawnych lub politycznych.

Art. 38c. Badacze 1 sponsorzy badan klinicznych udostepniaja na zyczenie

uczestnika badania klinicznego informacje o wynikach badania klinicznego

oraz o wynikach indywidualnych dotyczacych danego uczestnika w ramach

badania klinicznego.”

w art. 39 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,,3. Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za dalszg standardowa opieke lub leczenie,

jezeli uczestnik badania dobrowolnie wycofat si¢ z udziatu w badaniu klinicznym.”

po rozdziale 7 dodaje si¢ rozdziat 7a w brzmieniu:

,,Rozdzial 7a

Stosowanie placebo w badaniach klinicznych

Art. 57a. Potencjalne korzysci, zagrozenia 1 dyskomfort nowej metody badawczej

nalezy porowna¢ z najlepszymi obecnie stosowanymi metodami diagnostycznymi

I terapeutycznymi

Art. 57b. § 1. Badania kontrolowane placebo w badaniach klinicznych

sg dopuszczalne, jezeli powod ich zastosowania jest przekonujacy z naukowego

punktu widzenia lub gdy u uczestnika badania klinicznego nie stwierdzono

zwigkszonego ryzyka powaznej lub nicodwracalnej szkodly.

§ 2. Placebo moze by¢ stosowane w przypadku braku istniejacej, sprawdzonej

terapii lub leczenia.
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§ 3. Badanie kontrolowane placebo bedzie moglo by¢ dopuszczalne, nawet

jesli sprawdzona terapia jest dostgpna, pod Scisle okreslonymi warunkami:

1) przekonujagce i naukowo uzasadnione sa powody metodologiczne jego

zastosowania, niezbe¢dne do okreslenia skutecznosci lub bezpieczenstwa dziatania

profilaktycznego, diagnostycznego lub terapeutycznego, lub w przypadku gdy

2) badana jest metoda profilaktyczna, diagnostyczna lub terapeutyczna

dla tagodnego stanu chorobowego, a uczestnicy otrzymujacy placebo nie beda

narazeni na zadne dodatkowe ryzyko powaznych lub nieodwracalnych szkod.

Art. 57c. Badanie kliniczne, w ktérych stosowane bedzie placebo, przeprowadza

si¢, uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie 1 dobro uczestnikow

badania klinicznego sa nadrzedne w stosunku do interesu  nauki

oraz spoleczenstwa, jezeli w szczegdlnosci:

1. uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna

do wyrazenia §wiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, po poinformowaniu

go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku przyjmowania placebo lub innego leku

porownawczego w badaniu klinicznym wyrazil $wiadomg zgode na proces,

w ktorym moze nie otrzymac leczenia; dokument potwierdzajacy wyrazenie

swiadomej zgody przechowuje si¢ wraz z dokumentacjg badania klinicznego;

2) uczestnikom badania klinicznego zapewniono co najmniej standardowa opieke,

ktora jest najlepsza dostepng w publicznym systemie opieki zdrowotne;j.

Art. 57d. § 1. Do zadan komisji bioetycznych w zakresie oceny badan, w ktorych

stosowane bedzie placebo, nalezy:

1. weryfikacja czy badanie kliniczne zostato przeprowadzone zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej oraz wymogami etycznymi réwnowaznymi
z przepisami Deklaracji Helsinskiej;

2. ocena etyczna uzycia placebo i jego dopuszczalno$ci w prowadzonym badaniu
klinicznym;

3. sprawdzenie czy istniejg inne alternatywne formy leczenia.

§ 2. Komisja bioetyczna zidentyfikuje te badania kliniczne, ktére moga budzié

szczegdlne obawy etyczne dotyczace stosowania placebo Iub innych lekow

poréwnawczych.

§ 3. Komisja bioetyczna nie powinna akceptowac projektow badan klinicznych

prowadzonych z udzialem placebo lub innego leku porownawczego,

jezeli nie mozna uzna¢ ich za etycznie akceptowalne.”
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Art. 2. 1. Do postgpowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia
W zycie ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Pozwolenia na prowadzenia badan klinicznych wydane przed dniem wejscia
W zycie ustawy zachowuja waznosc¢.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.
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Rozdzial 7

Analiza wynikow badan ankietowych

7.1. Metodologia

Przygotowawczy etap badan zakltadat opracowanie formularzy ankiety przy uzyciu
narzedzi platformy Google Forms. Uzyskane wyniki postuzyty do udzielenia odpowiedzi
na postawione pytania badawcze. W ramach badania zastosowano narzedzia badawcze
w postaci ankiety internetowej oraz ankiety papierowej.

Przed przeprowadzeniem badania ankietowanego na docelowych respondentach
dokonano walidacji kwestionariusza na probie 10 ankietowanych. Celem dokonanej
walidacji bylo sprawdzenie, czy istnieje niejasno$¢ co do jakichkolwiek pozycji
i czy respondenci majg sugestie dotyczace mozliwych ulepszen konkretnych pozyciji.
Po weryfikacji przeprowadzonego testu udostgpniono ostateczng wersje kwestionariusza.

Badanie ankietowe zostalo przeprowadzone w okresie od wrzesnia 2021 roku
do marca 2023 roku. Migjsce dystrybucji ankiety obejmowato nie tylko grupy realizujace
badania kliniczne, ale takze grupy ogdlne. W tym celu zwrdcono si¢ w formie e-mailowej
do wielu osrodkéw badawczych oraz instytucji zajmujacych si¢ zagadnieniem badan
klinicznych funkcjonujacych na terenie Polski z prosba o udostepnienie ankiety swoim
pracownikom oraz uczestnikom badan klinicznych w prowadzonych przez nich badaniach.
Uzytecznym narzgdziem do szerszego rozpowszechnienia ankiety okazal si¢ portal
spotecznosciowy Facebook.com, za pomoca ktéorego mozliwe bylto rozestanie ankiety
do wigkszej liczby zréznicowanych odbiorcow. Papierowa wersja ankiety zostata
udostepniona wsréd dorostych 0s6b zamieszkujacych miasto Biatystok i powiat
biatostocki.

Udzial w badaniu wzi¢to tacznie 334 respondentow, w tym 292 uczestnikéw badan
(28) i potencjalnych uczestnikow badan klinicznych (264) oraz 42 osoby prowadzace
badania kliniczne. Kwestionariusz zostat podzielony na dwie czg¢éci w zalezno$ci
od stopnia zaangazowania w badania kliniczne.

Przed wzieciem wudzialu w badaniu ankietowani zostali poinformowani

o0 charakterze i celach badania. Autorski kwestionariusz sktadat si¢ z pytan jednokrotnego
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I wielokrotnego wyboru. Przed wypelnieniem ankiety badani zostali poproszeni
0 wskazanie swojego statusu w badaniach klinicznych. Zapytano ich czy pracuja/pracowali
w badaniach klinicznych czy tez nie. W zaleznos$ci od odpowiedzi badany byl kierowany
do czesci przeznaczonej dla uczestnikdw badania lub potencjalnych uczestnikow badania
klinicznego, badz do czgsci skierowanej do grupy oséb pracujacych w badaniach
klinicznych.

Pierwsza cze$¢ kwestionariusza skierowana byla do uczestnikow badan
I potencjalnych uczestnikow badan klinicznych. Sktadata si¢ z 48 pytan. Pytania w badaniu
podzielono na siedem czg¢sci:

1. Charakterystyka grupy badanej
. Wiedza na temat badan klinicznych

. Opinia respondentéw na temat badan klinicznych

2
3
4. Swiadoma zgoda
5. Placebo w badaniach klinicznych
6. Informacja na temat COVID-19
7. Odpowiedzialno$¢ badacza w badaniach klinicznych
Druga czeg$¢ zostala skierowana do oséb pracujacych w badaniach klinicznych
i zawierata 39 pytan. Pytania w badaniu podzielono na sze$¢ czesci:
1. Charakterystyka grupy badanej
2. Opinia respondentéw na temat badan klinicznych
3. Swiadoma zgoda
4. Placebo w badaniach klinicznych
5. Informacja na temat COVID-19
6. Odpowiedzialno$¢ badacza w badaniach klinicznych
Pelny kwestionariusz zawarty zostal w ankiecie zamieszczonej w zalaczniku nr 1.
Stanowi on opracowanie wlasne na podstawie dostepnej literatury naukowej. Otrzymane
wyniki zostaly odpowiednio opisane oraz zobrazowane wykresami i tabelami. W pierwszej
kolejnosci zostang przedstawione dane wynikajace z ankiet skierowanych do uczestnikow
badan 1 potencjalnych uczestnikow badan klinicznych, a nastgpnie opisane zostang

odpowiedzi 0s6b zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych.
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7.1.1. Uczestnicy badania i potencjalni uczestnicy badania klinicznego

1. Charakterystyka grupy badanej

Pytania o numerach od 2 do 7 dotyczyly charakterystyki badanej grupy. Odnosity
si¢ one do informacji opisujacych respondenta. W czesci tej znajdowaly sie pytania
okreslajace status socjodemograficzny, takie jak pte¢ i wyksztalcenie. Ankietowanych
zapytano réwniez, czy sg osobami pracujacymi w zawodzie medycznym. Dodatkowo
respondenci, ktorzy nie brali udzialu w badaniach klinicznych zapytani zostali,
czy chcieliby wzig¢ udzial w takim badaniu (pytanie numer 5), za$ osoby, ktore braty
juz udziat w badaniu klinicznym zapytano o to czy wzi¢liby ponownie udziat w badaniu

(pytanie numer 6).

2. Wiedza na temat badan klinicznych
Pytania o numerach od 8 do 10 dotyczyly wiedzy respondentéw na temat badan
klinicznych. Ankietowani zostali zapytani, czy wiedzg czym s badania kliniczne,
czy istnieje potrzeba badan klinicznych oraz dla kogo ich zdaniem sa przeznaczone

badania kliniczne.

3. Opinie respondentéow na temat badan klinicznych

Pytania o numerach od 11 od 16 dotyczyly opinii respondentéw na temat badan
klinicznych. Respondenci zostali zapytani o postrzeganie badan klinicznych. W pytaniu
numer 13 zwrocono si¢ do potencjalnych uczestnikow badan klinicznych z zapytaniem
co sprawitoby, ze nie wyraziliby zgody na udziat w badaniu klinicznym. Pytania numer
od 14 do 17 zostaty skierowane do uczestnikow badan. Respondenci zostali zapytani,
jakie czynniki wptynely na to, ze zdecydowali si¢ na udziat w takim badaniu, czy byli
zadowoleni z efektow badania klinicznego, w ktérym brali udzial oraz czy zostali

poinformowani o wynikach tego badania klinicznego.

4. Swiadoma zgoda
Pytania o numerach od 17 do 26 dotyczyly kwestii §wiadomej zgody w badaniach
klinicznych. Respondenci zostali zapytani czy badacz powinien wyjasni¢ uczestnikom
badania cele i procedury badania klinicznego, czy nalezy przed badaniem uzyskaé
$wiadoma zgod¢ od uczestnika badania, czy $wiadoma zgoda powinna by¢ im wyjasniona

oraz czy powinna zosta¢ sporzadzona w formie pisemnej. Dodatkowo zapytano
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0 mozliwo$¢ wycofania si¢ z badania klinicznego, o ryzyko i zagrozenia oraz ewentualne
powiktania zwigzane z uczestnictwem w badaniu klinicznym, a takze o przystugujace
uczestnikowi badania prawa pacjenta. W pytaniu numer 24 zapytano uczestnikoéw badan
klinicznych czy byli informowani o mozliwoéci wycofania si¢ z badania klinicznego,

w ktorym brali udzial.

5. Placebo w badaniach klinicznych

Pytania o numerach od 27 do 43 dotyczyly stosowania placebo w badaniach
klinicznych. Respondentéw zapytano o to czy nalezy informowaé uczestnikow badania
0 alternatywnych metodach leczenia oraz o tym, ze udzial w badaniu klinicznym
jest oparty na badaniu eksperymentalnym. Zapytano takze o to czy proponowano
im terapie oparte na placebo, czym jest placebo i czy powinno informowac si¢ uczestnika
badania, ze moze by¢ przydzielony do grupy kontrolnej. Dodatkowo ankietowani zostali
zapytani o ocen¢ stosowania placebo w badaniach Klinicznych, czy informowanie
0 placebo ma sens, czy placebo ma wptyw na uczestnika badania i jego decyzj¢ 0 udziale
w badaniu, a takze o wiar¢ w skuteczno$¢ terapii. Zapytano rowniez o etyke stosowania
placebo 1 zaSlepienia w badaniach klinicznych 1 czy kwestia ta powinna zostaé
uregulowana w polskim ustawodawstwie. Ostatnie pytania w tej czesci ankiety dotyczyty
oceny placebo przez respondentow, m.in. czy chcieliby by¢ poinformowani, ze otrzymuja
placebo zamiast badanego leku, czy byliby w takiej sytuacji rozczarowani,
czy kontynuowaliby badanie, gdyby wiedzieli, ze otrzymuja placebo zamiast badanego

produktu leczniczego oraz w jakich przypadkach zaakceptowaliby terapi¢ placebo.

6. Informacja na temat COVID-19
Pytania o numerach od 44 do 46 dotyczyly informacji na temat szczepienia
przeciwko COVID-19. Respondenci zostali zapytani o szczepienia przeciwko wirusowi
SARS-CoV-2, bezpieczenstwo szczepionek oraz o rzetelnos¢ i wiarygodnos¢ badan

klinicznych zwigzanych ze szczepionka na COVID-19.

7. Odpowiedzialnos¢ badacza w badaniach klinicznych
Pytania o numerach od 47 do 49 dotyczyly odpowiedzialnosci badacza w badaniach
klinicznych. Ankietowani zostali zapytani, czy badacz powinien ponosi¢ odpowiedzialnos¢
za dalsza standardowa opieke lub leczenie po wycofaniu si¢ uczestnika z badania

klinicznego oraz o to czy badacz powinien ponosié¢, obok sponsora, odpowiedzialno$¢
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cywilng za wyrzadzone podczas badania klinicznego szkody, w tym za szkody zwigzane
ze stosowaniem placebo w badaniach klinicznych.

7.1.2. Osoby zaangazowane w prowadzenie badan klinicznych

1. Charakterystyka grupy badanej
Pytania o numerach od 50 do 52 dotyczyty charakterystyki badanej grupy. Odnosity
si¢ one do informacji opisujacych respondenta. W czesci tej znajdowaly sie pytania
okreslajace status socjodemograficzny, takie jak pte¢ i wyksztalcenie. Ankietowanych
zapytano rowniez, czy kiedykolwiek pehili role badacza w badaniach klinicznych (pytanie

numer 52).

2. Opinie respondentow na temat badan klinicznych
Pytania o numerach od 53 do 57 dotyczyly opinii respondentow na temat badan
klinicznych. Respondenci zostali zapytani o potrzebg badan klinicznych, ich postrzeganie
na ten temat, dla kogo sg przeznaczone, jakie sg powody, dla ktorych ludzie decyduja si¢
na udziat w badaniu klinicznym oraz o stosowane metodologie w celu zmniejszenia

obcigzenia uczestnikow badania uczestnictwem w badaniu klinicznym.

3. Swiadoma zgoda
Pytania o numerach od 58 do 67 dotyczyty kwestii $wiadomej zgody w badaniach
klinicznych. Respondenci zostali zapytani o potrzebe wyjasnienia celéw i procedur
badania klinicznego, uzyskiwania swiadomej zgody uczestnikow badania, forme¢ zgody,
jakie materialy edukacyjne przekazuja uczestnikom badania oraz o zachety
do uczestniczenia w badaniu klinicznym. Dodatkowo zapytano ankietowanych
0 mozliwo$¢ wycofania si¢ z badania klinicznego, kwestie zwigzane z informowaniem

0 ryzyku, zagrozeniach i ewentualnych powiktaniach, a takze o prawach pacjenta.

4. Placebo w badaniach klinicznych
Pytania o numerach od 68 do 81 dotyczyly stosowania placebo w badaniach
klinicznych. Respondentow zapytano o to czy nalezy informowaé uczestnikow badania
o alternatywnych metodach leczenia oraz o tym, ze udzial w badaniu klinicznym
jest oparty na badaniu eksperymentalnym. Zapytano takze o to czy proponowano

uczestnikom badania terapie oparte na placebo, informowano co to jest placebo
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I ze uczestnik badania moze zosta¢ przydzielony do grupy kontrolnej. Ankietowani zostali
zapytani rowniez o ocen¢ stosowania placebo, sens informowania uczestnika badania
0 placebo, wplyw tej informacji na uczestnika badania i1 jego decyzj¢ o uczestnictwie
w badaniu, a takze wiar¢ w skutecznos¢ terapii opartej na placebo. Zapytano o etyke
stosowania placebo i zaslepienia w badaniach klinicznych i czy kwestia ta powinna zostaé

uregulowana w polskim ustawodawstwie.

5. Informacja na temat COVID-19
Pytania o numerach od 82 do 84 dotyczyly informacji na temat szczepien
przeciwko COVID-19. Respondenci zostali zapytani 0 szczepienia przeciwko wirusowi
SARS-CoV-2, bezpieczenstwo szczepionek oraz o rzetelnos¢ i wiarygodno$¢ badan

klinicznych zwigzanych ze szczepionka na COVID-19.

6. Odpowiedzialno$¢é badacza w badaniach klinicznych
Pytania 0 numerach od 85 do 87 dotyczyly odpowiedzialnosci badacza w badaniach
klinicznych. Ankietowani zostali zapytani, czy badacz powinien ponosi¢ odpowiedzialno$¢
za dalszg standardowg opieke¢ Iub leczenie po wycofaniu si¢ uczestnika z badania
klinicznego oraz o to czy badacz powinien ponosi¢, obok sponsora, odpowiedzialnosé¢
cywilna za wyrzadzone podczas badania klinicznego szkody, w tym za szkody zwigzane

ze stosowaniem placebo w badaniach klinicznych.

7.2. Schemat doboru respondenta

Do realizacji badania zostal zastosowany losowy dobor respondentow. Dobor
ten polega na bezposrednim 1 nieograniczonym doborze jednostek badanych do préby
statystycznej z populacji generalnej. Link zawierajacy kwestionariusz wystano
do osrodkow badawczych prowadzacych badania kliniczne oraz do instytucji zajmujacych
si¢ zagadnieniem badan klinicznych z prosba o udost¢pnienie pracownikom i pacjentom,
losowo za pomocg portali spotecznosciowych, oraz udostepniony w formie papierowe;]

wsrod dorostych 0sob zamieszkujacych miasto Biatystok i powiat biatostocki.
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7.3. Wzor kwestionariusza

Pytania zawarte w ankiecie:

1.

ANKIETA
Czy pracuje (lub pracowal/a) Pan/Pani w badaniach klinicznych? (jezeli udzielono
odpowiedzi tak, prosze przejs¢ do pytania nr 49)
— Tak
— Nie

Pytania skierowane do uczestnikow badan i potencjalnych uczestnikéw badan

klinicznych

2.

Czy kiedykolwiek Pan/Pani brat/a udzial w badaniu klinicznym?
— Tak

— Nie

Ple¢:

— Kobieta

— Mezczyzna

Wyksztatcenie:

Podstawowe

Gimnazjalne

— Srednie

— Wyzsze

Czy pracuje Pan/Pani w zawodzie medycznym?

- Tak

— Nie

Czy chciatby/aby Pan/Pani wziag¢ udzial w badaniach klinicznych? (jezeli bral/a
Pan/Pani udziat w badaniu klinicznym, prosze przejs¢ do kolejnego pytania)

— Tak

— Nie

— Nie wiem

Czy wziaglby/etaby Pan/Pani ponownie udzial w badaniach klinicznych? (jezeli
nie bral/a Pan/Pani udzialu w badaniach klinicznych, prosze przejs¢ do kolejnego
pytania)

— Tak
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Nie

Nie wiem

8. Czy wie Pan/Pani czym s3 badania kliniczne?

Badania kliniczne to badania naukowe prowadzone na pacjentach w celu sprawdzenia

skutecznosci 1 bezpieczenstwa nowego produktu leczniczego, wyrobu medycznego

lub nowej metody badawczej.

