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Ustawa o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi'

z dnia 9 marca 2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz. 605)*

Rozdziat 1. Przepisy ogdlne

Literatura: A. Barczak-Oplustil, Rozdziat 9. Odpowiedzialno§¢ karna za czynnosci nielecznicze
(nieterapeutyczne) w prawie medycznym, w: A. Barczak-Oplustil, T. Sroka (red.), Odpowiedzial-
no$¢ publicznoprawna. System Prawa Medycznego, Warszawa 2023; L. Bosek, D. Olejniczak,
Opinia w sprawie projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badai
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE,
Zeszyty Prawnicze 2012, Nr 4(36); M. Gatqzka, Prawnokarne granice nowatorskiej interwencji
medycznej, Lublin 2019; M. Galqzka, Wptyw przepiséw prawa Unii Europejskiej o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych na polskie prawo karne, Forum Prawnicze 2020, Nr 2(58);
P. Magielski, Niekomercyjne badania kliniczne w Polsce, w: V. Misik, B. Jarosz i in., Raport:
Komercyjne badania kliniczne w Polsce. Mozliwosci zwickszenia liczby i zakresu badar
klinicznych w Polsce, 2021; L. Ogieglo, Komentarz do art. 37x PrFarm, w: L. Ogieglo (red.),
Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2018; D. Wgsik, T. Kuczur, Badania kliniczne
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. Zagadnienia prawne, Warszawa 2016.

Art. 1. [Zakres przedmiotowy]
Ustawa okresla:
1) tryb postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne
produktu leczniczego stosowanego u ludzi, zwane dalej ,,badaniem klinicz-
nym”, wydania pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego, wydania

1 Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16.04.2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz.Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, Dz.Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25,
Dz.Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 12, Dz.Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1 oraz Dz.Urz. UE L 294
z 15.11.2022, str. 5) oraz rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/556 z dnia 24.03.2017 r. w spra-
wie szczegétowych ustalet dotyczacych procedur inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (Dz.Urz. UE L 80 z 25.03.2017, str. 7).

2 Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26.07.1991 r. o podatku dochodowym od oséb
fizycznych, ustawe z dnia 5.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 6.09.2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27.08.2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodk6éw publicznych, ustawe z dnia 6.11.2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia, ustawe z dnia
6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 5.12.2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazeni i choréb zakaznych u ludzi, ustawe z dnia 18.03.2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz ustawe z dnia 21.02.2019 r. o Agencji
Badari Medycznych.
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pozwolenia ograniczonego do aspektéw objetych czeScia I lub czescig 11
sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne;

2) zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych, zwanej
dalej ,,Naczelng Komisja Bioetyczng”, i tryb jej powolywania;

3) zasady i tryb wpisu na liste komisji bioetycznych uprawnionych do spo-
rzadzania oceny etycznej badan klinicznych, zwang dalej ,listg komisji
bioetycznych”, i skreSlenia z tej listy;

4) zasady i tryb przeprowadzania oceny etycznej badania klinicznego;

5) obowiazki sponsora, gléwnego badacza i badacza;

6) zasady odpowiedzialno$ci cywilnej i karnej badacza oraz sponsora;

7) zasady organizacji i funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych, zwanego dalej ,,Funduszem”;

8) wysokos¢ i sposéb uiszczania oplat zwigzanych z badaniem klinicznym;

9) zasady finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem
klinicznym;

10) zasady i tryb przeprowadzania inspekcji badania klinicznego.