Tak
Nie

9. Czy Pana/Pani zdaniem istnieje potrzeba badan klinicznych?

Tak
Nie

Nie wiem

10. Dla kogo Pana/Pani zdaniem przeznaczone sg badania kliniczne?

Kazdego

Nie jestem pewien/na

Oso6b walczacych z chorobami zagrazajacymi zyciu

Osob zainteresowanych rozwojem nauki i pomaganiem innym
Oso6b zyjacych z przewlektymi schorzeniami lub chorobami
Oso6b cheaeych uzupetni¢ swoje dochody

Oso6b potrzebujacych pokry¢ koszty leczenia

Inne

11. Jakie jest Pana/Pani postrzeganie badan klinicznych?

Pozytywne

Raczej pozytywne
Neutralne

Raczej negatywne

Negatywne

12. Jesli zostalby/aby Pan/Pani zaproszony/a do udziatu w badaniu klinicznym,

co sprawitoby, ze nie wyrazitby/aby Pan/Pani na nie zgody? (jezeli bral/a Pan/Pani

udziat w badaniach klinicznych, prosze przejs¢ do kolejnego pytania)

Lekarz prowadzacy badanie lub pielegniarka nie wyjasnili mi w pelni znaczenia
badania i czego si¢ ode mnie oczekuje

Zbyt wiele wymaganych wizyt
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13.

14.

Zbyt niewygodne (np. dtugos¢ i czestos¢ trwania wizyt badawczych)

Zbyt wiele badan/procedur

Mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych

Zbyt duzo pracy dla mnie (na przyktad wymagane prowadzenie dziennika
uczestnika badania)

Zbyt duze prawdopodobienstwo otrzymania placebo lub procedury pozorowanej
Obawy dotyczace prywatnosci

Obawy dotyczace testowanego produktu

Obawy o konflikt intereséw, poniewaz badanie bylo sponsorowane przez firme,
ktéra mogta czerpa¢ z niego zyski

Inne

Co sprawito, ze zdecydowal/a si¢ Pan/Pani wzig¢ udziat w badaniu klinicznym?

(jesli nie brat/a Pan/Pani udzialu w badaniu klinicznym, proszg¢ przejs¢ do pytania

numer 16)

Korzysci osobiste

Potencjalna korzys¢ dla innych z wiedzy zdobytej w badaniu

Dostep do nowego leczenia

Wyzszy poziom opieki

Udziat w badaniu klinicznym nie wymagat zadnego dodatkowego wysitku
Udziat w badaniu klinicznym nie wigzat si¢ z zadnymi dodatkowymi kosztami
Udziat w badaniu klinicznym zapewnit pewna rekompensat¢ pieni¢zng

Lekarz zalecal udzial w badaniu klinicznym

Inne metody leczenia nie zadziataty

Inne

Jak wskazane ponizej czynnos$ci wplyngly na Pana/Pania, gdy rozwazal/a Pan/Pani

udzial w badaniu klinicznym? (gdzie: 1 - bardzo wysoki wptyw, 2 - wysoki wplyw,

3-

neutralna opinia lub brak opinii, 4 - niski wptyw, 5 - bardzo niski wptyw)

Podr6z na wizyty w ramach badania klinicznego na wieksza odlegto$¢ (w inne
miejsce niz to, w ktorym zazwyczaj korzysta Pan/Pani z opieki medyczne;j)
Uczestnictwo w wielu wizytach badawczych

Poddanie si¢ wielu badaniom i testom

Mozliwo$¢ przekazywania informacji zdrowotnych na odlegtos¢, za posrednictwem

strony internetowej lub aplikacji na smartfona
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

— Konieczno$¢ wypelniania w domu ankiet lub dziennika pacjenta

Czy byl/a Pan/Pani zadowolony/a z efektow badania klinicznego, w ktérym bral/a
Pan/Pani udziat?

— Tak

— Nie

Czy zostal Pan/Pani poinformowany/a o wynikach badan klinicznych, w ktorych brat/a
Pan/Pani udzial?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze badacz powinien wyjasni¢ uczestnikom badania cele
i procedury badania klinicznego?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze przed rozpoczeciem badania klinicznego nalezy uzyskac
$wiadomg zgode uczestnika badania?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze $wiadoma zgoda powinna by¢ wyjasniona uczestnikowi
badania klinicznego?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze przy wyrazeniu $wiadomej zgody powinien zostaé
sporzadzony dokument pisemny?

— Tak

— Nie

Czy poza dokumentami swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym otrzymat/a
Pan/Pani jakiekolwiek materialty edukacyjne informujace o ryzyku zwigzanym
Z uczestnictwem w badaniu? (jezeli nie brat/a Pan/Pani udziatu w badaniu klinicznym,
prosze przejs¢ do kolejnego pytania)

— Drukowane informacje o badaniu klinicznym

— Ulotki informacyjne

— Zaproszenie na spotkanie informacyjne/webinarium
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

— Narzedzie interaktywne, multimedia do uzytku domowego (np. wideo, animacja,
strona internetowa)

— Nie otrzymatem/am dodatkowych materiatdéw uzupetniajacych

— Inne

Czy uwaza Pan/Pani, ze po podpisaniu przez uczestnika badania $wiadomej zgody

powinien on mie¢ mozliwo$¢ wycofania si¢ z badania klinicznego?

— Tak

— Nie

Czy informowano Pana/Panig o mozliwosci wycofania si¢ z badania klinicznego?

(jezeli nie brat/a Pan/Pani udziatu w badaniu klinicznym, prosz¢ przej$¢ do kolejnego

pytania)

- Tak

— Nie

Czy Pana/Pani zdaniem uczestnik badania powinien by¢ poinformowany o ryzyku

zwigzanym z prowadzonym badaniem klinicznym?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze trzeba informowa¢ uczestnika badania o zagrozeniach

oraz ewentualnych powiktaniach zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, Zze nalezy poinformowac¢ uczestnika badania o przystugujacych

mu prawach pacjenta?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy poinformowac¢ uczestnika badania o alternatywnych

metodach leczenia?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze uczestnik powinien zosta¢ poinformowany, ze udziat

w badaniu klinicznym jest oparty na badaniu eksperymentalnym?

- Tak

— Nie
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29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Czy proponowano Panu/Pani terapie, ktoére byly stosowane w celu wykorzystania
niespecyficznych efektow(placebo)?

Placebo — to substancja obojetna, niemajgca wplywu na stan zdrowia pacjenta.

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy poinformowac¢ uczestnika badania o tym, ze moze by¢
przydzielony do grupy kontrolnej?

Grupa kontrolna — grupa uczestnikow badania klinicznego, ktora w ramach
wykonywanego badania klinicznego nie jest poddawana zZadnym manipulacjom
eksperymentalnym.

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy poinformowac uczestnika badania co to jest placebo?

— Tak

— Nie

Jak ocenia Pan/Pani stosowanie placebo w badaniach klinicznych?

— Pozytywnie

— Raczej pozytywnie

— Neutralnie

— Raczej negatywnie

— Negatywnie

Czy uwaza Pan/Pani, ze informowanie uczestnika badania o placebo w zakresie
prowadzonego badania klinicznego ma sens?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze informacja o placebo ma wptyw na uczestnika badania 1 jego
decyzje o udziale w badaniu klinicznym?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze dolegliwo$ci fizyczne moga si¢ poprawi¢ po prostu poprzez
wiare w skuteczno$¢ terapii?

— Tak

— Dos¢ czesto
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36.

37.

38.

39.

40.

— Rzadko

— Nie

— Nie wiem

Czy uwaza Pan/Pani, Ze lepiej dla uczestnika badania 1 efektow badania klinicznego
jest nieinformowanie, badz tylko ogolna informacja na temat placebo?

- Tak

— Nie

Czy w Pana/Pani opinii fakt, Ze jeden uczestnik badania otrzymuje lek badany, a inny
placebo jest etyczne?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze metoda §lepej proby lub podwojnej Slepej proby doboru
uczestnikow badania do proby kontrolnej jest etyczna?

Slepa préba — Metoda prowadzenie badania klinicznego badajgcego wplyw substancji
(zwykle leku), polegajgca na utrzymaniu osob przyjmujgcych lek w nieswiadomosci
CO do tego czy przyjmujq lek, czy tez substancje obojetng (placebo).

Podwdjnie slepa proba — to badanie, w ktorym ani uczestnik, ani badacz, ani zespol
badawczy nie wiedzq, ktory ze stosowanych w badaniu klinicznym sposobow leczenia
otrzymuje uczestnik badania.

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy uregulowa¢ zagadnienic placebo w badaniach
klinicznych w polskim ustawodawstwie, a takze w kontekécie praw pacjenta,
W szczegblnosci prawa do informacji?

- Tak

— Nie

Czy chciatby/aby Pan/Pani by¢ poinformowany/a o tym, ze otrzymal/a placebo zamiast
badanego produktu leczniczego?

— Chciatabym/abym wiedzie¢

— Pozostawitbym/abym to do uznania badacza, czy mi powie, czy tez nie

— Uwazam takie informacje za niepotrzebne

— Nie wiem
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41. Czy bylby/aby Pan/Pani rozczarowany/a, gdyby dowiedzialt/a si¢, ze byl/a leczony/a

placebo?

Bylbym/abym rozczarowany/a otrzymywaniem czystego placebo
Nie bylbym/abym rozczarowany/a, gdyby otrzymywat/a lek ziolowy lub preparat
multiwitaminowy

Nie bytbym/abym rozczarowany/a

42. Czy gdyby Pan/Pani wiedzial/a, ze przyjmuje placebo kontynuowataby/aby Pan/Pani

swoje uczestnictwo w badaniach klinicznych?

Tak
Nie

43. W ktorej z ponizszych sytuacji chciatby/aby Pan/Pani, aby lekarz podat Panu/Pani

terapig, ktora jego zdaniem dziata tylko poprzez niespecyficzng akcje (efekt placebo)?

Gdyby byta to moja prosba o otrzymanie tej terapii

Aby uzyskac dla mnie przewagg terapeutyczng poprzez efekt placebo

Aby nadal moéc zaoferowaé¢ mi opcje leczenia, jesli mialem/am nieuleczalng
chorobg i nie byto znanej istotnej terapii dziatajacej

Aby zaoferowa¢ mi leczenie w sytuacjach, w ktorych standardowe metody leczenia
nie moga by¢ stosowane (na przyklad, jesli jestem nadwrazliwy/a lub uczulony/a)
lub Ze maja powazne skutki uboczne

Jesli moje skargi 1 wyniki badan nie sg zwigzane z okre§long chorobg

Gdybym byla trudnym pacjentem 2z osobliwosciami psychologicznymi,
na przyktad takimi jak chory, ktory ma cigglte nieuzasadnione skargi

Aby unikna¢ uzaleznienia od moich lekow leczniczych

Inne

44. Czy szczepit si¢ Pan/Pani przeciwko wirusowi SARS-CoV-2?

Tak
Nie

45. Czy uwaza Pan/Pani, ze szczepionka przeciwko COVID-19 jest bezpieczna?

Tak
Nie

Nie wiem
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46.

47.

48.

49.

Czy uwaza Pan/Pani, ze badania kliniczne zwigzane ze szczepionka na COVID-19
sq rzetelne i wiarygodne?

— Tak

— Nie

— Nie wiem

Czy uwaza Pan/Pani, ze po dobrowolnym wycofaniu si¢ uczestnika z badania
klinicznego badacz powinien ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za dalszg standardowa
opieke/leczenie?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze oprocz sponsora badania, badacz réwniez ponosic¢
odpowiedzialnos$¢ cywilng za wyrzadzone podczas badania klinicznego szkody?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze badacz powinien ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za szkody
ZWigzane ze stosowaniem placebo w badaniach klinicznych?

- Tak

— Nie

Pytania skierowane do osob prowadzacych badania kliniczne

50.

51.

52.

Ple¢:
— Kobieta
— Mezczyzna

Wyksztatcenie:

Podstawowe

Gimnazjalne

Srednie

— Wyzsze

Czy kiedykolwiek pracowat Pan/Pani w badaniach klinicznych?
- Tak

— Nie
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53.

54.

55.

56.

57.

Czy kiedykolwiek Pan/Pani petnil/a role badacza w badaniu klinicznym?
- Tak

— Nie

Czy Pana/Pani zdaniem istnieje potrzeba badan klinicznych?

- Tak

— Nie

Jakie jest Pana/Pani postrzeganie badan klinicznych?

— Pozytywne

— Raczej pozytywne

— Neutralne

— Raczej negatywne

— Negatywne

Dla kogo Pana/Pani zdaniem przeznaczone sg badania kliniczne?

— Kazdego

— Nie jestem pewien/na

— Oso6b walczacych z chorobami zagrazajacymi zyciu

— Osob zainteresowanych rozwojem nauki i pomaganiem innym

— Oso6b zyjacych z przewlektymi schorzeniami lub chorobami

— Os0b chcacych uzupehic swoje dochody

— Osob potrzebujacych pokry¢ koszty leczenia

— Inne

Jakie Pana/Pani zdaniem sg niektore powody, dla ktorych ludzie mogg zdecydowac si¢
na udziat w badaniach klinicznych?

— Korzysci osobiste

— Potencjalne korzysci dla innych z wiedzy zdobytej w badaniu Klinicznym
— Dostep do nowego leczenia

—  Wyzszy poziom opieki

— Udziat w badaniu klinicznym nie wymaga zadnego dodatkowego wysitku
— Udziat w badaniu nie wigze si¢ z zadnymi dodatkowymi kosztami

— Badanie kliniczne zapewnia pewna rekompensat¢ pieni¢zng

— Lekarze zlecajg udzial w badaniu klinicznym

— Inne metody leczenia nie zadziataty

— Inne
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58.

59.

60.

61.

62.

63.

Jakie Pana/Pani zdaniem metodologie stosuje si¢ w celu zmniejszenia obcigzenia

uczestnikow badania uczestnictwem w badaniach klinicznych? Proszg¢ uszeregowaé

swoOj poglad na ich skuteczno$¢ (gdzie: 1 - bardzo skuteczne, 2 - skuteczne,

3 - neutralna opinia lub brak opinii, 4 - mniej skuteczne, 5 - nieskuteczne)

— Dostarczanie uczestnikom badania materiatdow edukacyjnych (drukowanych
lub cyfrowych) w celu wyjasnienia celu badania i oczekiwac

— Rekompensata finansowa za czas uczestnika badania i/lub koszty podrozy
do osrodka badawczego

— Udzielanie pomocy uczestnikom badania za pomocg urzadzen mobilnych

— Mozliwo$¢ zdalnego dostarczania danych badawczych/informacji zdrowotnych
za posrednictwem strony internetowej lub aplikacji na smartfona

Czy uwaza Pan/Pani, ze cele i procedury badania klinicznego powinny by¢ wyjasnione

uczestnikom badania?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze przed rozpoczeciem badania klinicznego nalezy uzyskac

swiadomg zgode uczestnika badania?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, Ze po wyrazeniu §wiadomej zgody powinien by¢ sporzadzony

dokument pisemny?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze przy wyrazeniu $wiadomej zgody na udzial w badaniu

klinicznym wystarczy zgoda wyrazona w sposéb ustny lub dorozumiany?

— Tak

— Nie

Poza dokumentem $wiadomej zgody na badanie kliniczne, czy dostarcza Pan/Pani

jakiekolwiek materialy edukacyjne informujace uczestnikow badania o ryzyku

zwigzanym z uczestnictwem w badaniu?

— Drukowane informacje o badaniu klinicznym

— Ulotki informacyjne

— Zaproszenie na spotkanie informacyjne/webinarium
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64.

65.

66.

67.

68.

69.

— Narzedzie interaktywne, multimedia di uzytku domowego pacjenta (na przyktad
wideo, animacja, strona internetowa)

— Nie przekazujemy innych materialow uzupetaniajacych

— Inne

O jakich potencjalnych korzysciach informuje Pan/Pani uczestnikow badania

klinicznego?

— Potencjalna osobista korzy$¢ zdrowotna (na przyktad dostep do nowego leczenia)

— Potencjalna korzy$¢ dla przysztych pacjentow z tym samym stanem/choroba
(altruizm)

— Zapewnienie profesjonalnej opieki medycznej dzigki udzialowi w badaniu
klinicznym

— Rekompensata finansowa

— Inne

Czy uwaza Pan/Pani, Zze po podpisaniu przez uczestnika badania formularza swiadome;j

zgody powinien on mie¢ mozliwo$¢ wycofania si¢ z badania klinicznego?

- Tak

— Nie

Czy Pana/Pani zdaniem uczestnik badania powinien by¢ informowany o ryzyku

zwigzanym z prowadzonym badaniem klinicznym?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze trzeba informowaé uczestnika badania o zagrozeniach

oraz ewentualnych powiktaniach zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy poinformowac uczestnika badania o przystugujacych

mu prawach pacjenta?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy poinformowac uczestnika badania o alternatywnych

metodach leczenia?

- Tak

— Nie
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70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

Czy uwaza Pan/Pani, Ze uczestnik badania powinien zosta¢ poinformowany, ze udziat
w badaniu klinicznym jest oparty na badaniu eksperymentalnym?

— Tak

— Nie

Czy proponowal/a Pan/Pani uczestnikom badania terapie, ktore byty stosowane w celu
wykorzystania niespecyficznych efektow?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy poinformowa¢ uczestnika badania o tym, ze moze
zosta¢ przydzielony do grupy kontrolnej?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy informowac¢ uczestnika badania co to jest placebo?

— Tak

— Nie

Jak ocenia Pan/Pani stosowanie placebo w badaniach klinicznych?

— Pozytywnie

— Raczej pozytywnie

— Neutralnie

— Raczej negatywnie

— Negatywnie

Czy uwaza Pan/Pani, ze informowanie uczestnika badania o placebo w zakresie
prowadzonego badania klinicznego ma sens?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze informacja o placebo wptywa na uczestnika badania 1 jego
decyzje o udziale w badaniu klinicznym?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze dolegliwosci fizyczne moga si¢ poprawi¢ po prostu poprzez
wiare w skuteczno$¢ terapii?

- Tak

— Dos¢ czesto
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78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

— Rzadko

— Nie

— Nie wiem

Czy uwaza Pan/Pani, ze lepiej dla badanego 1 efektoéw badania klinicznego
jest nieinformowanie, badz tylko ogélna informacja na temat placebo?

- Tak

— Nie

Czy w Pana/Pani opinii fakt, ze jeden uczestnik badania otrzymuje lek badany, a inny
placebo jest etyczne?

- Tak

— Nie

Jaka Pana/Pani zdaniem powinna by¢ stosowana metoda doboru pacjentow do proby
kontrolnej?

— Slepej proby

— Podwojnie Slepej proby

— Potrdjnie Slepej proby

Czy uwaza Pan/Pani, ze metoda §lepej proby lub podwdjnie Slepej proby doboru
pacjentow do proby kontrolnej jest etyczna?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy uregulowa¢ zagadnienie placebo w badaniach
klinicznych w polskim ustawodawstwie, a takze w kontek§cie praw pacjenta,
W szczegolnosci prawa do informacji?

- Tak

— Nie

Czy szczepit si¢ Pan/Pani przeciwko wirusowi SARS-CoV-2?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze szczepionka przeciwko COVID-19 jest bezpieczna?

— Tak

— Nie

— Nie wiem
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85.

86.

87.

88.

Czy uwaza Pan/Pani, ze badania kliniczne zwigzane ze szczepionka na COVID-19
sq rzetelne i wiarygodne?

— Tak

— Nie

— Nie wiem

Czy uwaza Pan//Pani, ze po dobrowolnym wycofaniu si¢ uczestnika z badania
klinicznego badacz powinien ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za dalszg standardowa
opieke/leczenie?

— Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, ze oprocz sponsora, badacz roéwniez powinien ponosi¢
odpowiedzialno$¢ cywilng za wyrzadzone podczas badania klinicznego szkody?

- Tak

— Nie

Czy uwaza Pan/Pani, Zze badacz powinien ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za szkody
zwigzane ze stosowaniem placebo w badaniach klinicznych?

- Tak

— Nie

7.4. Metody statystyczne

Uzyskane dane zostaly poddane opisowe] analizie statystycznej. Wszystkie

uzyskane wyniki zostaly przedstawione w formie graficznej. Nastepnie wyniki zostaly

zanalizowane pod katem normalno$ci rozktadu. Otrzymane wyniki zanalizowano testem

Kruskall’a-Wallis’a. Dokonano réwniez analizy pomigdzy poszczegdlnymi grupami

analizowanego parametru wykorzystujac wielokrotne poréwnanie grup za pomoca

dwuetapowe] procedury liniowej wedtug Banjamini, Krieger 1 Yekutieli. Ogolng zasada

metody jest zalozenie, iz réznic¢ migdzy dwiema $rednimi uznaje si¢ za statystycznie

istotng, gdy jej warto$¢ bezwzgledna jest wigksza od pewnej wartosci kryterialne;.

Za istotng statystycznie warto$¢ P przyjeto P <0,05. Tabele przedstawiajace istotnos¢

statystyczng w poszczegolnych pytaniach zawarto w zatgczniku nr 3.
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7.5. Opracowanie wynikéw

Ankiete badawcza dotyczaca stosowania placebo w badaniach klinicznych
wypehito tacznie 334 osoby. W pierwszej kolejnosci zwrdcono si¢ do ankietowanych
z zapytaniem czy pracuja lub pracowali w badaniach klinicznych. Sposrdd respondentow
42 (13%) osoby odpowiedziato twierdzaco na powyzsze pytanie. Wobec czego zostali
przekierowani do czgsci kwestionariusza dotyczacej os6b zaangazowanych w prowadzenie
badan klinicznych. Pozostate 292 (87%) o0soby nie pracowaty nigdy w badaniach
klinicznych, dlatego zostaly przekierowane do czesci pytan odnoszacych sie
do uczestnikow badan lub potencjalnych uczestnikéw badan klinicznych. Dane

przedstawiono na wykresie nr 1.

Tak = Nie

Wykres 1. Status ankietowanych w badaniach klinicznych

7.5.1. Uczestnicy badania i potencjalni uczestnicy badania klinicznego

W tej czesci badania omdéwiono dane stanowigce odpowiedzi uczestnikow badania
I potencjalnych uczestnikow badania klinicznego na postawione pytania. Odniesiono si¢
do wiedzy i oceny respondentow na temat badan klinicznych, kwestii §wiadomej zgody,
aspektu placebo 1 badan klinicznych nad szczepionka przeciwko COVID-19

oraz odpowiedzialno$ci badacza w badaniach klinicznych.
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1. Charakterystyka grupy badanej
W badaniu tacznie wzigto udziat 292 respondentow, z czego 28 (10%) stanowity
osoby, ktore braly udziat w badaniach klinicznych — uczestnicy badania, za$ 264 (90%)
osoby nigdy nie braty udziatu w badaniach klinicznych — potencjalni uczestnicy badania.

Wyniki zostaty przedstawione na wykresie nr 2.

Tak = Nie

Wykres 2. Udziat w badaniach klinicznych

Zdecydowang wigkszos$¢ respondentow stanowity kobiety 246 (84%) oraz osoby
z wyksztalceniem $rednim — 160 (55%), za$ wyksztalcenie wyzsze zadeklarowato
132 osoby (45%). Szczegotowe wyniki przedstawiono w tabeli 1. Sposob przekazu
kwestionariusza respondentom gtownie w formie online i specyfika badanego zagadnienia,
mogt wplyna¢ na udziat badanych z wyksztatlceniem wyzszym i $rednim. Kolejny punkt
ankiety dotyczyt informacji czy osoba badana pracuje w zawodzie medycznym.
Jest to pytanie o tyle istotne, ze osoby wykonujace zawdd medyczny posiadaja wigksza
wiedz¢ na temat badan klinicznych. Spos$rdod ankietowanych 98 o0so6b (29%)
byto pracownikami stuzby zdrowia. Szczegotowy opis badanej grupy przedstawiono

w tabeli nr 1.
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Tabela 1. Charakterystyka grupy badanej — uczestnicy i potencjalni uczestnicy badan klinicznych

Zmienne

Pleé Kobieta
Megzczyzna
SUMA

Wyksztalcenie Podstawowe
Gimnazjalne
Srednie
Wyzsze
SUMA

Osoba z personelu  Tak
medycznego Nie

SUMA

W grupie potencjalnych uczestnikoéw badan klinicznych 33%

Uczestnik badania
N (%)

21 (75%)
7 (25%)
28

0
0
13 (46%)
15 (54%)
28

4 (14%)
24 (86%)
28

Potencjalny uczestnik
badania
N (%)
225 (85%)
39 (15%)
264

0
0
147 (56%)
117 (44%)
264

94 (36%)
170 (64%)
264

Zrodto: opracowanie wilasne.

Laczna liczba

odpowiedzi
N (%)
246 (84%)
46 (16%)
292

0
0
160 (55%)
132 (45%)
292

98 (29%)
236 (71%)
292

(88 0s0b)

respondentow przylaczyltaby si¢ do badania klinicznego (Wykres 3). Niespelna 21%

(55 o0sob) kategorycznie wskazato, ze nie chcieliby bra¢ udziatlu w badaniach klinicznych,

za$ prawie 46% (121 osob) nie mialo na ten temat zdania (Wykres 2.). Uczestnicy,

ktorzy mieli doswiadczenie w badaniach klinicznych czg$ciej wyrazali chgé ponownego

udzialu w badaniu klinicznym (79%, 22 osoby). Pozostali badani nie byli przekonani,

co do tego, aby ponownie wzig¢ udzial w takim badaniu. Dane zostaty przedstawione

na wykresie nr 4.
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33%

Tak =Nie =Nie wiem

Wykres 3. Chec¢ udziatu potencjalnych uczestnikow badania w badaniu klinicznym

11%
11%

Tak =Nie =Nie wiem

Wykres 4. Ponowny udziat uczestnikow badania w badaniu klinicznym

2. Wiedza na temat badan klinicznych
Prawie wszyscy ankietowani (98%) zgodzili si¢, ze rozumiejg badania kliniczne
(Wykres 5.). Tylko nieco ponad 2% nie rozumiata tego pojecia. Osoby, ktore wczesniej
uczestniczylty w badaniu klinicznym uzyskaty wyzsze wyniki. Wyzsze wyniki
kwestionariusza wigzaly si¢ takze z odpowiedziami pozytywnymi na istnienie potrzeby
badan klinicznych (95%). Jedynie okolo 5% (14 o0s6b) badanych nie bylo do konca

przekonanych, czy prowadzenie badan klinicznych jest potrzebne (Wykres 6.).
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120%

98%

100%

80%

60%

40%

Odsetek liczby respondentow

20%

2%

0%
Tak Nie

Wykres 5. Wiedza na temat badan klinicznych

100% 05%
90%
80%
70%
60%
50%
40%

30%

Odsetek liczby respondentow

20%

504
0% ——
Tak Nie Nie wiem

10%

0%
WyKkres 6. Potrzeba badan klinicznych

Analizujac grupy osob, dla ktorych przeznaczone sa badania kliniczne (Tabela 2,
Wykres 7), respondenci najczesciej wskazywali, ze beneficjentem badan klinicznych
moze by¢ kazdy (26%, 154 osob). Osoby, ktore wczesniej braty udziat w badaniu
klinicznym czg$ciej zwracaly uwage, ze badania sg przeznaczone giownie dla oséb
z przewleklymi schorzeniami lub chorobami (29%) oraz osob walczacych z chorobami
zagrazajagcymi zyciu (21%). Badani, ktorzy nie brali nigdy udzialu w badaniach
klinicznych taczyli badania kliniczne gtownie z osobami zainteresowanymi rozwojem
nauki 1 pomaganiem innym (23%). W mniejszym stopniu z osobami z przewleklymi

schorzeniami lub chorobami (16%) oraz osobami walczacymi z chorobami zagrazajacymi
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zyciu (16%). Czes¢ osoéb z tej grupy badanych nie byla tez pewna kto moze uczestniczy¢

w takim badaniu (4%). Niewielki odsetek wszystkich badanych taczyt natomiast badania

kliniczne z osobami chcacymi uzyskaé korzys¢ finansowa (6%) lub pokry¢ koszty leczenia

(7%). Wyniki przedstawiono w tabeli nr 2 i na wykresie nr 7.

Tabela 2. Przeznaczenie badan klinicznych wedlug uczestnikow i potencjalnych uczestnikow badan

klinicznych

Zmienne

Kazdy

Nie jestem pewny/a

Osoby walczace z chorobami
zagrazajacymi zyciu

Osoby zainteresowane rozwojem
nauki i pomaganiem innych
Osoby zZyjace z przewleklymi
schorzeniami lub chorobami
Osoby chcace uzupelni¢ swoje
dochody

Osoby potrzebujace pokry¢
koszty leczenia

Inne

SUMA

Uczestnicy badania Potencjalni uczestnicy
klinicznego badania klinicznego
N (%) N (%)
12 (21%) 142 (26%)
0 20 (4%)
12 (21%) 88 (16%)
10 (18%) 126 (23%)
16 (29%) 88 (16%)
0 34 (6%)
6 (11%) 38 (7%)
0 2 (0,3%)
56 538

Zrbdlo: opracowanie wlasne.

Laczna liczba

odpowiedzi
N (%)
154 (26%)
20 (3%)
100 (17%)

136 (23%)

104 (18%)

34 (6%)

44 (7%)

2 (0,3%)
594
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Kazdego
30%

Inne Nie jestem pewien/a

Osob potrzebujaych Osob walczacych z
pokry¢ koszty chorobami
leczenie zagrazajacymi zyciu

Osaob
zainteresowanych
rozwojem nauki i
pomaganiem innym

Osob cheacych
uzupetni¢ swoje
dochody

Osob zyjacych z

przewleklymi e [ czestnik
schorzeniami lub . )
chorobami ==@==Potencjalny uczestnik

WyKkres 7. Przeznaczenie badan klinicznych wedtug udzielonych odpowiedzi przez uczestnikow

i potencjalnych uczestnikow badan klinicznych.

3. Opinie respondentéow na temat badan klinicznych

Wiekszos¢ ankietowanych ocenita badania kliniczne jako pozytywne lub raczej
pozytywne. Wsrdd 292 respondentow 25 (9%) oséb z grupy potencjalnych uczestnikow
badania postrzega badania kliniczne neutralnie. Szczegétowy opis wynikow przedstawiono

na wykresie nr 8 i w tabeli nr 3.
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Negatywne = 0%

Raczej negatywne = (0%

Neutralne - 9%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
Odsetek liczby respondentow

WyKkres 8. Postrzeganie badan klinicznych

Tabela 3. Postrzeganie badan klinicznych wedlug uczestnikow i potencjalnych uczestnikoéw badan

klinicznych
Zmienne Uczestnicy badania Potencjalni uczestnicy Laczna liczba
klinicznego badania klinicznego odpowiedzi
N (%) N (%) N (%)
Pozytywne 20 (71%) 129 (49%) 149 (51%)
Raczej pozytywne 08 (29%) 110 (42%) 118 (40%)
Neutralnie 0 25 (10%) 25 (9%)
Raczej negatywne 0 0 0
Negatywne 0 0 0
SUMA 28 264 292

Zrodto: opracowanie wilasne.

Potencjalni uczestnicy badania klinicznego jako obawy przed wyrazeniem zgody
naudziat w badaniu klinicznym, wskazywali na brak odpowiedniego wyjasnienia
znaczenia badania klinicznego i tego czego si¢ od nich oczekuje (20%), nastepnie
mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych (13%), a kolejno zaangazowanie
W badania, gtownie w zakresie niewygody, co mogloby si¢ wigza¢ z dlugos$cig i czestoscia
wizyt w osrodku badawczym (13%). Wsrdd tej grupy 50 ankietowanych (6%) zwrdcito
uwage na zbyt duze prawdopodobienstwo otrzymania placebo lub procedury pozorowane;.

Szczegotowe dane zostaty zawarte na wykresie nr 9.
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Lekarz prowadzacy badanie
lub pielegniarka nie
wyjasnili mi w petni
znaczenia badania i czego...
20%

Zbyt wiele wymaganych

Inne 18% .
16% wizyt

14%
Obawy o konflikt interesow. 12%

poniewaz badanie bylo 10% Mozliwoé¢ wystapienia

sponsorowane przez firme, 8% dziatan niepozadanych
ktéra mogla czerpad z... 6%
1%

Obawy dotyczace

Zbyt wiele badaf/procedur
testowanego produktu Y P

Zbyt niewygodne (np.

Obawy dotyczace .. . .
y dotycza podroz., dlugosc trwania

prywatnoset wizyty badawczej)
Zbyt duze Zbyt duzo pracy dla mnie
prawdopodobienstwo (np. wymagane
otrzymania placebo lub prowadzenie dziennika
procedury pozorowanej uczestnika badania)

Wykres 9. Obawy potencjalnych uczestnikéw badania przed udziatem w badaniu klinicznym

Wsrdd uczestnikdéw, ktorzy brali udziat w badaniach klinicznych najcze$ciej
wymienianymi przyczynami wziecia udzialu w takim badaniu wskazywano na dostep
do nowego leczenia (19%), potencjalng korzys¢ dla innych z wiedzy zdobytej w badaniu
(19%), korzysci osobiste (16%) oraz zapewnienie wyzszego poziomu opieki (16%).

Wyniki przedstawiono na wykresie nr 10.
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Korzyéci osobiste

20% ) B
18 o,z Potencjalna korzysc dla
Inne 16 00 innych z wiedzy zdobytej w

14% badaniu

12%

Inne metody leczenia nie

Jadviataly Dostep do nowego leczenia

Lekarz zalecal udzial w

o Wyzszy poziom opieki
badaniu klinicznym YZSZy p P

Udzial w badaniu
klinicznym nie wymagato
zadnego dodatkowego

wysitku

Udzial w badaniu
klinicznym zapewnit pewna
rekompensate pienigzna

Udzial w badaniu
klinicznym nie wiazal sie z

Wykres 10. Przyczyny wzigcia udziatu przez uczestnikow badania w badaniu klinicznym

Uczestnicy, ktérzy brali udziat w badaniach klinicznych wskazali rowniez,
ze najczesciej otrzymywali drukowane informacje o badaniu klinicznym (38%) oraz ulotki
informacyjne (29%). Coraz wigkszg popularno$cig cieszg si¢ materiaty edukacyjne
przekazywane w formie multimedialnej (8%) oraz spotkania informacyjne (8%).
Az 13% respondentow odpowiedzialo, ze nie otrzymali dodatkowych materiatow

uzupetniajacych na temat badan klinicznych. Dane przedstawia wykres nr 11.
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Inne - 4%

Nie otrzymatem/am dodatkowych materiatow
uzupetniajacych

13%

Narzedzie interaktywne, multimedia do uzytku 8%
domowego (np. wideo, animacja, strona... °
Zaproszenie na spotkanie

o el At 8%
infr omacyjne/w ebinarium

Ulotki informacyjne 29%

Drukowane informacje o badaniu klinicznym 38%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Odsetek liczby respondentow

Wykres 11. Dodatkowe materiaty edukacyjne na temat badan klinicznych przekazywane uczestnikom

badania klinicznego

Podczas rozwazania udzialu w badaniu klinicznym respondenci z grupy
uczestnikow badania klinicznego odpowiadali, ze najwickszy wpltyw na ich decyzje
miataby podr6z na wizyty zwigzana ze znaczng odleglo$cia do osrodka w ramach
prowadzonego badania (43%). W grupie potencjalnych uczestnikow badania bardzo
wysoki wptyw miatoby poddawanie si¢ wielu badaniom i testom (53%) oraz koniecznosc¢
wypetniania w domu ankiet lub dziennika pacjenta (40%). Pozytywnym aspektem w obu
grupach badanych bytaby mozliwo$¢ przekazywania informacji zdrowotnych na odlegtos¢.

Szczegbdlowe dane zostaty zobrazowane na wykresie nr 12.
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Uczestnicy badania

Koniecznos¢ wypelaniania w domu ankiet i dziennika
pacjenta

Mozliwosc¢ przekazywania informacji zdrowotnych na . —
oo PLEERazy e 40% 13% 20%
odleglo$¢ (strona internetowa, aplikacja na smartfona)

Poddanie sie wieli badaniom i testom 7% 20% 0% 20%

Uczestnictwo w wielu wizytach badawczych

Podrdz na wizyty w ramach bada{lfla klinicznego na 27% 0% 20%
wieksza odleglosc

0% 20% 40% 60% 80% 100%  120%
Odsetek liczby respondentow

EBardzo wysoki wplyw B Wysoki wplyw E Neutralna opinia lub brak opinii

B Niski wplyw ® Bardzo niski wplyw

Potencjalni uczestnicy badania

Koniecznos¢ wypelaniania w domu ankiet i dziennika 14% 230
pacjenta S0 L2770

Mozliwoéé przekazywania informacji zdrowotnych na 16% 21%
odleglo$é (strona internetowa, aplikacja na smartfona) “ &

Poddanie sie wieli badaniom i testom

Uczestnictwo w wielu wizytach badawczych

Podréz na wizyty w ramach badania klinicznego na
wieksza odleglosé

0% 20% 40% 60% 80% 100%  120%
Odsetek liczby respondentow

H Bardzo wysoki wplyw B Wysoki wplyw B Neutralna opinia lub brak opinii

m Nisgki wplyw m Bardzo niski wplyw

Wykres 12. Wptyw czynnikéw na udziat w badaniu klinicznym wedtug uczestnikéw badania

i potencjalnych uczestnikow badania

Ankietowani, ktorzy brali udziat w badaniach klinicznych co do zasady byli
zadowoleni z efektow badania klinicznego (86%). Znaczna wigkszos$¢ wskazata, ze zostali

réwniez poinformowani o wynikach badania, w ktorym brali udziat (71%). Dane zawarto

w tabeli nr 4.
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Tabela 4. Koncowe efekty z wzigcia udziatu w badaniu klinicznym wedhug uczestnikéw i potencjalnych

uczestnikéw badan klinicznych

Zmienne Liczba ankietowanych
N (%)

Zadowolenie z efektow badania Tak 24 (86%)

klinicznego Nie 4 (14%)
SUMA 28

Informacja o wynikach badan Tak 20 (71%)

klinicznych Nie 8 (29%)
SUMA 28

Zrodto: opracowanie wiasne.

4. Swiadoma zgoda

W tabeli nr 5 przedstawiono szczegétowe dane dotyczace $wiadomej zgody
naudziat w badaniu klinicznym. Respondenci z grupy uczestnikoéw badania
I potencjalnych uczestnikow badania klinicznego byli zgodni, co do tego,
ze przed rozpoczeciem badania klinicznego badacz powinien uzyska¢ od uczestnika
badania §wiadoma zgode¢ (99%). Nie mieli tez watpliwosci, ze badacz powinien wyjasnic¢
uczestnikom badania cele i procedury badania klinicznego (99%), wyjasni¢ czym jest
I Z czym si¢ wigze dla uczestnika wyrazenie $wiadomej zgody (99%), a takze ze dokument
$wiadomej zgody powinien by¢ sporzadzony w formie pisemnej (98%). Badani widzieli
potrzebg poinformowania uczestnikow badania o ryzyku zwigzanym z prowadzonym
badaniem klinicznym (98%), zagrozeniach i ewentualnych dziataniach niepozadanych
(99%) oraz o przystugujacych uczestnikowi prawach pacjenta (98%). Metaanaliza
niniejszych badan wskazuje tez, ze okoto 92% oséb rozumiato prawo do wycofania si¢
z badania klinicznego. Ponadto wszyscy uczestnicy badan klinicznych wskazali, ze badacz
informowat ich o mozliwo$ci wycofania si¢ z badania klinicznego.