Spis tresci
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1. Uwagi wprowadzajace. Ustawa z 9.3.2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2023 r. poz. 605) wprowadzita do polskiego
porzadku prawnego regulacje uzupelniajace postanowienia przyjetego na poziomie
unijnym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 536/2014
z 16.4.2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.Urz. UE L Nr 158, s. 1).
Od 31.1.2022 r. stosuje si¢ je do wszystkich badari klinicznych prowadzonych
w Unii Europejskiej [jest to dzien przypadajacy sze$¢ miesiecy po dacie publikacji
zawiadomienia, o ktérym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia 536/2014, w ktérym
wskazano, ze w sprawozdaniu z niezaleZznego audytu zweryfikowano petna funk-
cjonalno$¢ portalu UE i bazy danych UE. Zob. decyzja Komisji (UE) 2021/1240
z 13.7.2021 r. w sprawie zgodnoSci portalu UE i bazy danych UE dotyczacych badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi z wymogami, o ktérych
mowa w art. 82 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
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Nr 536/2014 (Dz.Urz. UE L Nr 275, s. 1)]. Jak wiec latwo zauwazyc¢, przyjecie
BadKliniczneU nastgpilo z istotnym opéZnieniem wzgledem zmian wynikajacych
bezposrednio z rozporzadzenia 536/2014, co dodatkowo utrudnito stosowanie w tym
okresie nowych regulacji unijnych.

Gléwnym celem nowej ustawy byto dostosowanie krajowych rozwigzai prawnych
do regulacji i standardéw prowadzenia badan klinicznych przyjetych (i w momencie
wejscia w zycie BadKliniczneU juz od ponad roku obowigzujacych) na poziomie
wspoélnotowym. Rozporzadzenie 536/2014 nie ma bowiem charakteru wyczerpujacego
i pozostawia szereg kwestii, ktére nie moga zostaé przyjete na poziomie unijnym,
do regulacji panstw cztonkowskich. Kluczowe elementy znajdujace si¢ w kompe-
tencji krajowej zostaly uregulowane wtasnie w BadKliniczneU. Obejmuja one m.in.
okreslenie krajowego organu kompetentnego odpowiedzialnego za wydanie pozwo-
lenia na prowadzenie badania klinicznego oraz trybu post¢powania w przedmiocie
wydania pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi,
doprecyzowanie systemu oceny etycznej badan klinicznych produktéw leczniczych
oraz sposobu jej przeprowadzania przez komisje bioetyczne, wymogi jezykowe doku-
mentacji, rozwigzania zapewniajace ochron¢ uczestnikéw badan w zakresie systemu
odszkodowan (system ubezpieczen), zasady odpowiedzialnoSci cywilnej i karnej
badacza i sponsora, wysoko$¢ i sposéb uiszczania optat zwiazanych z badaniem kli-
nicznym, zasady finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem
klinicznym, zasady i tryby przeprowadzania inspekcji badania klinicznego, a takze
mechanizmy wsparcia niekomercyjnych badan klinicznych.

2. Dotychczasowe regulacje. BadKliniczneU zastgpita dotychczasowe regulacje 2
krajowe dedykowane prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, ktére
zostaly zawarte przede wszystkim w rozdziale 2a PrFarm. Stanowily one transpozycje
do polskiego porzadku prawnego postanowien dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z 4.4.2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Paristw Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do
wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badari klinicznych
produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.Urz. UE
L Nr 121, s. 34) (ktéra zostala uchylona przez rozporzadzenie 536/2014) oraz
dyrektywy Komisji 2005/28/WE z 8.4.2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegétowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczni-
czych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkc;ji
oraz przywozu takich produktéw (Dz.Urz. UE L Nr 91, s. 13).

Obecnie obszar prowadzenia badar klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi na poziomie krajowym regulowany jest wiec wyczerpujaco (w zakresie
uzupetniajacym rozporzadzenie 536/2014 na poziomie krajowym) w formie dedy-
kowanej ustawy, co nalezy oceni¢ pozytywnie z racji wagi przedmiotowej materii,
ktéra stale ro$nie w zwigzku z rozwojem sektora farmaceutycznego i skalg badan
klinicznych prowadzonych w Polsce, oraz z uwagi na réznorodno$¢ regulowanych
zagadnien oraz wysoki poziom skomplikowania procesu prowadzenia badan.