Niewielki odsetek osob, ktory odpowiedzial negatywnie na pytania zwigzane
Z powyzszymi kwestiami nalezat do grupy potencjalnych uczestnikéw badania. Powyzsze
moze wynika¢ zatem z faktu, Zze osoby te nie interesowaly si¢ wczesniej badaniami

klinicznymi 1 nie miaty wiedzy czym sg badania kliniczne.
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Tabela 5. Swiadoma zgoda wedhug uczestnikéw i potencjalnych uczestnikéw badan klinicznych

Zmienne

Czy badacz powinien wyjasnié¢
uczestnikom badania cele i

procedury badania klinicznego?

SUMA

Czy nalezy uzyskaé swiadoma
zgode przed rozpoczeciem badania

klinicznego?

SUMA

Czy Swiadoma zgoda powinna by¢
wyjasniona uczestnikowi badania

klinicznego?

SUMA

Czy przy wyrazeniu §wiadomej
zgody powinien zostaé

sporzadzony dokument pisemny?

SUMA

Czy po podpisaniu przez
uczestnika badania §wiadomej
zgody powinien on mie¢ mozliwos¢
wycofania si¢ z badania

klinicznego?

SUMA
Czy uczestnik badania powinien
by¢ poinformowany o ryzyku
zwiagzanym z prowadzonym

badaniem klinicznym?

SUMA

Tak

Nie

Tak

Nie

Tak

Nie

Tak

Nie

Tak

Nie

Tak

Nie

Uczestnik badania
klinicznego
N (%0)

28 (100%)

28

28 (100%)

28

28 (100%)

28

28 (100%)

28

28 (100%)

28

28 (100%)

28

Potencjalny
uczestnik badania
klinicznego
N (%)

261 (99%)

3 (1%)

264

261 (99%)

3 (1%)

264

289 (99%)

3 (1%)

264

257 (97%)

7 (3%)

264

241 (91%)

23 (9%)
264

258 (98%)

6 (2%)
264

Liczba

ankietowanych

N (%)

289 (99%)

3 (1%)

292

289 (99%)

3 (1%)

292

289 (99%)

3 (1%)

292

285 (98%)

7 (2%)

292

269 (92%)

23 (8%)
292

286 (98%)

6 (2%)
292
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Czy trzeba informowa¢ uczestnika  Tak 28 (100%) 261 (99%) 289 (99%)
badania o zagrozeniach oraz

ewentualnych dzialaniach

niepozadanych zwiazanych z

uczestnictwem w badaniu

klinicznym?
Nie 0 3 (1%) 3 (1%)
SUMA 28 264 292
Czy nalezy poinformowa¢é Tak 28 (100%) 258 (98%) 286 (98%)
uczestnika badania o
przyshugujacych mu prawach
pacjenta?
Nie 0 6 (2%) 6 (2%)
SUMA 28 264 292
Czy informowano o mozliwosci Tak 28 (100%) - 28 (100%)
wycofania si¢ z badania
klinicznego?
Nie 0 - 0
SUMA 28 - 28

Zrbdlo: opracowanie wlasne.

5. Placebo w badaniach klinicznych

W tej czesci kwestionariusza zapytano ankiectowanych o ich przekonania dotyczace
zwigzku pomigdzy wiarg a chorobg oraz wiedze¢ na temat placebo i efektu placebo. Podano
operacyjne definicje pojec ,,placebo”, ,,grupa kontrolna”, ,.$lepa proba” i ,,podwojnie §lepa
proba”.

Okoto 15% respondentow (43 osoby) grupy badanej proponowana byta
kiedykolwiek terapia placebo, w tym potowie uczestnikom badania (14 0sob)
oraz 11% (29 osdb), ktore nie braty nigdy udzialu w badaniu klinicznym. Z tego wynika,
1z poza badaniami klinicznymi w ramach standardowej opieki medycznej lekarze rowniez
proponujg terapie oparte na wykorzystaniu niespecyficznych efektow. Dane zostaty

przedstawione w tabeli nr 6.
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Tabela 6. Stosowanie terapii placebo wedtug uczestnikow i potencjalnych uczestnikéw badan klinicznych

Zmienne Uczestnicy badania Potencjalni uczestnicy Laczna liczba
klinicznego badania klinicznego odpowiedzi
N (%) N (%) N (%)
Tak 14 (50%) 29 (11%) 43 (15%)
Nie 14 (50%) 235 (89%) 249 (85%)
SUMA 28 264 292

Zrédlo: opracowanie wlasne.

Jak pokazano na wykresie nr 13 ogodlnie stosowanie placebo w badaniach
Klinicznych jest postrzegane raczej negatywnie (39%), 30% ocenia placebo neutralnie
lub raczej pozytywnie - 27%. Na wykresie nr 13 przedstawiono rowniez jak stosowanie
placebo w badaniach klinicznych ocenialy osoby, ktore braty udziat w badaniach
Klinicznych w poréwnaniu do potencjalnych uczestnikow badania. Z wykresu tego wynika,
ze okolo 64% (18 os6b z 28) uczestnikdw badan klinicznych postrzega stosowanie placebo
w badaniach klinicznych neutralnie. Pozostali respondenci z tej grupy badanych oceniaja
placebo raczej negatywnie (14%) i negatywnie (7%), a tylko 14% ma raczej pozytywne
odczucia w tym zakresie. Potencjalni uczestnicy badania wskazali natomiast, ze placebo
w badaniach klinicznych jest dla nich raczej negatywne (41%), kolejno 28% ocenia
je raczej pozytywnie, a 26% miato neutralne stanowisko w tej kwestii. Tylko 12 0s6b

z 264 (5%) postrzega stosowanie placebo pozytywnie.

0%

Negatywnie F 7%
1%
41%
14%
39%
26%
64%
30%
28%
14%
5%
0%
1%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Odsetek liczby respondentow

Raczej negatywnie

Neutralnie

Raczej pozytywnie
27%

Pozytywnie

E Potencjalny uczestnik ~ W Uczestnik  ®Laczna liczba ankietowanych
Wykres 13. Postrzeganie placebo w badaniach klinicznych
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Chociaz respondenci byli raczej zgodni, co do tego, ze nalezy informowac
uczestnikow badania klinicznego o tym, ze badanie jest oparte na badaniu
eksperymentalnym (97%), to na pytanie czy nalezy informowa¢ uczestnika co to jest
placebo twierdzaco odpowiedziato okoto 62 % (181 osob), i taki tez odsetek respondentow
uznal, ze nalezy poinformowa¢ o mozliwo$ci przydziatu do grupy kontrolnej. Przy czym,
0 ile uczestnicy badan byli zgodni, Ze o powyzszych zagadnieniach nalezy poinformowac
badanych, to potencjalni uczestnicy w obu pytaniach byli podzieleni w tym aspekcie,
bowiem 59% (155 os6b) respondentow odpowiedziato, ze te informacje sg istotne,
za$ 41% (109 oso6b) uznato, ze nie s one konieczne do przekazania dla 0sob biorgcych
udzial w badaniu. Ankictowani mieli rdéwniez podzielne zdanie na temat tego,
czy informacja o placebo ma sens w zakresie prowadzonego badania klinicznego
(twierdzaco odpowiedziato 55%, za$§ przeczaco — 45%). Znaczna czg$¢ badanych zwrocita
jednak uwage, ze nalezy informowac uczestnika badania o alternatywnych metodach
leczenia (95%). Szczegotowe wyniki z uwzglednieniem odpowiedzi udzielonych
przez uczestnikow badan oraz potencjalnych uczestnikow badan klinicznych zostaty

przedstawione w tabeli nr 7

Tabela 7. Placebo w badaniach klinicznych wedlug uczestnikow i potencjalnych uczestnikow badan

klinicznych
Zmienne Uczestnicy badania Potencjalni Laczna liczba
klinicznego uczestnicy badania  odpowiedzi N (%)
N (%) klinicznego N (%0)
Czy uwaza Pan/Pani, Ze Tak 28 (100%) 250 (97%) 278 (95%)
uczestnik powinien zostaé
poinformowany, ze udzial w
badaniu klinicznym jest oparty
na badaniu eksperymentalnym?
Nie 0 9 (3%) 9 (3%)
SUMA 28 264 292
Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy Tak 26 (99%) 155 (59%) 181 (62%)
poinformowac¢ uczestnika
badania co to jest placebo?
Nie 2 (1%) 109 (41%) 111 (38%)
SUMA 28 264 292
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Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy Tak

poinformowac¢ uczestnika

badania o tym, Ze moze by¢

przydzielony do grupy

kontrolnej?

Nie
SUMA

Czy uwaza Pan/Pani, ze Tak

informowanie uczestnika

badania o placebo w zakresie

prowadzonego badania

klinicznego ma sens?

Nie
SUMA

Czy uwaza Pan/Pani, ze nalezy Tak

poinformowa¢ uczestnika

badania o alternatywnych

metodach leczenia?

Nie
SUMA

Czy uwaza Pan/Pani, ze Tak

informacja o placebo ma wplyw

na uczestnika badania i jego

decyzje o udziale w badaniu

klinicznym?

Nie
SUMA

Czy uwaza Pan/Pani, ze lepiej dla  Tak

uczestnika badania i efektow

badania klinicznego jest

nieinformowanie, badz tylko

ogolna informacja na temat

placebo?

Nie
SUMA

26 (99%)

2 (1%)
28

22 (79%)

6 (21%)
28

28 (100%)

28

26 (93%)

2 (7%)
28

14 (50%)

14 (50%)
28

Zrodto: opracowanie wilasne.

155 (59%)

109 (41%)
264

138 (52%)

126 (48%)
264

250 (95%)

14 (5%)
264

231 (88%)

33 (13%)
264

83 (31%)

181 (69%)
264

181 (62%)

111 (38%)
292

160 (55%)

132 (45%)
292

278 (95%)

14 (5%)
292

257 (88%)

35 (12%)
292

97 (33%)

195 (67%)
292
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Wickszos¢ ankietowanych byla przekonana, ze placebo moze mie¢ wplyw
na uczestnika badania i1 jego decyzje o wudziale w badaniu. W ocenie prawie
67% (195 0s6b) respondentow lepiej dla uczestnika badania i efektow badania klinicznego
jest, gdy zostanie on poinformowany o stosowaniu placebo w badaniu klinicznym. Dane
przedstawione zostaly w tabeli 7. Znaczna cz¢$¢ respondentow wskazata tez,
ze dolegliwosci fizyczne moga si¢ poprawi¢ lub dos$¢ czesto poprawié poprzez wiare
w skuteczno$¢ terapii. Jedynie okoto 3% (9 oséb) uznato, ze placebo nie ma wptywu
na stan zdrowia uczestnika, a okoto 10% (30 osob), ze taki wpltyw wystepuje rzadko

(Wykres 14).

60% 57%
49% 1894
. 50% 48%
2
3
g 40% - 3505 37%
o
o
= 30% -
fa]
B 04
‘.él) 21,0
% 20% - -
< 14%
o2
3 10% [ 10%
C 10% : : 7%
3% 304 204 204
"~ 0% =
Tak Dosc czesto Rzadko Nie Nie wiem

Laczna liczba ankietowanych ~ M Uczestnik  WPotencjalny uczestnik

Wykres 14. Wiara w skutecznos$¢ terapii

Podkreslenia wymaga, ze potowa ankietowanych chciataby wiedzie¢, ze otrzymata
placebo zamiast badanego produktu leczniczego. Natomiast okoto 32% (92 osoby)
pozostawiloby ta informacj¢ do uznania badacza, zas 12% (36 os6b) uwaza takie
informacje za niepotrzebne (Wykres 15.). Potowa badanych bytaby réwniez rozczarowana
otrzymywaniem czystego placebo. Niespelna 30% respondentéw (146 osob) czuloby
rozczarowanie, gdyby otrzymywata czyste placebo (Wykres 16.). Przy czym czeSciej
uczestnicy badania wyrazali obawy przed otrzymywaniem placebo niz potencjalni
uczestnicy badania. Takie rozlozenie odpowiedzi moze $wiadczy¢ o tym, Ze uczestnicy
badania klinicznego majg wigkszg Swiadomos¢ w zakresie wptywu placebo na ich zdrowie,
a wiedza o tym czy otrzymaja w ramach badania produkt leczniczy czy placebo moze

wptyna¢ na decyzj¢ o przystgpieniu do badania.

247



60% 57%
50%
40%

32% 33%
30%

21%
20%

14%
12% ° 12%

ll T

Odsetelk liczby respondentow

10%

Chcialbym/abym  Pozostawilbym/abym Uwazam takie Nie wiem
wiedziec to do uznania badacz, infromacje za
CZY mi powie, czy nie niepotrzebne

0%

mIaczna liczba ankietowanych ~ M Uczestnik ~ MW Potencjalny uczestnik

Whykres 15. Otrzymywanie placebo

Nie bylbym/abym rozczarowany/a, gdybym _ 32%
otrzymywal/a lek ziolowy lub preparat 0%

multiwitaminowy _ 2004

Nie bylbym/abym rozczarowany/a. gdybym 20%
otrzymywal/a lek ziolowy lub preparat
multiwitaminowy

29%
21%

48%
Bylbym/abym rozczarowany/a

otrzymywaniem czystego placebo 1%

50%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%
Odsetek liczby respondentow

B Potencjalny uczestnik W Uczestnik  ®ELaczna liczba ankietowanych

Wykres 16. Rozczarowanie stosowaniem placebo w badaniach klinicznych

Przewazajaca czg$¢ ankietowanych wskazata, ze nie kontynuowalaby udzialu
W badaniu klinicznym, gdyby dowiedziata si¢, ze zamiast badanego produktu leczniczego
otrzymuje placebo — 66% (192 osoby). Co istotne, az 67% (176 0s6b) potencjalnych
uczestnikow badania zrezygnowatoby z uczestnictwa w badaniu w tej sytuacji, zas 88 0sob

(33%) kontynuowaloby swoj udziat. W przypadku natomiast uczestnikow badania
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43% (12 osob) nadal realizowatoby badanie kliniczne, a 16 osob (57%) zaprzestatoby

udzialu w badaniu klinicznym. Dane zostaty przedstawione na wykresie nr 17.

70% 66% 67%

57% I

Nie

60%
50%

43%
40%

34% 33%
30%
20%
10%
0%
Tak

BIacznaliczba ankietowanych ~ W Uczestnik W Potencjalny uczestnik

Odsetek liczby respondentow

Wykres 17. Udziat w badaniu klinicznym po otrzymaniu informacji o przyjmowaniu placebo

Wigkszo$¢ ankietowanych wskazywata, ze nie miataby przeciwskazan,
gdyby badacz zastosowal terapi¢ placebo, w sytuacji, gdy standardowe metody leczenia
nie moglyby by¢ stosowane lub gdy miatyby powazne skutki uboczne (20%, 132 osoby).
Ponadto potencjalni uczestnicy badania jako kolejng z najczesSciej wybieranych
odpowiedzi wskazywali przypadek wystapienia nieuleczalnej choroby, co do ktorej
nie bylo znanej istotnej terapii dzialajacej (19%, 113 oséb). Nastepnie zgodzili by sig
na zastosowanie terapii placebo, gdyby byta to ich prosba 0 otrzymanie takiej terapii
(16%, 94 osoby) i aby uzyska¢ przewage terapeutyczng poprzez efekt placebo
(15%, 90 o0s6b). Osoby, ktore braty udziat w badaniach klinicznych akceptowaliby terapi¢
z zastosowaniem placebo, gdyby wynikatlo to z ich wilasnej prosby o taka terapie
(19%, 12 os6b). Ponadto w sytuacji, gdyby mieli nieuleczalng chorobe, byli trudnymi
pacjentami z osobliwosciami psychologicznymi, jak tez w przypadku wystgpienia skarg

nie zwigzanych z okreslong chorobg (Tabela 8.).
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Tabela 8. Akceptacja terapii placebo wedlug uczestnikéw i potencjalnych uczestnikéw badan klinicznych

Zmienne Uczestnicy badania Potencjalni Laczna liczba
klinicznego uczestnicy badania odpowiedzi
N (%) klinicznego N (%)
N (%)
Gdyby byla to prosba uczestnika 12 (19%) 94 (16%) 106 (16%)
badania o otrzymanie tej terapii
Aby uzyskaé przewage 6 (9%) 90 (15%) 96 (15%)
terapeutyczng poprzez efekt
placebo
Aby nadal méc zaoferowaé opcje 8 (13%) 113 (19%) 121 (18%)

leczenia, jesli uczestnik mial

nieuleczalng chorobe i nie bylo

znanej istotnej terapii dzialajacej

Aby nadal méc zaoferowaé 14 (22%) 118 (20%) 132 (20%)
leczenie, w sytuacjach, w ktérych

standardowe metody leczenia nie

moga by¢ stosowane lub maja

powazne skutki uboczne

Jesli skargi i wyniki badan nie sa 8 (13%) 46 (8%) 54 (8%)
zwiazane z okreslona choroba

Gdyby uczestnik byl trudnym 8 (13%) 60 (10%) 68 (10%)
pacjentem z osobliwo$ciami

psychologicznymi

Aby unikna¢ uzaleznienia od 6 (9%) 70 (12%) 76 (12%)

lekow

Inne 2 (3%) 4 (1%) 6 (1%)
SUMA 64 595 659

Zrbdlo: opracowanie wlasne.

Przewazajaca czes$¢ respondentdw, bo az 77% (225 osoby) uwaza, ze nie jest
etyczne, gdy podczas prowadzenia badania klinicznego jeden z uczestnikow badania
otrzymuje lek badany, a inny placebo. Wérdd ankietowanych z grupy potencjalnych
uczestnikow badania tego zdania jest 80% badanych. Natomiast w przypadku uczestnikow
badania zdanie w tym zakresie jest podzielone, bowiem polowa ankietowanych ocenia
stosowanie placebo w takiej sytuacji pozytywnie, za§ druga polowa negatywnie. Powyzsze

obrazuje wykres nr 18.
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Nie
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Odsetek liczby respondentow
=S

BIacznaliczba ankietowanych ~ W Uczestnik W Potencjalny uczestnik

Wykres 18. Etyka stosowania placebo w badaniach klinicznych

(jeden uczestnik otrzymuje lek badany, a drugi placebo)

Respondenci tagodniej wypowiedzieli si¢ odnosnie etyki stosowania zaslepienia
podczas doboru uczestnikow badania do badan klinicznych. Wérdd ankietowanych
45% (132 osoby) uznato, ze taka metoda jest etyczna, za$§ 55% (160 os6b) miato odmienne
zdanie. Za nietycznym stosowaniem za$lepienia opowiedzialo si¢ 71% uczestnikow
badania (20 o0sob) i 53% (140 os6b) potencjalnych uczestnikow badania klinicznego.
Odmienne zdanie mialo 124 osoby (47%) z grupy potencjalnych uczestnikéw badania

129% (8 0sob) uczestnikéw badania. Dane przedstawiono na wykresie nr 19.