3. Cele nowej ustawy. Deklarowanym przez projektodawce celem przyjecia 3
ustawy bylo nie tylko dostosowanie krajowych regulacji do rozwigzan obowigzujacych
na poziomie wspdlnotowym, ale takze zwigkszenie konkurencyjno$ci Polski jako
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miejsca prowadzenia badan klinicznych przez wdrozenie przejrzystych regulacji
prawnych umozliwiajacych stosowanie europejskich standardéw oraz wprowadze-
nie dodatkowych ufatwienn i mechanizméw zachgcajacych do prowadzenia badarl
klinicznych, ktére pozytywnie maja wyrézniaé¢ Polske na tle padstw wdrazajacych
jedynie minimum zmian koniecznych do poprawnego stosowania rozporzadzenia
536/2014. Jak bowiem stusznie zauwazono w ocenie skutkéw regulacji przedsta-
wionej do projektu BadKliniczneU, ,.interesariusze rynku badan klinicznych czgsto
uzalezniaja szans¢ powodzenia dynamicznego rozwoju badan klinicznych od stopnia
skomplikowania i przyjaznoSci regulacji prawnych obowiazujacych w kraju ich
prowadzenia. Niewatpliwie jednym ze stymulantéw dla rozwoju badan klinicznych
jest zapewnienie przejrzystego systemu prawnego pozbawionego barier o charakterze
administracyjno-prawnym”.

Regulacja BadKliniczneU rzeczywiscie wprowadzita szereg potrzebnych zmian,
jednak w dalszym ciggu na gruncie krajowym nie przyjeto waznych rozwigzan
z powodzeniem stosowanych juz w innych panstwach, takich jak np. programy
compassionate use zapewniajace potrzebujacym pacjentom dostep do ciagle jeszcze
rozwijanych terapii i lekéw, ktérym nie udalo si¢ jak dotad uzyska¢ pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Pomimo szybkiego rozwoju e-zdrowia w Polsce nie
zdecydowano si¢ takze na wyrazne zwigkszenie mozliwosci wykorzystania w ba-
daniach klinicznych cyfrowych narzedzi np. w celu zapewnienia zdalnego dostepu
do Zrédlowej dokumentacji medycznej. Podobnie, niektére z przyjetych zmian
mogly by¢ dalej idace, np. doprecyzowane zasady podzialu finansowania Swiadczen
opieki zdrowotnej pomiedzy sponsora i ptatnika publicznego wciaz moga skutecznie
nie rozwigzywaé dotychczasowych probleméw i watpliwosci, negatywie wplywajac
na praktyke prowadzenia badari klinicznych w Polsce.

4. Postepowania w przedmiocie badan klinicznych. W rozdziale II rozporza-
dzenia 536/2014 uregulowana zostala procedura wydawania pozwolenia na badanie
kliniczne oraz pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego. Regulacja unijna
pozostawita do uregulowania na poziomie przepiséw krajowych wiasciwy organ
kompetentny do rozpatrywania wnioskéw oraz mechanizmy zapewniajace terminowe
rozpatrywanie pozwolenl (zgodne z terminami przewidzianymi w rozporzadzeniu
536/2014). Materia ta uregulowana zostala w rozdziale 2 BadKliniczneU, ktéry
uszczegblawia zasady postepowar w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie
kliniczne, wydania pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, wydania
pozwolenia ograniczonego do aspektéw objetych czgscig I lub czedcig II sprawozdania
z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, cofni¢cia pozwolenia na badanie
kliniczne, zawieszenia badania klinicznego, podjecia uprzednio zawieszonego badania
klinicznego oraz zobowigzania sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania
klinicznego. Organem wiasciwym do prowadzenia tych postgpowan (analogicznie jak
w przypadku dotychczasowych postepowan z zakresu badan klinicznych) jest Prezes
URPLWMIiPB.