80%
71%

T0%
0,
60% 5504 5304
50 45% 47%
40
29%
30
20
10%
0%
Tak Nie

BIacznaliczba ankietowanych ~ W Uczestnik W Potencjalny uczestnik

E - -

Odsetek liczby respondentow
=S

Wykres 19. Etyka stosowania za$lepienia w badaniach klinicznych
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Znaczna wigkszo$¢ badanych widzi rowniez potrzebg wprowadzenia regulacji
dotyczacych zagadnienia placebo w badaniach klinicznych, takze w kontekScie praw

pacjenta, a tym samym prawa do informacji (84%) — Wykres 20.

100% 030
90% 84%

83%

80%
70%
60%
50%
40%

30%
16% 17%

s
Nie

BIacznaliczba ankietowanych ~ W Uczestnik W Potencjalny uczestnik

20%

Odsetek liczby respondentow

10%
0%

Tak

Wykres 20. Potrzeba wprowadzenia regulacji dotyczacych stosowania placebo
w badaniach klinicznych

6. Informacje na temat COVID-19
Sposérod osob ankietowanych 222 (76%) zaszczepito sig¢ przeCiwko wirusowi
SARS-CoV-2 (Wykres 21). W ocenie 179 osob (61%) szczepionka jest bezpieczna,
a 50 (17%) ocenito ja negatywnie. Natomiast 49% (63 osoby) badanych nie mialo zdania
naten temat. Polowa respondentdw uznata, ze badania kliniczne nad szczepionka
sq rzetelne i wiarygodne. Niespeltna 33% (96 osob) odpowiedziato, ze nie wie, zas 50 0sob
(17%) ma obawy co do bezpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19. Dane

przedstawiono w tabeli nr 9.
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Wykres 21. Szczepienie przeciwko wirusowi SARS-CoV-2

Tabela 9. Ocena badan klinicznych prowadzonych podczas pandemii COVID-19 wedtug uczestnikow

i potencjalnych uczestnikow badan klinicznych

Zmienne Uczestnicy Potencjalni Laczna liczba
badania uczestnicy odpowiedzi N (%)
klinicznego badania
N (%) klinicznego N (%)
Czy uwaza Pan/Pani, ze Tak 16 (57%) 163 (62%) 179 (61%)

szczepionka przeciwko COVID-
19 jest bezpieczna?

Nie 6 (21%) 44 (17%) 50 (17%)
Nie wiem 6 (21%) 57 (21%) 63 (49%)
SUMA 28 264 292
Czy uwaza Pan/Pani, ze badania  Tak 16 (57%) 130 (49%) 146 (50%)
kliniczne zwiazane ze
szczepionka na COVID-19 sa
rzetelne i wiarygodne?
Nie 6 (21%) 44 (17%) 50 (17%)
Nie wiem 6 (21%) 90 (34%) 96 (33%)
SUMA 28 264 292

Zrodto: opracowanie wihasne.
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7. Odpowiedzialno$é badacza w badaniach klinicznych

Na wykresie nr 22 przedstawiono odpowiedzi respondentow dotyczace kwestii
odpowiedzialnosci badacza za dalsza standardowa opieke medyczng po wycofaniu si¢
uczestnika badania z badania klinicznego. Zdaniem wigkszosci ankietowanych badacz
powinien ponosi¢ odpowiedzialnosci za dalszg standardowa opieke lub leczenie,
jezeli uczestnik dobrowolnie wycofal si¢ z udzialu w badaniu (63%). Zdania takiego
bylo 18 uczestnikow badania oraz 167 potencjalnych uczestnikow badania.
Wsrod ankietowanych 37% uwaza, ze badacz nie powinien ponosi¢ w takiej sytuacji
odpowiedzialnosci, w tym 10 uczestnikow badania i 97 potencjalnych uczestnikow

badania.

0% 63% 64% 63%

60%
50%
40% 37% 36% 37%
30%
20%
10%

0%

Tak Nie

BIacznaliczba ankietowanych ~ W Uczestnik W Potencjalny uczestnik

Odsetek liczby respondentow

Wykres 22. Odpowiedzialno$¢ badacza za dalszg standardowg opieke
po wycofaniu si¢ uczestnika z badania klinicznego

Wicksza potowa respondentéw (66%) opowiedziala si¢ rowniez za tym, ze badacz
powinien ponosi¢ odpowiedzialno$¢ cywilng za wyrzadzone podczas badania szkody
oraz za szkody zwigzane ze stosowaniem placebo w badaniach Klinicznych.
W tym 20 (71%) uczestnikow badania i 173 (66%) potencjalnych uczestnikow badania.
Natomiast 34% ankietowanych uznalo odmiennie, to jest 8 uczestnikéw badania
1 91 potencjalnych uczestnikow badania klinicznego. Wyniki zostaty zamieszczone

na wykresach nr 23 i 24.
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Wykres 23. Odpowiedzialno$¢ cywilna badacza za wyrzadzone

podczas badania klinicznego szkody
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BIacznaliczba ankietowanych ~ W Uczestnik W Potencjalny uczestnik

Odsetek liczby respondentow

Wykres 24. Odpowiedzialno$¢ cywilna badacza za szkody zwigzane ze stosowaniem placebo

w badaniach klinicznych

7.5.2. Osoby zaangazowane w prowadzenie badan klinicznych

Trzecia cze$¢ kwestionariusza skierowana byla do os6b zaangazowanych
w prowadzenie badan klinicznych, a wigc badaczy, sponsoréw, monitoréw oraz pozostaty
personel medyczny zaangazowany w prowadzenie badania klinicznego. Respondenci

podobnie jak w poprzedniej czesci oceniali potrzebe badan klinicznych, aspekt $wiadome;j
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zgody, kwesti¢ placebo 1 badan klinicznych nad szczepionka przeciwko wirusowi

SARS-CoV-2 oraz odpowiedzialnos$¢ badacza w badaniach klinicznych.

1. Charakterystyka grupy badanej

W tej grupie oséb badanych wzigto udziat 42 respondentow. Zdecydowang
wickszos¢ stanowily kobiety 34 osoby (81%) i wszyscy ankietowani deklarowali,
ze posiadaja wyksztatcenie wyzsze. Szczegdtowy opis danych zostal zawarty w tabeli
nr 10.

Kolejne dwa pytania miaty na celu ustalenie roli jaka respondenci tej grupy petnili
w badaniach klinicznych. Sposrod ankietowanych 42 osoby, to jest 100% badanych
wskazato, ze kiedykolwiek pracowato w badaniach klinicznych. Wynik ten mogt wynikac
z faktu, ze kwestionariusz zostat przestany do wielu osrodkéw badawczych. Z oséb
tych role badacza petnito 24 respondentow, czyli az 57% badanych. Dane powyzsze

zostaly przedstawione na wykresie nr 25.

Tabela 10. Charakterystyka badanej grupy — osoby zaangazowane w prowadzenie badan klinicznych

Zmienne Liczba oséb ankietowanych
N (%)
Pleé Kobieta 34 (81%)
Mezczyzna 8 (19%)
SUMA 42
Wyksztalcenie Podstawowe 0
Gimnazjalne 0
Srednie 0
Wyzsze 42 (100%)
SUMA 28
Praca w badaniach klinicznych Tak 0
Nie 42 (100%)
SUMA 42

Zrédto: opracowanie wlasne.

256



Tak = Nie

Wykres 25. Petnienie roli badacza w badaniach klinicznych

2. Opinia respondentow na temat badan klinicznych
Wszyscy z tej grupy ankietowanych zgodzili sig, Ze istnieje potrzeba prowadzenia
badan klinicznych (Wykres 26.). Respondenci ocenili badania kliniczne pozytywnie (71%)
i raczej pozytywnie (19%), chociaz 10% postrzega tego typu badania neutralnie.

80%

71%
70%
60%
50%
40%

30%

20%

Odsetek liczby repsondentow

10%

0%
Pozytywne Raczej Neutfralne Raczej Negatywne
pozytywne negatywne

Wykres 26. Postrzeganie badan klinicznych

Wedlug respondentow badania kliniczne sg przeznaczone dla kazdego
(27%, 26 0sob), ale w szczegolnosci dla osob walczacych z chorobami zagrazajacymi

zyciu (21%, 20 osoéb), osob zainteresowanych rozwojem nauki i pomaganiem innym
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(21%, 20 0s6b) oraz o0s6b zyjacych z przewleklymi schorzeniami Iub chorobami
(21%, 20 os6b). W mniejszym stopniu kierowane sg dla jednostek, ktore wigzg badania

kliniczne z osiggnieciem korzysci finansowych. Wyniki opisano w tabeli nr 11.

Tabela 11. Przeznaczenie badan klinicznych wedlug os6b zaangazowanych w prowadzenie badan

klinicznych
Zmienne Osoby prowadzace badania kliniczne
N (%)
Kazdy 26 (27%)
Nie jestem pewny/a 0
Osoby walczace z chorobami zagrazajacymi zyciu 20 (21%)
Osoby zainteresowane rozwojem nauki i pomaganiem 20 (21%)
innych
Osoby zyjace z przewleklymi schorzeniami lub 20 (21%)
chorobami
Osoby cheace uzupelnié¢ swoje dochody 4 (4%)
Osoby potrzebujace pokry¢ koszty leczenia 4 (4%)
Inne 2 (2%)
SUMA 96

Zrédto: opracowanie wilasne.

W ocenie respondentdw za wzigciem udzialu w badaniu klinicznym przemawia
przede wszystkim dostep do nowego leczenia (90%, 38 0sdb) oraz wyzszy poziom opieki
(81%, 34 osoby). Pacjenci decyduja si¢ na udzial w takim badaniu rowniez ze wzgledu
nato, ze inne metody leczenia nie zadziataly (62%, 26 osoby). Zwroécili tez uwage,
ze cze$¢ osob kieruje si¢ pobudkami takimi jak, uzyskanie korzysci dla innych z wiedzy
zdobytej w badaniu (43%, 18 o0sob), czy wlasnymi korzySciami o0sobistymi
(38%, 16 0s6b). Czgsto tez lekarze zalecajg udziat w badaniu klinicznym (43%, 18 osob).
Sposrdéd ankietowanych dwie osoby wskazaly, ze udzial w badaniu klinicznym umozliwia
darmowe sprawdzenie na przyktad stanu zdrowia, parametréow krwi, moczu, badanie

stuchu. Wyniki przedstawiono na wykresie nr 27.
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Korzyéci osobiste
IR0 . ..
et Potencjalne korzysci dla

Inne 20% innych z wiedzy zdobytej w

badaniu klinicznym

Inne metody leczenia nie

Jadviataly Dostep do nowego leczenia

Lekarze zalecajg udzial w
badaniu klinicznym

Wyzszy poziom opieki

Udgzial w badaniu klinicznym Udgzial w badaniu klinicznym
zapewnia pewna nie wymaga zadnego
rekompenstae pienigzna dodatkowego wysitku

Udgzial w badaniu klinicznym
nie wiaze sie z zadnymi
dodatkowymi kosztami

Wykres 27. Gtéwne motywacje uczestnikow badania do wziecia udziatu w badaniu klinicznym

W kolejnym pytaniu, ktérego dane przedstawia wykres nr 28, sprawdzono
jakie metodologie pod wzgledem skutecznoSci stosuja osoby prowadzace badania
kliniczne w celu zmniejszenia obcigzenia uczestnikéw badania uczestnictwem
w badaniach klinicznych. Najwigcej respondentow wskazalo, ze bardzo skutecznymi
aspektami jest dostarczanie uczestnikom badania materialdbw edukacyjnych w celu
wyjasnienia celu badania 1 oczekiwan (43%) oraz rekompensata finansowa za czas
uczestnika badania lub kosztéw podrozy do osrodka (38%). Ponad potowa badanych
zaznaczyla, ze skuteczne jest dostarczanie danych badawczych lub informacji zdrowotnych
za posrednictwem strony internetowej lub aplikacji na smartfona (51%) oraz udzielanie

pomocy uczestnikom badania za pomoca urzadzen mobilnych (38%).
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Mozliwoéc¢ zdalengo dostarczania danych
badawczych/informacji zdrowotnych za
posrednictwem strony internetowej lub aplikacji na
smartfona

Udzielanie pomocy uczestnikom badania za pomoca
urzadzen mobilnych

Rekompensata finansowa za czas uczestnika badania
i/lub koszty podrézy do osrodka badawczego

Dostarczenie uczestnikom badania materialow
edukacyjnych w celu wyjasnienia celu badania i 43% 33% 14%
oczekiwan

0% 20% 40% 60% 80% 100%  120%
Odsetek liczby respondentow

EBardzo skuteczne ® Skuteczne ®Neufralna opinia lub brak opinii = Mniej skuteczne ®Nieskuteczne

Wykres 28. Metodologie stosowane w celu zmniejszenia obcigzenia uczestnikow badania udziatem

w badaniu klinicznym

3. Swiadoma zgoda

Wazne dla uczestnika badania jest jasne i zrozumiale omoéwienie istoty badania
klinicznego 1 uzyskanie $wiadomej zgody na udziat. Wyniki te przedstawiono w tabeli
nr12. Osoby bioragce udzial w prowadzeniu badan klinicznych nie miaty Zzadnych
watpliwosci, ze nalezy uczestnikom badania wyjasni¢ cele 1 procedury badania klinicznego
i uzyska¢ $wiadomg zgodg. Jednakze tylko 95% ankietowanych uwaza, ze $wiadoma
zgoda powinna zosta¢ sporzadzona w formie pisemnej, a nawet 5% wskazato, ze zgoda
taka moze by¢ wyrazona w sposob ustny lub dorozumiany. Niemniej jednak 100%
respondentdow uznata, ze uczestnik powinien mie¢ mozliwos¢ wycofania si¢ z badania
klinicznego po wyrazeniu $wiadomej zgody.

Wszyscy badani w petni si¢ ze sobg zgodzili, ze nalezy poinformowac uczestnikow
badania o ryzyku, zagrozeniach i ewentualnych dziataniach niepozadanych, a takze

przyshugujacych uczestnikowi prawach pacjenta.
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Tabela 12. Swiadoma zgoda wedtug 0s6b zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych

Zmienne

Czy cele i procedury badania klinicznego powinny by¢

wyjasnione uczestnikom badania?

SUMA

Czy nalezy uzyskaé Swiadoma zgode przed

rozpocze¢ciem badania klinicznego?

SUMA

Czy po wyrazeniu Swiadomej zgody powinien by¢

sporzadzony dokument pisemny?

SUMA

Czy przy wyrazeniu $wiadomej zgody na udzial w
badaniu klinicznym wystarczy zgoda wyrazona w

sposéb ustny lub dorozumiany?

SUMA

Czy po podpisaniu przez uczestnika §wiadomej zgody

powinien on mie¢ mozliwo$¢ wycofania si¢ z badania

klinicznego?

SUMA

Czy uczestnik badania powinien by¢ informowany o

ryzyku zwigzanym z prowadzonym badaniem

klinicznym?

SUMA

Czy trzeba informowa¢ uczestnika badania o

zagrozeniach oraz ewentualnych powiklaniach

zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym?

SUMA

Tak

Nie

Tak

Nie

Tak

Nie

Tak

Nie

Tak

Nie

Tak

Nie

Tak

Nie

Osoby prowadzace badania kliniczne

N (%)

42 (100%)

42

42 (100%)

42

40 (95%)

2 (5%)
42

2 (5%)

40 (95%)

42

42 (100%)

42

42 (100%)

42

42 (100%)

42
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Czy nalezy informowa¢ uczestnika badania o Tak 40 (95%)
przystugujacych mu prawach pacjenta?
Nie 2 (5%)
SUMA 42

Zrédto: opracowanie wlasne.

Poza dokumentem $wiadomej zgody ankietowani podawali, ze przekazywali
uczestnikom materialy edukacyjne, m.in. w formie drukowanej (28,57%, 16 osob), ulotki
informacyjne (25%, 14 osob) lub w postaci zaproszenia na spotkanie informacyjne
badz webinarium (21%, 12 o0s6b) oraz udostgpniajagc narzedzia interaktywne
(20%, 11 oso6b). Jeden z respondentéw podal, ze oprocz formularza swiadomej zgody,
nie przekazywat Zzadnych materialbw uzupelaniajagcych. Dwie osoby  sposrod
ankietowanych proponowato uczestnikom badania dodatkowe konsultacje z badaczem.

Dane przedstawione zostaty na wykres nr 29.

Inne - 4%

Nie przekazujemy innych materiald . 2%
uzupelaniajacych i

Narzedzia interaktywne, multimedia do

o ) : 20%
uzytku domowego pacjenta

Zaproszenia na spotkanie

. e PR 21%
informa cyjne/we binarium

Ulotki informacyjne 25%

Drukowane informacje o badaniu

i B 29%
Klinicznym

0% 5% 10%  15%  20%  25%  30%

Odsetek liczby respondentow

Wykres 29. Przekazywanie materiatéw edukacyjnych informujacych uczestnikow badania

o ryzyku zwigzanym z uczestnictwem w badaniu

Respondenci zachgcajac uczestnikow badania do udzialu w badaniu klinicznym
najczesciej wskazywali na potencjalng osobista korzy$¢ zdrowotng, w tym m.in. dostep
do nowego leczenia (31%), nastgpnie na korzys¢ dla przysztych pacjentow z tym samym
stanem lub chorobg (29%), kolejno na zapewnienie profesjonalnej opieki medycznej (24%)
1 rekompensaty pieni¢znej (15%), chociaz ta kwestia miata mniejsze znaczenie.

Szczegotowe wyniki zawarte zostaty na wykresie nr 30.

262



200

= Potencjalna korzy$¢ zdrowotna (np. dostep do nowego leczenia)

= Potencjalna korzy$¢ dla przysziych pacjentow z tym samym stanem/chorobg (altruizm)

= Zapewnienie profesjonalnej opieki medycznej dzieki udziatowi w badaniu klinicznym
Rekompensata finansowa

= Inne

Wykres 30. Informowanie o potencjalnych korzysciach uczestnikow badania klinicznego

4. Placebo w badaniach klinicznych

Respondenci  zgodzili si¢, ze nalezy informowa¢ uczestnikow badan
o alternatywnych metodach leczenia oraz o eksperymentalnym charakterze badania
klinicznego. Potowa z badanych proponowala terapie, ktore byly stosowane w celu
wykorzystania niespecyficznych efektow (52%), za$ druga potowa takich terapii nigdy
nie proponowata (48%).

Zdecydowana wigkszo$¢, bo az 90% (38 osob) badanych odpowiedzialo, ze nalezy
poinformowaé uczestnikow badania o tym co to jest placebo, a tylko 10% (4 osoby)
uznalo, ze mnie. Poréwnywalne odpowiedzi otrzymano w zakresie informacji
0 przydzieleniu do grupy kontrolnej. Sposrod badanych 86% (36 os6b) uznato, ze taka
informacja powinna zosta¢ przekazana uczestnikom badania. Szczegotowe dane zostaty

zawarte w tabeli nr 13.

263



Tabela 13. Placebo w badaniach klinicznych wedlug os6b zaangazowanych w prowadzenie badan

klinicznych
Zmienne Osoby prowadzace badania kliniczne
N (%)
Czy nalezy poinformowac¢ uczestnika badania o Tak 42 (100%)
alternatywnych metodach leczenia?
Nie 0
SUMA 42
Czy uczestnik powinien zosta¢ poinformowany, ze udzial  Tak 42 (100%)
w badaniu klinicznym jest oparty na badaniu
eksperymentalnym?
Nie 0
SUMA 42
Czy proponowano uczestnikom badania terapie, ktore Tak 22 (52%)
byly stosowane w celu wykorzystania niespecyficznych
efektow?
Nie 20 (48%)
SUMA 42
Czy nalezy informowa¢ uczestnika badania co to jest Tak 38 (90%)
placebo?
Nie 4 (10%)
SUMA 42

Zrodto: opracowanie wilasne.

Stosowanie placebo w badaniach klinicznych przez badaczy postrzegane
jest pozytywnie (38%, 16 o0sob) lub raczej pozytywnie (24%, 10 o0sob).
Jedynie 14% (6 os6b) ocenia je raczej negatywnie, zas 24% (10 osob) neutralnie.