5. Naczelna Komisja Bioetyczna. Rozporzadzenie 536/2014 postuguje si¢ zde-
finiowanym w art. 2 ust. 2 pkt 11 pojeciem komisji etycznej, ktéra oznacza
niezalezny podmiot ustanowiony w parnstwie cztonkowskim zgodnie z prawem tego
paristwa cztonkowskiego i uprawniony do wydawania opinii do celéw rozporzadzenia
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536/2014, z uwzglednieniem opinii 0s6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szcze-
gblnosci pacjentéw lub organizacji pacjentéw. Regulacja unijna pozostawia wiec do
rozstrzygni¢cia na poziomie przepiséw krajowych kwestie instytucjonalne zwigzane
z organizacja komisji etycznej. BadKliniczneU wprowadzila istotng zmiane¢ w dotych-
czasowym systemie komisji bioetycznych. W rozdziale 4 ustawy uregulowano zasady
funkcjonowania zupelnie nowej instytucji — Naczelnej Komisji Bioetycznej, ktéra
umocowana zostata przy Agencji Badan Medycznych (31.5.2023 r. Minister Zdrowia
na wniosek Prezesa ABM powotatl 28. cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej).
Do jej podstawowych zadan nalezy m.in. sporzadzanie oceny etycznej badania
klinicznego, prowadzenie szkolen dla cztonkéw komisji bioetycznych, wspéipraca
z Prezesem URPLWMIiPB w zakresie oceny etycznej badania klinicznego oraz
rozpatrywanie wnioskéw o wpis na liste komisji bioetycznych. W zwigzku z ostatnim
z przywotanych zadari nowej instytucji nalezy podkresli¢, ze zachowany zostat do-
tychczasowy system komisji bioetycznych, choé¢ zmianie uleglty warunki jego funkcjo-
nowania. Naczelna Komisji Bioetyczna bedzie stanowi¢ jego nowy, scentralizowany
element, odpowiedzialny przede wszystkim za koordynacje prac komisji bioetycz-
nych, ich merytoryczne wsparcie oraz weryfikacje spelniania przez nie wymogéw
regulacyjnych. Takie rozwigzanie daje szans¢ na poprawe organizacji funkcjonowania
systemu oceny badari oraz wigkszg spdjnos¢ podejmowanych rozstrzygniec.

W momencie powstawania niniejszego komentarza zostat opublikowany projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie ustalenia regulaminu Naczelnej Komisji
Bioetycznej (numer z wykazu prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: MZ 1456), ktére
okresla tytulowy regulamin Naczelnej Komisji Bioetycznej obejmujacy tryb pracy
Naczelnej Komisji Bioetycznej; sposéb wyplaty wynagrodzenia przewodniczacemu
Naczelnej Komisji Bioetycznej i jego zastgpcy, czlonkowi zespotu opiniujacego,
o ktéorym mowa w art. 30 ust. 1 BadKliniczneU, przedstawicielowi, o ktérym mowa
w art. 30 ust. 3 BadKliniczneU, i ekspertowi, o ktérym mowa w art. 30 ust. 41i 5
BadKliniczneU, a takze sposéb prowadzenia szkolefi, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1
pkt 2 BadKliniczneU.

6. Lista komisji bioetycznych. Przywotane w kontekscie Naczelnej Komisji 6
Bioetycznej komisje bioetyczne to komisje powotywane i funkcjonujagce na zasadach
wynikajacych z ZawLekU (por. art. 29 ZawLekU). Nowym rozwigzaniem wprowa-
dzonym przez BadKliniczneU jest lista komisji bioetycznych, ktéra bedzie prowa-
dzona przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej. Komisje bioetyczne
przedktada¢ beda wnioski o wpis na liste¢ komisji bioetycznych wraz z dokumentami
potwierdzajacymi spetnienie nowych wymogéw, a wiec z zalaczonym regulami-
nem komisji bioetycznej, dokumentami potwierdzajacymi kwalifikacje zawodowe
i wyksztalcenie cztonkéw komisji bioetycznej oraz dokumentami potwierdzajacymi
posiadanie i prawidlowe zabezpieczenie infrastruktury informatycznej zapewniajacej
prawidlowy obieg dokumentéw. Zgodnie z art. 21 ust. 1 ustawy, przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie wyznaczal komisje bioetyczng wlasciwa do
sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego tylko z tak funkcjonujacej listy
komisji bioetycznych.

7. Ocena etyczna badania klinicznego. Jak wskazuje art. 4 rozporzadzenia 7
536/2014, badanie kliniczne podlega ocenie naukowej i etycznej i wymaga pozwo-
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lenia zgodnie z postanowieniami tego rozporzadzenia. Ocen¢ etyczng przeprowadza
komisja etyczna zgodnie z prawem zainteresowanego parnstwa czlonkowskiego.
Zasady sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego (oraz zasady wspétpracy
Naczelnej Komisji Bioetycznej z Urzgedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych) zostaly uregulowane w rozdziale 5
BadKliniczneU, przy czym zakres zadar komisji bioetycznych wynika wprost z rozpo-
rzadzenia 536/2014 regulujacego procedure takiej oceny i prowadzenia postgpowania
w sprawie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Przepisy krajowe
reguluja kwestie organizacyjne zwigzane m.in. z wyznaczaniem wtasciwej do prze-
prowadzenia oceny komisji, sktadem i zadaniami zespotu opiniujacego, przebiegiem
glosowania, terminami przekazywania oceny, przekazywaniem pytai sponsorowi, czy
tez zasadami postgpowania w przypadku negatywnej oceny etycznej.

8. Obowiazki sponsora, gtéwnego badacza i badacza. Podstawowe obowiazki
sponsora, gléwnego badacza i badacza, a wigc kluczowych podmiotéw zaangazowa-
nych i odpowiedzialnych za przeprowadzenie badania klinicznego, wynikaja z prze-
piséw rozporzadzenia 536/2014. W szczegdlnosci sponsor badania klinicznego oraz
badacz zapewniajg, aby badanie kliniczne prowadzone bylto zgodnie z protokotem i za-
sadami dobrej praktyki klinicznej (art. 47 rozporzadzenia 536/2014). Gléwny badacz
zapewnia zgodno§¢ badania klinicznego w osrodku badari klinicznych z wymogami
rozporzadzenia oraz wyznacza zadania cztonkom zespotu badaczy w sposéb, ktéry
nie zagraza bezpieczenstwu uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych
uzyskanych w ramach badania klinicznego w tym oSrodku badan klinicznych (art. 73
rozporzadzenia 536/2014). BadKliniczneU w rozdziale 6 dodatkowo uszczegétawia
i rozszerza niektére obowiazki, wskazujac m.in., Ze do obowigzkéw sponsora badania
klinicznego nalezy uzyskanie w formie pisemnej zgody gtéwnego badacza i badacza
na dostep do dokumentéw zZrédlowych czy tez zapewnienie mozliwosci poréwnania
danych przetworzonych z danymi oryginalnymi, w przypadku gdy zgromadzone
w ramach badania dane ulegng przetworzeniu.