Dane przedstawiono na wykresie 31.
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Negatywnie = 0%

Raczej negatywnie

14%
Neutralnie

24%

Raczej pozytywnie 24%

Pozytywnie 38%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Odsetek liczby repsondentow

Whykres 31. Postrzeganie placebo w badaniach klinicznych

Oprocz ogolnych przemys$len na temat stosowania placebo w badaniach
klinicznych, osoby zaangazowane w prowadzenie badan klinicznych zapytano, o wplyw
informacji o placebo na uczestnika badania i wyniki badania klinicznego. W ocenie
respondentéw poinformowanie uczestnikow o stosowaniu placebo w badaniu klinicznym,
w ktorym bierze udzial ma sens (81%, 34 osoby) i informacja ta wptywa na uczestnika
badania oraz jego decyzj¢ o udziale w takim badaniu (90%, 38 osoby). Respondenci uznali
rowniez, ze nie bedzie lepiej dla uczestnika badania i efektow badania klinicznego,
jezeli uczestnik badania klinicznego nie zostanie poinformowany o stosowaniu placebo
w badaniu, w ktérym bierze on udziat (62%, 26 oséb). Jednakze, 38% (16 os6b) badanych

wskazato odmienng opini¢. Szczegdlowe wyniki przedstawiono w tabeli nr 14.
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Tabela 14. Informowanie o stosowaniu placebo w badaniach klinicznych i wptyw tej informacji na decyzje

podejmowane przez uczestnika badania

Zmienne Osoby prowadzace badania kliniczne
N (%0)
Czy informowanie uczestnika badania o placebo w zakresie  Tak 34 (81%)

prowadzonego badania klinicznego ma sens?

Nie 8 (19%)
SUMA 42
Czy informacja o placebo moze wplywa¢ na uczestnika Tak 38 (90%)
badania i jego decyzje¢ o udziale w badaniu klinicznym?
Nie 4 (10%)
SUMA 42
Czy lepiej dla badanego i efektéw badania klinicznego jest — Tak 16 (38%)
nieinformowanie, badz tylko ogélna informacja na temat
placebo?
Nie 26 (62%)
SUMA 42

Zrédto: opracowanie whasne.

W ocenie zdecydowanej wigkszo$ci ankietowanych dolegliwosci fizyczne mogg si¢
poprawi¢ (29%, 12 os6b) lub dos¢ czesto poprawic (52%, 22 0soby) poprzez samg wiarg
w skuteczno$¢ terapii. Jedynie dwoch respondentéw odpowiedziato, ze nie ma to wptywu
na stan zdrowia chorego (5%), a 14% (6 oséb) uznato, ze rzadko takie zjawisko wystgpuje

(Wykres 32.).

60%
52%

40%

29%

20%

14%

Odsetek liczby respondentow
[¥¥)
=

10%
5%

Tak Dosc czesto Rzadko Nie Nie wiem

Wykres 32. Wiara w skutecznos¢ terapii placebo
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Podzielone byly zdania respondentdw odnosnie etycznego aspektu stosowania
placebo w badaniach klinicznych, w szczeg6lnosci w sytuacji, gdy jeden z uczestnikéw
otrzymuje badany produkt leczniczy, a inny obojetng substancje. Wsrod ankietowanych
52% (22 osoby) uznato, ze sytuacja taka jest etyczna, za§ 48% (20 osoéb) wskazato

odmiennie. Dane te zostaly zobrazowane na wykresie nr 33.

52%

Tak = Nie

Wykres 33. Etyka stosowania placebo w badaniach klinicznych

(jeden uczestnik otrzymuje lek badany, a drugi placebo)

Wedlug ankietowanych w badaniach klinicznych powinno by¢ stosowane
za$lepienie. Najbardziej optymalne jest stosowanie metody potrdjnie Slepej proby
(48%, 20 os6b), kolejno podwojnie Slepej proby (43%, 18 o0sob) i ewentualnie moze by¢
stosowana pojedyncza $lepa proba (10%, 4 osoby) (Wykres 34.). Respondenci w zasadzie
uznali roéwniez, ze tego typu metody doboru uczestnikow badania do proby kontrolnej

sg etyczne (90%, 38 osob). Wyniki przedstawia wykres nr 35.
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Slepej proby - 10%
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Odsetek liczby respondentow

Wykres 34. Metody doboru uczestnikéw badan do proby kontrolnej

Tak = Nie

Wykres 35. Etyka stosowania zaslepienia w badaniach klinicznych

W ocenie wigkszosci osob zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych

nalezy uregulowac zagadnienie stosowania placebo w badaniach klinicznych, rowniez

W kontekscie praw pacjenta, w tym prawa do informacji (86%, 36 0s6b). Sze$¢ osob

sposrod ankietowanych (14%) nie widzi takiej potrzeby (Wykres 36.).
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90% 86%

50%

40%

30%

Odsetek liczby respondentow

20% 14%

Tak Nie

10%

0%

Wykres 36. Potrzeba wprowadzenia regulacji dotyczacych stosowania placebo

w badaniach klinicznych

5. Informacja na temat COVID-19

Sposrod osob ankietowanych 38 respondentow (90%) zaszczepito si¢ przeciwko
wirusowi SARS-CoV-2 (Wykres 37.). Zdaniem badanych, ktorzy wykonujg zawod
medyczny 71% (30 osob) uznaje, ze szczepionka przeciwko COVID-19 jest bezpieczna,
a 62% (26 osob) uwaza, ze prowadzone w tym zakresie badania kliniczne sa wiarygodne
i rzetelne. Jedynie 5% (2 osoby) badanych ma obawy odnosnie bezpieczenstwa
tej szczepionki, za§ zdaniem 4 (10%) ankietowanych badania te budzg watpliwosci
pod wzglgdem ich wiarygodno$ci. Pozostali respondenci nie mieli zdania na ten temat.

Dane zostaty przedstawione w tabeli nr 15.
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90%

Odsetek liczby respondentow
g

10%

Tak Nie

Wykres 37. Szczepienie przeciwko wirusowi SARS-CoV-2

Tabela 15. Ocena badaf klinicznych prowadzonych podczas pandemii COVID-19 wedlug o0s6b

zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych

Zmienne Osoby prowadzace badania kliniczne
N (%)
Czy uwaza Pan/Pani, ze szczepionka przeciwko COVID-19  Tak 30 (71%)
jest bezpieczna?
Nie 2 (5%)
Nie 10 (24%)
wiem
SUMA 42
Czy uwaza Pan/Pani, Ze badania kliniczne zwiazane ze Tak 26 (62%)
szczepionka na COVID-19 sa rzetelne i wiarygodne?
Nie 4 (10%)
Nie 12 (29%)
wiem
SUMA 42

Zrodto: opracowanie wilasne.

6. Odpowiedzialno$¢ badacza w badaniach klinicznych
Zdaniem  wigkszo$ci  ankietowanych badacz nie powinien  ponosié¢
odpowiedzialnosci za dalszg standardowa opieke Iub leczenie, jezeli uczestnik
dobrowolnie wycofat si¢ z udzialu w badaniu (76%, 32 osoby), ale okoto 24% (10 oséb)
badanych uwaza wrecz odwrotnie (Wykres 38.).
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Tak = Nie

Wykres 38. Odpowiedzialno$¢ badacza za dalszg standardowa opieke po wycofaniu si¢
uczestnika z badania klinicznego

Wigksza potowa respondentdéw uznaje natomiast, ze badacz powinien ponosi¢
odpowiedzialno$¢ cywilng za wyrzadzone podczas badania szkody oraz za szkody
zwigzane ze stosowaniem placebo w badaniach klinicznych (62%, 26 0sob), a tylko
16 os6b (38%) uwaza, ze badacz takiej odpowiedzialno$ci nie powinien ponosi¢. Wyniki

zaprezentowano na wykresach nr 39 i 40.

o>

Tak = Nie

Wykres 39. Odpowiedzialno$¢ cywilna badacza za wyrzadzone podczas badania klinicznego szkody
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38%

Tak = Nie

Wykres 40. Odpowiedzialno$¢ cywilna badacza za szkody zwigzane ze stosowaniem placebo

w badaniach klinicznych

7.6. Podsumowanie wynikow

Badania kliniczne sg bez watpienia podstawa ulepszen w opiece nad pacjentami,
aletez majg ogromny wplyw na rozwdj nauki. Wyniki badania ankietowanego
moga stanowi¢ podstawe do skuteczniejszego zaangazowania uczestnikow badania
I potencjalnych uczestnikow badania klinicznego w prowadzenie badan klinicznych.
Pojawiajg si¢ jednak nadal pewne watpliwosci, co do bezpieczenstwa badan klinicznych,
zwlaszcza w kontekscie stosowania placebo. Poprawa zrozumienia metodologii badan
| bezpieczenstwa przez uczestnikow 1 ochotnikOw moze znaczenie zwigkszy¢
zainteresowanie badaniami klinicznymi.

Badanie wykazato, ze osoby z wczesniejszymi doswiadczeniami w badaniach
klinicznych wykazaty nieco wigksza wiedz¢ w zakresie badan klinicznych niz potencjalni
uczestnicy badan. Powyzsze moze wynika¢ z faktu, Ze potencjalni uczestnicy
nie interesowali si¢ tym zagadnieniem Wczesniej. Osoby z tej grupy miaty tez wicksze
obawy, aby wzig¢ udziat w badaniu klinicznym. Wszyscy jednak ankietowani, zarowno
z grupy uczestnikbw 1 potencjalnych uczestnikow badan klinicznych, jak 1 oséb
prowadzacych badania kliniczne widzg potrzebg prowadzenia badan klinicznych i oceniaja
je pozytywnie. Zwrdocono przy tym uwage, ze badania kliniczne sg przeznaczone gltdéwnie
dla osob, ktore walcza z chorobami, ale zaznaczono réwniez w tym zakresie role rozwoju

nauki i pomagania innym.
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Uczestnictwo w badaniu klinicznym powoduje ucigzliwosci dla oséb bioracych
udzial w badaniu i staje si¢ tez istotnym aspektem przy podejmowaniu decyzji
0 przystapieniu do badania. Konieczno$¢ wielokrotnych wizyt, liczne badania i procedury
zniechecaja do udzialu w badaniu. Podjecie wigkszych inicjatyw i wykorzystanie
nowoczesnych technologii zwickszajacych wygode uczestnikow moze wplynac
na zwiekszenie liczby osob chetnych do wzigcia udzialu w badaniu klinicznym. Wyniki
ankiety wskazuja, Ze najbardziej pozadanymi ustugami sg aplikacje na smartfony,
przesytane informacje i uczestnictwo w spotkaniach za pomocg urzadzen mobilnych.
Takie rozwigzanie nie ingeruje az tak bardzo w zycie codzienne 0sob,
ktore uczestniczytyby w badaniu klinicznym. OczywiScie nic nie jest w stanie zastgpic
bezposredniego kontaktu z badaczem, ale tego typu rozwigzania mogg bardzo mocno
wzmocni¢ zaufanie do badania i badacza, a dodatkowo stanowi¢ element wspierajacy
opieke nad uczestnikiem badania klinicznego.

7 badania wynika, ze zasadniczo grupa uczestnikow i ochotnikéw badania
klinicznego rozumie, iz przed przystapieniem do badania muszg wyrazi¢ $wiadoma zgodg
na udzial w badaniu. Ankietowani nie mieli w zasadzie watpliwosci, ze kwestie
z tym zwigzane, takie jak cele i procedury badania, ryzyko, zagrozenia i dziatania
niepozadane, a takze mozliwos¢ wycofania si¢ z badania, powinny by¢
przed rozpoczgciem badania doktadnie wyjasnione. Taki tez poglad wyrazily osoby
prowadzace badania kliniczne.

Wieksze watpliwosci pojawily si¢ w przypadku stosowania placebo w badaniach
Klinicznych. Oprécz ogdlnych przemys$len na temat stosowania placebo, ankietowanych
zapytano o ich opini¢ na temat terapii opartej na niespecyficznych efektach
I jak informacja o powyzszym wplyngtaby na ich decyzj¢ o udziale lub kontynuowaniu
badania. Co istotne, wigkszo$¢ ankietowanych byta zgodna co do tego, ze badacz powinien
poinformowa¢ uczestnikéw co to jest placebo oraz ze mogg by¢ przydzieleni do grupy
kontrolnej. Informacja ta ma duzy wplyw na podjecie decyzji o udziale w badaniu
klinicznym i opiera si¢ na prawie pacjenta do wiedzy oraz uczciwosci. Tylko mniejszosc¢
badanych uwazala, ze uczestnicy nie powinni by¢ informowani o stosowaniu placebo
z powodow zwigzanych z potencjalnym brakiem korzysci z takiej informacji oraz tym,
ze sama wiara W Skuteczno$¢ terapii moze Spowodowaé poprawe stanu zdrowia
i zmniejszy¢ dolegliwosci fizyczne.

Wigkszo$¢ odpowiedzi byla raczej negatywna, gdy pytano uczestnikow o ogolna

akceptowalno$¢ stosowania placebo. Co ciekawe, w konfrontacji z pytaniami, w Ktorych
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badani mieli wyobrazi¢ siebie w sytuacji, gdy biorg udziat w badaniu klinicznym, potowa
z respondentow wskazywata, ze chciataby wiedzie¢, ze otrzymuje placebo zamiast
badanego produktu leczniczego, czulaby rozczarowanie, gdyby si¢ okazato to prawda,
apoza tym zdecydowana wigkszo$¢ zrezygnowataby w takiej sytuacji z kontynuacji
uczestnictwa w badaniu klinicznym.

Postawy uczestnikow badania i1 potencjalnych uczestnikow badania klinicznego
wykorzystuja podobne postawy 0sob zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych
w zakresie kwestii dotyczacej informowania o placebo, randomizacji i zaslepieniu.
W ich ocenie informacja ta moze wplynaé na decyzje uczestnika o udziale w badaniu,
dlatego wazne jest, aby nie oszukiwa¢ uczestnika badania, ze terapia oparta
na niespecyficznych efektach moze by¢ zastosowana w danym badaniu klinicznym.
Ta grupa ankietowanych postrzega jednak stosowanie placebo w badaniach klinicznych
raczej pozytywnie, a jednoczes$nie badani wskazali, ze wiara w skutecznos$¢ terapii rowniez
moze wplyna¢ na poprawe stanu zdrowia czy zmniejszenie dolegliwosci fizycznych.
Badania wykazaly, ze informacja o placebo ma zwigkszy¢ $wiadomos¢ uczestnikow
badania o procedurach i celach jego prowadzenia, ale tez zwigkszy¢ zaufanie do badacza
I samego badania.

Ankietowani zaangazowani w prowadzenie badan klinicznych uwazali roéwniez,
ze powinna by¢ stosowana podwojnie lub potrdjnie Slepa proba doboru uczestnikow
do grupy kontrolnej. Takie metody bez watpienia pozwalajg wyeliminowaé interwencje
badacza w badania kliniczne, a tym samym w jego wyniki. Tym bardziej, ze prawie
potowa uczestnikoéw badania 1 potencjalnych uczestnikow badania uznata, ze taki dobor
uczestnikow do proby kontrolnej jest etycznie uzasadniony. O ile jednak uczestnicy
badania i potencjalni uczestnicy badania klinicznego uznali za nieetyczne sytuacje,
gdy jeden z uczestnikow badania otrzymuje badany lek, a inny placebo, to osoby
prowadzace badanie kliniczne byly w tym zakresie podzieleni. Niemniej jednak znaczna
wigkszo$¢ respondentéw z obu grup badanych widzi potrzebg uregulowania zagadnienia
placebo w badaniach klinicznych w polskim ustawodawstwie, w tym réwniez w kontekscie
praw pacjenta.

Odnoszac si¢ do kolejnego problemu poruszonego w kwestionariusz, a mianowicie
szczepionek przeciwko COVID-19, nalezy wskaza¢, ze kwestia ta miala w ostatnich latach
do$¢ strategiczne znaczenie. Wybuch pandemii COVID-19 1 préba znalezienia
skutecznego leczenia, szczepionki zapobiegajacej rozprzestrzenianiu si¢ choroby

wzbudzata i nadal wzbudza do$¢ duze kontrowersje. Wraz z dostgpnoscia Szczepionek
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przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 nie bylo dostgpnych zbyt wiele informacji na temat
akceptacji spolecznej 1 stosunku do szczepionek, cho¢ nadal badania te budza spore
watpliwosci, co wynika z przeprowadzonej ankiety. Wsérod ankietowanych z obu grup
badanych wigkszo$¢ o0sob szczepila si¢ przeciwko COVID-19. Chociaz znaczna czg$§¢
badanych uwazata, ze szczepionki sg bezpieczne, a zwigzane z nimi badania kliniczne
sg rzetelne i wiarygodne, to prawie polowa badanych, w tym okoto 5% badanych
pracujacych w badaniach klinicznych nadal odczuwa obawy zwigzane z bezpieczenstwem
tejze szczepionki, a okoto 10% uwaza, ze badania kliniczne nie zostaty przeprowadzone
rzetelnie. Takie stanowisko jest zapewne podyktowane tym, ze badania kliniczne w tym
zakresie prowadzone byly specjalnym, przyspieszonym trybem i trwaly znacznie krocej
niz badania nad szczepionkami prowadzone w normalnych warunkach.

Przeprowadzone badanie miato na celu rowniez analiz¢ odpowiedzialno$ci
badacza w badaniu klinicznym. Ponad 60% badanych, zarowno z grupy uczestnikéw
badan 1 potencjalnych uczestnikow badan klinicznych oraz z grupy oséb zaangazowanych
w prowadzenie badan klinicznych jest zdania, ze badacz na rowni ze sponsorem powinien
ponosi¢  odpowiedzialno$¢ cywilng za wyrzadzone podczas badania szkody,
w tym rowniez za szkody zwigzane ze stosowaniem placebo w badaniach klinicznych.
Co ciekawe jednak, uczestnicy i potencjalni uczestnicy badania w zdecydowanej
wiekszosci (60%) wskazywali, ze badacz powinien réwniez ponosi¢ odpowiedzialnosé
za dalszg standardowa opieke lub leczenie, gdy uczestnik dobrowolnie wycofa si¢
Z badania. Odpowiednio okoto 40% badanych bylo zdania odmiennego. Osoby
prowadzgce badania kliniczne uwazajg wrecz odwrotnie, w ich ocenie badacz nie powinien
takiej odpowiedzialnosci ponosi¢. Takie podejscie ochotnikdw 1 uczestnikow badan
klinicznych mozna ttumaczy¢ tym, Zze uczestnik ma kontakt gldwnie z badaczem, to jemu
powierza swoje zdrowie, a niekiedy zycie i1 to jego obdarza zaufaniem. To takze badacz
podejmuje decyzje zwigzane z danym uczestnikiem w zakresie przydziatu do badania
I stosowanych terapii, najlepiej zna sytuacje zdrowotng uczestnika.

Analizujac uzyskane w ankietach odpowiedzi mozna stwierdzi¢, ze spoteczenstwo
jest coraz bardziej swiadome istoty i potrzeby badan klinicznych. Istnieje jednak
tez potrzeba ciaglej pracy, aby lepiej zrozumie¢ perspektywy i preferencje uczestnikow
badan 1 spoteczenstwa w zakresie udziatu w badaniach. Uczestnicy badania cenig wiedze
zwigzang z ich ochrong, podstawowym charakterem i znaczeniem badan klinicznych
oraz uzasadnieniem zastosowania randomizacji i placebo. Osoby prowadzace badania

kliniczne musza zatem zwréci¢é szczegdlng uwage na wszelkie negatywne wrazenia
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uczestnikow z badan. Musza takze odpowiednio dostosowac dzialania edukacyjne,
aby wzbudza¢ zaufanie i zapewniaé¢ uczestnikom bezpieczenstwo, tak w zakresie badanego

produktu leczniczego, ale tez stosowanego w badaniu klinicznym placebo.

7.7. Wnioski

W  przedmiotowym badaniu zmierzono zrozumienie badan klinicznych
wsrdd uczestnikoéw badan 1 potencjalnych uczestnikow badan klinicznych, w tym rowniez
kwesti¢ swiadomej zgody 1 stosowania placebo. Uzyskane wyniki potwierdzily postawione
hipotezy i implikowaty z wnioskami przedstawionymi w pozostatych rozdziatach. Ogolnie
nalezy stwierdzi¢, ze niezbgdne jest prowadzenie badan klinicznych, zwlaszcza w dobie
pojawiajacych si¢ coraz to nowych chordb. Jednakze nalezy zwroci¢ wigksza uwage
I wprowadzi¢ regulacje odnoszace si¢ do szeroko pojetego bezpieczenstwa prowadzenia
badan klinicznych, w szczegélnosci w zakresie stosowania placebo w badaniach
klinicznych, przekazywanych informacji, ktore powinny by¢ rzetelne, aby uczestnik mogt
podja¢ swiadoma zgod¢ na uczestnictwo w badaniu klinicznym. Podkresli¢ przy tym
nalezy, ze badacz powinien ponosi¢ odpowiedzialno$¢ cywilng za szkody wyrzadzone
przez badanie kliniczne oraz za szkody zwigzane ze stosowaniem placebo w badaniach

klinicznych.
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ZAKONCZENIE

Analiza zebranej wiedzy w zakresie badan klinicznych, dodatkowo uzupetionych
o kwestionariusz ankiety, pozwolity odpowiedzie¢ na sformutowane we wstepie pracy dwa
gléwne problemy badawcze, ktére zostaly wyrazone w nastepujacych pytaniach:

1. Czy z prawa polskiego mozna wywies¢ normy regulujgce stosowanie placebo
w badaniach klinicznych?

2. Czy podawanie przez badacza osobie badanej placebo zamiast badanego produktu
leczniczego spelnia normy prawne oraz moralne?

Majac na wzgledzie tak sprecyzowane problemy badawcze sformutowano
nastepujace hipotezy gléwne:

1. Obecna fragmentaryczna regulacja kwestii placebo w badaniach klinicznych
przez ustawodawce polskiego nie jest wystarczajgca do zapewnienia kompletnego
uregulowania tego zagadnienia.

2. Stosowanie przez uczestnikow badania terapii opartej na placebo w trakcie udziatu
w Dbadaniu klinicznym moze mie¢ negatywny wplyw na ich zdrowie,
CO W perspektywie prawnej oznacza mozliwos$¢ pociggniecia do odpowiedzialnosci
cywilnej.

Interpretacja przepisow prawnych oraz analiza dostgpnej literatury i wynikéw
badan ankietowych pozwolily pozytywnie zweryfikowa¢ postawione w pracy hipotezy
badawcze.

Nalezy zauwazy¢, ze dobrze zaprojektowane badania kliniczne s3 niezbedne
dla rozwoju wspoélczesnej medycyny. Maja one bowiem fundamentalne znaczenie
dla wspierania rozwoju nowych metod leczenia, a takze zrozumienia mechanizméw
chorobowych. Nalezy mie¢ na uwadze, ze badania kliniczne niosg szczegdlne korzysci
zarowno dla pacjentow, jak i dla badaczy. Gtownymi benefitami dla uczestnikow badan
klinicznych jest rejestracja nowoczesnych lekow, ktore sa sprawdzone i skuteczne.
Dla czgéci uczestnikow badania udzial w badaniu klinicznym moze by¢ jedynym
dostepnym sposobem leczenia, w szczeg6lnosci, gdy opcje terapeutyczne dostepne
w standardowym leczeniu sg ograniczone, co dotyczy przede wszystkim choréb rzadkich.

Bez watpienia uczestnik badania otrzymuje tez lepszy standard opieki medyczne;,
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w tym chociazby dodatkowg diagnostyke, na ktdérg czesto pacjenci muszg czekaé wiele
miesiecy, a ktorej wykonanie prywatnie jest bardzo drogie. Badania kliniczne to takze
szansa na przedluzenie zycia, co wigze si¢ zaroOwno z mozliwoscig przyjmowania
innowacyjnego leczenia, ale rowniez otrzymaniem profesjonalnej, pogtebionej opieki
medycznej.

Istotng kwestig zatem jest to, jak zmieniajg si¢ one w czasie. Wiele zmian, ktore
zostaly wprowadzone do badan klinicznych zostato uksztattowanych przez wydarzenia
historyczne, szczegdlnie w zakresie rozwoju wytycznych etycznych. Nalezy zwrodcicé
zwlaszcza uwage na Kodeks Norymberski, wprowadzajacy obowigzek uzyskania
dobrowolnej zgody na udzial w badaniach klinicznych, Deklaracje Helsinska, okreslajaca
zasady etyczne dla prowadzenia badan eksperymentalnych na ludziach oraz Raport
Belmonta bedacy odpowiedzig na badanie Tuskegee Syphilis, w wyniku czego zwigkszono
ochrong uczestnikow badan klinicznych na ludziach. Obecnie kluczowe znaczenie
odgrywaja rowniez zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice, ICH GCP)
bedace zbiorem migdzynarodowych wytycznych, ktore okreslaja zasady projektowania,
prowadzenia, dokumentowania oraz prezentowania wynikéw badan klinicznych
produktow leczniczych. Nie ulega watpliwosci, ze na rozwdj badan klinicznych
W ostatnich latach mialo oddzialywanie pandemii COVID-19, ktéra unowocze$nita
pod wzgledem  technologicznym  proces  rekrutacji  uczestnikow, prowadzenia
I dokumentowania badan, co w przysztosci powinno wptyna¢ na szybkos¢ i efektywnos¢
prowadzenia badan klinicznych.

Niezwykle istotne znaczenie mialy wprowadzane zmiany regulacyjne dazace
do zwigkszenia bezpieczenstwa badan klinicznych. Podkreslenia wymaga, ze udzial
w badaniu klinicznym niesie za soba znacznie wicksze ryzyko niz zwykla opieka
medyczna, przede wszystkim ze wzgledu na mozliwos¢ narazenia na nieoczekiwane
dziatanie badanego produktu leczniczego. Aktualna etyka badawcza przywigzuje rowniez
duza uwage do procesu uzyskania $wiadomej zgody od uczestnika badania klinicznego
lub jego przedstawiciela ustawowego. Pojecie $swiadomej zgody budzi bowiem
watpliwosci w zakresie okres$lenia odpowiedniego poziomu przekazywanych informacji,
jakich nalezy udzieli¢ uczestnikowi badania lub jego przedstawicielowi ustawowemu,
aby zgoda ta byla wazna. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku nowego zwigzku
medycznego, ktory wczesniej nie byt poddany badaniom klinicznym, co oznacza, Ze moze
by¢ zwigzany z nieznanym ryzykiem. Badacz musi tez wazy¢ ilos¢ 1 jakos¢

przekazywanych uczestnikom badania informacji. Zbyt mata ilos¢ przekazanych
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informacji, a w niektorych przypadkach nawet zbyt duza ilo§¢ informacji, ktére zostaly
przedstawione technicznym jezykiem, moze spowodowac, ze uczestnik badania
klinicznego ich nie zrozumie. W aspekcie etycznym znaczacg role odgrywaja takze
niezalezne komisje bioetyczne, bez zgody ktorych prowadzenie badania klinicznego
nie jest mozliwe.

Najwicksze jednak kontrowersje, tak pod wzgledem etycznym, jak i naukowym,
stwarza stosowanie placebo w badaniach klinicznych. Trzeba jednak zauwazy¢, ze aspekt
ten nie zostat jedynie w niewielkim zakresie uregulowany w przepisach prawa. Analiza
przepiséw ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
Prawa farmaceutycznego, regulujacego kwestie zwigzane z prowadzeniem badania
klinicznego, aktow wykonawczych, w tym szczegdlnosci Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 maja 2012 roku w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej oraz aktow
normatywnych Unii Europejskiej, tj. Rozporzadzenia nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE wykazaly, Ze nie istnieja konkretnie okreslone regulacje dotyczace
stosowania placebo w badaniach klinicznych, co prowadzi do wystgpowania pewnych luk
w prawie. Odnoszg si¢ do niego kodeksy etyczne, z ktorych wynika, ze placebo moze by¢
stosowane, jezeli zostalo poparte solidnym podejsciem metodologicznym, a wigc wowczas
gdy nie narazaja uczestnikow na nadmierne ryzyko szkody. Nalezy podkresli¢, ze aspekt
placebo zostal wprowadzony do ustawy o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty
W odniesieniu do eksperymentéw medycznych (art. 26 ust. 3 u.z.l.), ktory wszedl w zycie
w dniu 8 sierpnia 2020 roku. W przepisie tym wskazano, ze placebo moze by¢ stosowane
jedynie wyjatkowo, a wiec gdy nie ma zadnych metod leczenia, ktorych skuteczno$¢
zostata juz udowodniona lub jezeli wstrzymanie albo wycofanie tych metod nie stanowi
ryzyka lub obcigzenia dla uczestnika. Chociaz badania kliniczne sg swoistego rodzaju
eksperymentem medycznym, to nalezy wyraznie podkresli¢, ze w ustawie o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ustawodawca nie dostrzegl
potrzeby uregulowania kwestii stosowania placebo w badaniach klinicznych,
ktora to ustawa powinna w sposoéb kompletny normowaé ujecie badan klinicznych,
z czym $cisle wigze sie aspekt placebo. Dlatego tez w pracy zaproponowano postulaty
de lege ferenda, ktore moglyby zosta¢ wprowadzone w ustawie 0 badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Istotnym problemem zwigzanym ze stosowaniem placebo w badaniach klinicznych

jest bowiem wystepowanie domniemania oszustwa. Osoba chora, poddajaca si¢ badaniu
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klinicznemu widzi w tego typu badaniach szans¢ na wyzdrowienie, a nierzadko rowniez
mozliwos¢ przedluzenia zycia. Liczy na to, ze biorgc udziat w takim badaniu otrzyma
badany produkt leczniczy, cze$¢ jednak z ochotnikdw zostaje przydzielona do grupy
kontrolnej i w zwigzku z tym otrzymuje placebo. Jezeli uczestnik nie otrzymuje aktywnego
leczenia, moze to narazi¢ badanego na pogorszenie jego stanu zdrowia, zwigkszony bol,
anawet w skrajnych przypadkach doprowadzi¢ do $mierci. Wobec tego stosowanie
placebo powinno by¢ dopuszczalne tylko wtedy, gdy nie naraza uczestnikow badania
na jakiekolwiek ryzyko nieodwracalnej lub powaznej szkody. W sytuacji, gdyby jednak
doszlo do pogorszenia stanu zdrowia uczestnika badania, badacz powinien zastosowac
alternatywne leczenie lub przerwac badanie w stosunku do tego uczestnika. W zwigzku
z tym istnieje potrzeba uregulowania tej kwestii w celu zapewnienia jasnych wytycznych
I ochrony praw uczestnikoéw bioragcych udzial w badaniu klinicznym, co potwierdza
hipoteze¢ numer 1, ze obecna fragmentaryczna regulacja kwestii placebo w badaniach
Klinicznych przez ustawodawce polskiego nie jest wystarczajagca do zapewnienia
kompletnego uregulowania tego zagadnienia.

Randomizacja, chociaz jest niezbednym elementem stosowanym w celu
zmniejszenia btedu systematycznego w badaniach klinicznych, to rowniez moze budzié
obawy natury etycznej. Bioragc bowiem udzial w randomizowanym, kontrolowanym
badaniu klinicznym, uczestnicy badania moga otrzymac leczenie, ktére moze by¢ gorsze
od leczenia standardowego dostgpnego poza badaniem lub uczestnik zamiast leku
badanego otrzyma placebo. Uczestnicy, ktorzy otrzymujg terapi¢ opartg na placebo,
moga doswiadcza¢ braku odpowiedniego leczenia i opdznienia w otrzymaniu skutecznej
terapii. W ten sposob uczestnicy badania mogg zosta¢ pozbawieni najlepszego,
sprawdzonego, dostgpnego standardu opieki medycznej. Dlatego tez, badacze nie powinni
przeszacowywa¢ naukowe] wartosci prowadzonego badania klinicznego kosztem
potencjalnego ryzyka ponoszonego przez chorego stosujgcego/dostajacego placebo.
Badanie to powinno przede wszystkim mie¢ na wzgledzie korzys¢ ptynaca dla uczestnika
badania i przysztych pacjentow. Jest to istotne z punktu widzenia zdrowia i dobrostanu
uczestnikOw, poniewaz nieotrzymywanie odpowiedniego leczenia moze prowadzié
do pogorszenia stanu zdrowia i negatywnie wptywaé na wyniki terapeutyczne.
Z tego wynika, ze stosowanie placebo w badaniach klinicznych wymaga odpowiedniej
oceny ryzyka, aby zapewni¢ bezpieczenstwo uczestnikom badan klinicznych.

Nie ulega zatem watpliwosci, ze badacz nie moze kierowac si¢ bardziej dobrem

nauki niz zdrowiem uczestnika badania. Zasada dobroczynno$ci naklada obowigzek
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zapewnienia korzys$ci uczestnikom badania i postepu w dziedzinie medycyny, co wymaga
uwzglednienia etycznych aspektow stosowania placebo. Na badaczach spoczywa moralna
odpowiedzialno$¢ za zapewnienie bezpiecznych warunkow, uzyskanie swiadomej zgody
uczestnikow lub ich przedstawicieli ustawowych oraz monitorowania ryzyka zwigzanego
z wykorzystaniem w badaniu klinicznym placebo.

W tych okolicznosciach nalezatoby si¢ zastanowi¢, jak uczestnicy badan
klinicznych mieliby dochodzi¢ swoich roszczen i odpowiedzialnosci za szkod¢ doznang
w wyniku uczestnictwa w badaniu klinicznym, skoro nie majg wiedzy, do ktorej grupy
badawczej zostali przydzieleni. Biorgc udzial w randomizowanych, zaslepionych
badaniach klinicznych uczestnik badania nie ma przeciez wiedzy, czy otrzymuje produkt
badany, placebo, czy alternatywna metode leczenia. W zwigzku za§ z uczestnictwem
w badaniu, w pierwszej kolejnosci bedzie on wigzal pogorszenie si¢ swojego stanu
zdrowia wtasnie z produktem badanym, bowiem bedzie oczekiwaé, ze wtasnie ten produkt
otrzymat. Ustalenie przyczyny i skutkow powstatej szkody wymaga uzyskania wiadomosci
specjalnych (medycznych) i najcze$ciej mozliwe jest dopiero po odslepieniu badania.
Nie ulega zatem watpliwosci, ze uczestnik badania jest w znacznie gorszej sytuacji
prawnej niz osoby zaangazowane w prowadzenie badan klinicznych. Podpisanie zgody
na udzial w badaniu, otrzymanie informacji o badaniu, w tym o stosowaniu placebo,
ryzyku i mozliwych dziataniach niepozadanych nie moze by¢ podstawa do zwolnienia
badacza lub sponsora z odpowiedzialnosci. Uczestnik badania podejmujac bowiem decyzje
o udziale w badaniu chce czu¢ si¢ bezpiecznie, tym bardziej, ze czesto powierza swoje
zdrowie i zycie w r¢ce badacza.

Zastosowanie placebo w badaniach klinicznych wymaga wobec powyzszego
uwzglednienia aspektoéw odpowiedzialno$ci cywilnej i moralnej badacza. Chociaz zgodnie
z przepisami prawa farmaceutycznego za wyrzadzone szkody zwigzane z prowadzeniem
badania klinicznego odpowiedzialny jest sponsor i badacz, to na badaczu spoczywa
obowigzek uzyskania odpowiednich zgdéd i uprawnien od witadz odpowiedzialnych
za regulacje badan klinicznych oraz musi on zapewni¢, ze uczestnicy badania sg doktadnie
poinformowani o charakterze badania, w tym informuje réwniez o stosowaniu placebo
w badaniach klinicznych. Ponadto, zadaniem badacza jest uzyskanie od uczestnikow
badania $wiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym. Odpowiedzialno$¢ sponsora
W rzeczywisto$ci sprowadza si¢ do zapewnienia, ze dane badanie kliniczne

jest prowadzone zgodnie z przepisami prawa oraz standardami etycznymi.
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Badacz powinien przeprowadzi¢ szczegdlowa analize etyczng, aby ocenié,
czy stosowanie placebo w kontekscie konkretnego badania klinicznego jest uzasadnione
i czy ryzyko wystgpienia ewentualnych szkod dla uczestnikow badan jest minimalne,
a wiec nie przewyzsza potencjalnych korzysci. Badacz musi tez przestrzegaé zasad dobre;j
praktyki Klinicznej, w tym wytycznych etycznych. Wazna rolag badacza jest takze
zagwarantowanie, ze uczestnicy badania klinicznego sg traktowani z nalezytym
szacunkiem 1 godnoscia.

Potwierdza si¢ tutaj hipoteza numer 2 modwigca o tym, Ze stosowanie
przez badanych podczas udzialu w badaniu Klinicznym terapii opartej na placebo
moze mie¢ negatywny wpltyw na ich zdrowie, co w perspektywie prawnej oznacza
mozliwo$¢ pociagniecia do odpowiedzialno$ci cywilne;.

Wyniki przedstawione w siddmym rozdziale, uzyskane z przeprowadzonych badan
ankietowych, dostarczyly interesujacych informacji, ktéore maja kluczowe znaczenie
dla niniejszej rozprawy. Przeprowadzenie tych badan bylo niezwykle istotne,
poniewaz umozliwito potwierdzenie poprawnosci postawionych hipotez, ktore zostaty
przedstawione w czes$ci dogmatycznej pracy.

Badania ankietowe przeprowadzone zostaly w okresie od wrze$nia 2021 roku
do marca 2023 roku i byty skierowane do uczestnikow badania oraz potencjalnych
uczestnikow badania klinicznego, a takze do osob zaangazowanych w prowadzenie badan
Klinicznych. Ta szczegétowos¢ i zasigg badania zapewnily szeroka bazg¢ danych,
ktora umozliwita przeprowadzenie analizy oraz ocen¢ badan klinicznych oraz stosowania
placebo w konteks$cie tych badan.

Z ich analizy mozna wywnioskowaé, ze stosowanie placebo w badaniach
klinicznych jest postrzegane przez uczestnikow badan i potencjalnych uczestnikoéw badan
klinicznych raczej negatywnie. Ponadto, wigksza cze$¢ respondentow wskazywala,
ze czulaby rozczarowanie, gdyby dowiedziatla si¢, ze zamiast badanego produktu
leczniczego otrzymuje tylko ,,cukierek” bez substancji czynnej, a nawet zrezygnowataby
Z uczestnictwa w takim badaniu klinicznym. Badani wskazali rowniez, ze badacz na rowni
ze sponsorem powinien ponosi¢ odpowiedzialno$¢ cywilng za wyrzadzone podczas
badania klinicznego szkody, w tym roéwniez za szkody spowodowane przez stosowane
W badaniu placebo. Uczestnicy badania 1 potencjalni uczestnicy badania zwrdcili
szczegllng uwage na to, ze badacz powinien ponosi¢ rowniez odpowiedzialnos¢ za dalsza
standardowa opieke lub leczenie, jezeli uczestnik dobrowolnie wycofa si¢ z badania,

podczas gdy osoby zaangazowane w prowadzenie badania uwazali wrecz odwrotnie.
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Respondenci podkreslili rowniez, ze istnieje realna potrzeba uregulowania kwestii
stosowania placebo w badaniach klinicznych, w tym w szczegdlnosci przekazywanych
uczestnikom badania informacji o mozliwosci przydzielenia do grupy kontrolnej,
a tym samym mozliwosci otrzymywania placebo zamiast badanego produktu leczniczego.

Mozliwo$¢ zebrania danych od réznych respondentéw o réznych doswiadczeniach
i perspektywach pozwolita na zwrdcenie uwagi na obszary, ktére wymagajg
szczegotowych regulacji prawnych.

Whioski wyptywajace z postawionych w pracy hipotez sg kluczowe dla dalszych
dziatah w zakresie stosowania placebo w badaniach klinicznych. Stosowanie placebo
w badaniach Klinicznych narusza bowiem w pewnym zakresie prawo. Konieczne
jest zatem podjecie krokoéw legislacyjnych, aby uregulowaé zastosowanie placebo,
uwzgledniajac aspekty prawne i etyczne. Nowelizacja ustawodawstwa dotyczaca badan
klinicznych powinna polegaé¢ przede wszystkim na wprowadzeniu przepiséw regulujacych
podawanie uczestnikom badania placebo, a wigc dotyczy¢ rowniez kwestii §wiadomej
zgody uczestnikéw, odpowiedzialno$ci cywilnej badaczy za ewentualne szkody, a takze
roli komisji bioetycznej w procesie oceny i zatwierdzania badan klinicznych.
Warto rowniez podkresli¢, ze badacze 1 instytucje prowadzace badania kliniczne powinni
zachowa¢ odpowiedzialno$¢ i1 przestrzega¢ etycznych norm, monitorujgc ryzyko zwigzane
ze stosowaniem placebo i zapewniajac odpowiednie $rodki ostroznosci w celu
minimalizacji ryzyka dla uczestnikow.

Wykorzystujac wiedz¢ z przeprowadzonych badan empirycznych, zaproponowano
zmiany dotyczace regulacji prawnych w zakresie stosowania placebo w badaniach
klinicznych. W projekcie o zmianie ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi zauwazono potrzebe okreslenia definicji legalnej placebo.
Zwrocono uwage, na potrzebe uregulowania kwestii dotyczacych informowania o
mozliwo$ci otrzymania placebo i wyrazenia na to W formie pisemnej $wiadomej zgody.
Wskazano, ze nowa metoda badawcza powinna by¢ porownywana z najlepszymi obecnie
stosowanymi metodami diagnostycznymi i terapeutycznymi oraz podano konkretne
przypadki, w ktorych stosowanie placebo mogloby by¢ dopuszczalne prawnie. Majac na
uwadze wyniki badan ankietowych uwzgledniono kwestie odpowiedzialnosci badacza za
dalsza standardowg opieke i leczenie, jesli uczestnik badania dobrowolnie wycofa si¢ z
udzialu w tym badaniu. Okre$lono roéwniez role¢ komisji bioetycznych w kontekscie

stosowania placebo w badaniach klinicznych.
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Z pewnos$cig badania dotyczace stosowania placebo w badaniach klinicznych
mozna kontynuowa¢ w branzy badan klinicznych, jak réwniez w branzy medycznej,
skupiajac si¢ na analizie koncowych wynikéw badan klinicznych, np. po odslepieniu
badania i weryfikacji stanu zdrowia uczestnikow w grupie kontrolnej oraz W grupie

otrzymujacej badany produkt leczniczy.
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Zalacznik 1. Zestawienie wartosci P dla udzielonych odpowiedzi

Pytanie 1
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

292
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 2

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’ A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 3

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’ A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 4

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 246
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.?2
1VsS.3
1VS. 4
2VS.3
2VS. 4
3VS. 4

Warto$¢ P
0,1750
0,0002
<0,0001
0,0002
<0,0001
<0,0001
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Pytanie 5
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

292
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA PO
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

MOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

POROWNYWANE GRUPY Wartosé¢ P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 6

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 246
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA PO
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

MOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

POROWNYWANE GRUPY Wartos$¢ P
1VS.?2 <0,0001
1VS.3 <0,0001
2VS. 3 <0,0001
Pytanie 7

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 28
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA PO
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

MOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

POROWNYWANE GRUPY Warto§é¢ P
1VS.?2 0,0003
1VS.3 <0,0001
2VS.3 0,1865
Pytanie 8

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA PO
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

MOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

POROWNYWANE GRUPY
1VS.2

Wartos¢ P
<0,0001
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Pytanie 9
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

292
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
1VS.3 <0,0001
2VS.3 0,2630
Pytanie 10

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 594
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1Vs.
1VS.
1Vs.
1VS.
1Vs.
1VS.
1Vs.
2VS.
2VS.
2VS.
2VS.
2VS.
2VS.
3VS.
3VS.
3VS.
3VS.
3VS.
4VS.
4VS.
4VS.
4VS.
5VS.
5VS.
5VS.
6 VS.
6 VS.
7VS.

N

W O N 0O N O 00O N O 01 o N oo o b~ 0N O 0o~ W oo N o o~ W

Wartosé¢ P
0,0074
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0298
<0,0001
<0,0001
0,0318
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0002
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0006
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0086
0,0086
0,0001
0,0578
0,0625
0,1191
0,1594
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Pytanie 11
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

292
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos$¢ P
1VS.?2 <0,0001
1VS. 3 <0,0001
1VS. 4 0,0394
1VS.5 0,0394
2VS. 3 <0,0001
2VS. 4 <0,0001
2VS.5 <0,0001
3VS. 4 <0,0001
3VS.5 <0,0001
4VS.5 0,3150
Pytanie 12

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 880
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1Vs.
1VS.
1Vs.
1Vs.
1Vs.
1Vs.
1Vs.
1Vs.
1VS.10
1Vs. 11
2VS.3
2VS. 4
2VS.5
2VS. 6

7

8

9

© 00 N o o1 B~ W DN

2VS.
2 VS.
2VS.
2VS. 10
2VS. 11

Wartos¢ P
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0014
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
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3VS. 4
3VS.5
3VS.6
3VS.7
3VS.8
3VS.9
3VS. 10
3VS. 11
4VS.5
4VS. 6
4VS. 7
4VS. 8
4VS.9
4VS. 10
4VS. 11
5VS. 6
5VS.7
5VS. 8
5VS.9
5VS. 10
5VS. 11
6VS.7
6VS.8
6VS.9
6VS. 10
6VS. 11
7VS. 8
7VS. 9
7VS. 10
7VS. 11
8VS.9
8VS. 10
8VS. 11
9VS. 10
9VS. 11
10VS. 11

<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0096
0,0004
0,0004
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0508
0,0244
<0,0001
<0,0001
0,0010
0,0828
0,0002
<0,0001
0,0037
0,0118
0,0006
0,0099
0,0062
0,0406
0,1310
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Pytanie 13
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

64
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.?2
1VS.3
1VS. 4
1VS.
1VS.
1VS.
1VS.
1VS.
1VS. 10
2VS. 3
2VS. 4
2VS.5
2VS. 6
7
8
9

© 00 N o o

2 VS.
2VS.
2VS.
2VS. 10
3VS. 4
3VS.5
3VS.6
3VS.7
3VS.8
3VS.9
3VS. 10
4VS.5
4VS. 6
4VS. 7
4VS. 8
4VS.9
4VS. 10
5VS. 6
5VS.7
5VS. 8
5VS.9
5VS. 10
6VS.7
6VS. 8

Warto$¢ P
0,1779
0,0083
0,0002
0,0009
<0,0001
0,0012
<0,0001
0,0083
0,0002
0,1370
0,0083
0,0097
0,0002
0,0083
0,0002
0,0266
0,0024
0,1779
0,1176
0,0093
0,0631
0,0083
0,1030
0,0195
0,4149
0,1618
0,2166
0,0817
0,2256
0,1087
0,4478
0,4025
0,2649
0,3694
0,2517
0,5211
0,4025
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6VS. 9 0,4478
6 VS. 10 0,3694
7VS. 8 0,5624
7VS. 9 0,5469
7VS. 10 0,5148
8VS. 9 0,5830
8VS. 10 0,5469
9VS. 10 0,5971
Pytanie 14a

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 0,0008
1VS.3 <0,0001
1VS. 4 <0,0001
1VS.5 <0,0001
2VS.3 0,0027
2VS. 4 0,0002
2VS.5 <0,0001
3VS. 4 0,0250
3Vs.5 0,0001
4VS.5 0,0445
Pytanie 14b

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.
1VS.
1VS.
1VS.
2VS.
2 VS.
2VS.
3VS.
3VS.
4VS.

o o A~ 0o b W OB~ 0N

Wartos¢ P
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0543
0,0176
0,2023
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Pytanie 14c
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

292
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
1VS.3 <0,0001
1VS. 4 <0,0001
1VS.5 <0,0001
2VS.3 0,0071
2VS. 4 0,0008
2VS.5 <0,0001
3VS. 4 0,0386
3Vs.5 0,0006
4VS.5 0,0594
Pytanie 14d

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.2

1VS.3

1VS.
1VS.
2VS.
2 VS.
2VS.
3VS.
3VS.
4VS.

o o b~ 0o B~ W0 01 b

Wartos¢ P
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0004
0,0005
<0,0001
0,0608
0,0010
0,0816

292



Pytanie 14e
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

292
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VsS.
1Vs.
1VsS.
1Vs.
2 VS.
2Vs.
2 VS.
3Vs.
3Vs.
4VS.

N

a o b O b W OO B W

Pytanie 15
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

Wartosé P
0,0708
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0211
0,0012
<0,0001
0,0211
<0,0001
0,1140

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

28
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 16

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 28
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto§¢ P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 17

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.2

Wartosé P
<0,0001

293



Pytanie 18
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

292
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 19

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 20

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 21

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 48
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.
1VS.
1VS.
1VS.
1VS.
2 VS.
2VS.
2VS.
2VS.

®» 0B~ W O OB WwN

Wartos¢ P
0,0205
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0027
0,0003
<0,0001
0,0008

294



3VS. 4 0,0272
3VS.5 <0,0001
3VS.6 0,0164
4VS.5 0,1201
4VS. 6 0,1201
5VS. 6 0,2203
Pytanie 22

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’ A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto§é¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 23

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’ A

LICZBA ODPOWIEDZI 28
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto§é¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 24

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 25

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS. 2

Wartos¢ P
<0,0001

295



Pytanie 26
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 27

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 28

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 29

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.2 <0,0001

296



Pytanie 30
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

292
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 31

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 32

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.
1Vs.
1Vs.
1Vs.
2VS.
2'VS.
2VS.
3VsS.
3VsS.
4Vs.

o o b~ o b W o0 b W N

Warto$¢ P
0,0015
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0038

297



Pytanie 33
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

292
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 34

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos$é P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 35

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.
1VS.
1Vs.
1VS.
2VS.
2VS.
2VS.
3VS.
3VS.
4VS.

o o ~ o b W o0 b W N

Warto$¢ P
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0007
<0,0001
0,1768
0,0552
0,2008

298



Pytanie 36
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 37

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos$é P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 38

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 39

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS. 2 <0,0001
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Pytanie 40
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

292
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
1VS.3 <0,0001
1VS. 4 <0,0001
2VS.3 <0,0001
2VS. 4 <0,0001
3VS. 4 0,0341
Pytanie 41

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto§¢ P
1VS.2 <0,0001
1VS.3 <0,0001
2VS.3 <0,0001
Pytanie 42

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 43

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 659
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.2
1VS.3
1VS.4

Wartos¢ P
0,0001
<0,0001
<0,0001

300



1VS.5 <0,0001
1VS. 6 <0,0001
1VS.7 <0,0001
1VS.8 <0,0001
2VS.3 <0,0001
2VS. 4 <0,0001
2VS.5 <0,0001
2VS. 6 <0,0001
2VS.7 <0,0001
2VS.8 <0,0001
3VS.4 <0,0001
3VS.5 <0,0001
3VS.6 <0,0001
3VS.7 <0,0001
3Vs.8 <0,0001
4VS.5 0,0003
4VS. 6 <0,0001
4VS. 7 <0,0001
4VS. 8 <0,0001
5VS. 6 0,0091
5VS.7 <0,0001
5VS. 8 0,0040
6VS.7 0,0029
6VS.8 0,0185
7VS.8 0,0683
Pytanie 44

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 45

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’ A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$¢ P
1VS.2 <0,0001
1VS.3 <0,0001
2VS. 3 <0,0001
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Pytanie 46
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

292
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
1VS.3 <0,0001
2VS.3 <0,0001
Pytanie 47

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 48

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 49

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 292
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS. 2

Wartos¢ P
<0,0001
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Pytanie 50
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

42
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POM
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

OCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

POROWNYWANE GRUPY Wartosé¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 51

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS.2 <0,0001
1VS.3 <0,0001
1VS. 4 <0,0001
2VS. 3 0,5250
2VS. 4 0,5250
3VS. 4 0,5250
Pytanie 52

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 53

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POM
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

OCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

POROWNYWANE GRUPY

1VS.2

Wartos$é P
<0,0001
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Pytanie 54
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

42
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 55

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.2 0,0002
1VS.3 0,0046
1VS. 4 0,0007
1VS.5 0,0007
2VS.3 <0,0001
2VS. 4 <0,0001
2VS.5 <0,0001
3VS. 4 <0,0001
3Vs.5 <0,0001
4VS.5 0,2100
Pytanie 56

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 9%
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.
1VS.
1VS.
1VS.
1VS.
1VS.
1VS.
2VS.
2VS.
2VS.

N

g A W 00O N O 0o b~ W

Wartosé P
0,1154
0,0043
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0043
<0,0001
<0,0001
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2VS. 6 <0,0001
2VS. 7 <0,0001
2VS. 8 <0,0001
3VS. 4 0,0137
3VS.5 <0,0001
3VS. 6 0,0007
3VS. 7 0,0003
3Vs.8 0,0038
4VS.5 0,0137
4VS. 6 0,0197
4VS. 7 0,0122
4VS. 8 0,0301
5VS. 6 0,1683
5VS. 7 0,1269
5VS. 8 0,1465
6VS. 7 0,2953
6VS.8 0,2829
7VS.8 0,3051
Pytanie 57

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 188
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ]

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.2

1VS.3
1VS. 4
1VS.5
1VS. 6
1VvSs.7
1VS. 8
1VS.9
1VS. 10
2VS.3
2VS. 4
2VS.5
2VS.6
2VS.7
2VS. 8
2VS.9
2VS. 10
3VS. 4
3VS.5
3VS.6
3VS.7

Wartosé P
0,1468
0,0034
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0382
<0,0001
0,0002
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0034
0,0041
0,0002
<0,0001
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3VS.8 <0,0001
3VS.9 <0,0001
3VS.10 0,0005
4VS.5 0,1383
4VS.6 0,0441
4VS. 7 0,0038
4VS. 8 <0,0001
4VS.9 <0,0001
4VS. 10 0,0074
5VS. 6 0,2612
5VS.7 0,1342
5VS. 8 0,0385
5VS.9 0,0029
5VS. 10 0,0382
6VS.7 0,1938
6VS. 8 0,0588
6VS.9 0,0034
6VS. 10 0,0511
7VS.8 0,1468
7VS.9 0,0131
7VS. 10 0,0861
8VS.9 0,0853
8VS. 10 0,1480
9VS. 10 0,2700
Pytanie 58a

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.?2

1Vs.
1VsS.
1Vs.
2VS.
2'VS.
2VS.
3VsS.
3VsS.
4VS.

o o b~ o b W 01 b W

Wartos¢ P
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0036
0,0052
0,0023
0,1761
0,1209
0,2431
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Pytanie 58b
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

42
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS.?2 <0,0001
1VS.3 <0,0001
1VS. 4 <0,0001
1VS.5 <0,0001
2VS.3 <0,0001
2VS. 4 <0,0001
2VS.5 <0,0001
3VS. 4 0,0190
3VS.5 0,0031
4VS.5 0,1122
Pytanie 58c

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1Vs.
1Vs.
1VS.
1VsS.
2VS.
2'VS.
2VS.
3VsS.
3VsS.
4 Vs,

o o ~ o b W 00 b~ 0N

Wartos¢ P
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0001
0,0009
0,0003
0,1352
0,0865
0,2439
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Pytanie 58d
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

42
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS.?2 <0,0001
1VS.3 <0,0001
1VS. 4 <0,0001
1VS.5 <0,0001
2VS.3 <0,0001
2VS. 4 <0,0001
2VS.5 <0,0001
3VS. 4 0,0766
3VS.5 0,0430
4VS.5 0,2441
Pytanie 58e

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1Vs.
1Vs.
1VS.
1VsS.
1VsS.
2'VS.
2VS.
2'VS.
2VS.
3VsS.
3Vs.
3VsS.
4 Vs,
4VS.
5 VS.

oo o o1 o 0o b O OB~ W O OB WD

Wartos¢ P
0,0116
<0,0001
<0,0001
0,0090
0,0002
0,0389
0,0003
0,0587
0,0106
0,0690
0,2021
0,0889
0,4302
0,3477
0,5255
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Pytanie 59
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 60

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 61

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 62

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.2 <0,0001
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Pytanie 63
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé¢ P
1VS.2 0,0116
1VsS.3 <0,0001
1VS. 4 <0,0001
1VS.5 0,0090
1VS. 6 0,0002
2VS. 3 0,0389
2VS. 4 0,0003
2VS.5 0,0587
2VS. 6 0,0106
3VS. 4 0,0690
3VS.5 0,2021
3VS.6 0,0889
4VS.5 0,4302
4VS. 6 0,3477
5VS. 6 0,5255
Pytanie 64

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 62
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ]
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.2 0,0013
1VS.3 <0,0001
1VS. 4 <0,0001
1VS.5 0,0030
2VS. 3 0,0047
2VS. 4 <0,0001
2VS.5 0,0365
3VS. 4 0,0535
3VS.5 0,1606
4VS.5 0,3297
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Pytanie 65
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 66

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 67

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 68

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$¢ P
1VS.2 <0,0001
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Pytanie 69
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé¢ P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 70

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 71

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 72

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS.2 <0,0001
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Pytanie 73
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

42
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 74

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos$¢ P
1VS.2 0,0063
1VS.3 <0,0001
1VS. 4 <0,0001
1VS.5 0,2074
2VS. 3 0,0381
2VS. 4 0,0040
2VS.5 0,0467
3VS. 4 0,0927
3VS.5 0,0089
4VS.5 0,0034
Pytanie 75

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ]

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 76

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.2

Wartosé P
<0,0001
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Pytanie 77
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS.2 <0,0001
1VsS.3 <0,0001
1VS. 4 <0,0001
1VS.5 0,2743
2VS.3 0,0058
2VS. 4 0,0206
2VS.5 0,0242
3VS. 4 0,2817
3VS.5 0,0027
4VS.5 0,0027
Pytanie 78

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 79

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos¢ P
1VS. 2 <0,0001
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Pytanie 80
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

42
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 0,0252
1VS.3 <0,0001
2VS.3 <0,0001
Pytanie 81

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartos§é P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 82

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 <0,0001
Pytanie 83

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.2

Wartos¢ P
<0,0001
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Pytanie 84
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI
WARTOSC P

42
<0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Wartosé P
1VS.?2 0,0124
1VS.3 <0,0001
2VS.3 0,1482
Pytanie 85

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS.2 0,0042
1VS.3 <0,0001
2VS.3 0,0661
Pytanie 86

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’ A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$é P
1VS.2 <0,0001
Pytanie 87

TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ

WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY
1VS.2

Wartos¢ P
<0,0001
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Pytanie 88
TEST KRUSKAL’A-WALLIS’A

LICZBA ODPOWIEDZI 42
WARTOSC P <0,0001

WIELOKROTNE POROWNANIE GRUP ZA POMOCA DWUETAPOWEJ PROCEDURY LINIOWEJ
WG BANJAMINI, KRIEGER | YEKUTIELI

POROWNYWANE GRUPY Warto$¢ P
1VS. 2 <0,0001
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