9. Odpowiedzialno$é cywilna i karna sponsora i badacza. Jak wskazano
w motywie 61. preambuly do rozporzadzenia 536/2014, w przypadku gdy w trakcie
badania klinicznego szkoda wyrzadzona uczestnikowi skutkuje odpowiedzialnoscia
cywilng lub karng badacza lub sponsora, warunki dotyczace odpowiedzialnoSci
w takich przypadkach, w tym kwestie przyczynowosci oraz wymiaru odszkodowania
i kary, powinny podlega¢ prawu krajowemu. BadKliniczneU wprowadza zasade
odpowiedzialnos$ci badacza i sponsora opartg na zasadach ogdlnych. Badacz i sponsor
beda zatem ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za wyrzadzenie szkody uczestnikowi badania
klinicznego wynikajace z ich dziatania lub zaniechania. Co wazne, kazdy odpowiadat
bedzie odrebnie za swoje postepowanie, tj. nie beda ponosi¢ odpowiedzialnosci
solidarnej. Jak trafnie wskazano w uzasadnieniu projektu ustawy, wprowadzenie
odpowiedzialnosci solidarnej badacza i sponsora oznaczaloby drastyczne zwigkszenie
odpowiedzialnosci badacza za dzialania sponsora, na ktére nie ma on zadnego
wplywu. Ustawa utrzymuje tez co do zasady obowigzkowe ubezpieczenie badacza
oraz sponsora (cho¢ w przypadku badania klinicznego o niskim stopniu interwencji,
sponsor nie bedzie musiat zawiera¢ umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
za szkody wyrzadzone przez niego w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego).
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10. Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych. Zgodnie z art. 76 ust. 1 10
rozporzadzenia 536/2014, paristwa cztonkowskie maja zapewnié¢ funkcjonowanie
systemu odszkodowari za szkody poniesione przez uczestnikéw wynikajace z udziatu
w badaniu klinicznym prowadzonym na ich terytorium w formie ubezpieczenia,
gwarancji lub podobnych rozwiazafi réwnowaznych pod wzgledem celu, ktére jest
odpowiednie do charakteru i skali ryzyka. Istotnym novum wprowadzonym przez
BadKliniczneU jest powotanie Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych. Na
gruncie wezesniejszego stanu prawnego jedyna mozliwoscia uzyskania odszkodowa-
nia z tytutu szkéd poniesionych w zwiazku z uczestniczeniem w badaniu klinicznym
bylo dochodzenie roszczeri od ubezpieczyciela lub wytoczenie sprawy sadowej,
co z uwagi na zwigzane z tym trudnosci i koszty stanowilo barier¢ znaczaco
ograniczajaca liczbe prowadzonych postgpowar. Ustawa wprowadza nowe, dodatkowe
rozwigzanie w celu lepszej ochrony uczestnikéw badan, ktére umozliwia¢ bedzie
fatwiejsze i szybsze uzyskanie odszkodowania za ewentualne szkody na zdrowiu, ktére
powstaty w wyniku udzialu w badaniu klinicznym. Reguluje szczegétowa procedure
wystepowania z wnioskiem do Rzecznika Praw Pacjenta o otrzymanie Swiadczenia
przez uczestnika badan klinicznych w zwigzku ze szkoda powstala na skutek udziatu
w badaniu klinicznym. Sponsor przed rozpoczeciem badania klinicznego bedzie
wnosil obowigzkowa wptate na Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych, ktéry
jest pafistwowym funduszem celowym pozostajacym w dyspozycji Rzecznika Praw
Pacjenta. Ze Srodkéw nowego funduszu beda pokrywane m.in. koszty zwigzane
z realizacja wypltat §wiadczeri kompensacyjnych.

W momencie powstawania niniejszego komentarza zostat opublikowany projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Zespotu do spraw Swiadczeii z Funduszu
Kompensacyjnego Badari Klinicznych (numer z wykazu prac legislacyjnych Ministra
Zdrowia: 1475) oraz projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu
ustalania wysokoSci §wiadczenia kompensacyjnego z tytutu szkody zwiazanej z udzia-
fem w badaniu klinicznym (numer z wykazu prac legislacyjnych Ministra Zdrowia:
1473), ktére konkretyzujg zasady dzialania nowego systemu kompensacyjnego.

11. Oplaty zwigzane z badaniami klinicznymi. Rozporzadzenie 536/2014 wska- 11
zuje w motywie 71. preambuly, Ze aby prowadzi¢ dziatania w nim przewidziane,
panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ nakfadania opfat, przy czym nie
powinny wymaga¢ wnoszenia wielu opfat do réznych organéw zaangazowanych w da-
nym panstwie cztonkowskim w ocen¢ wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.
W zwiagzku z tym w rozdziale 8 BadKliniczneU okre$lono oplaty za zlozenie wniosku
o wydanie pozwolenia oraz za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng
zmiang w zwiazku z ocena, o ktérej mowa w rozdziatach II i III rozporzadzenia
536/2014. W art. 58 ustawy szczeg6lowo okreslono rodzaje wnioskéw, ktérych zlo-
zenie podlega opfacie, bioragc pod uwage faze badania, role panstwa cztonkowskiego
W postepowaniu oraz status sponsora, a takze podmiot, do ktérego wnosi si¢ oplaty.
Warto zauwazy¢, ze w uzasadnieniu projektu ustawy BadKliniczneU wyraZnie zazna-
czono, ze wysoko$¢ optat w wielu przypadkach ma by¢ nizsza niz w innych krajach,
co ma stanowi¢ dodatkowa zachete do prowadzenia badan klinicznych w Polsce
[na przyktadzie wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego zaznaczono, ze ksztattuje
si¢ ona na podobnym poziomie lub nizszym w poréwnaniu do optat wymaganych
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w innych krajach: Polska 8000 PLN, Wegry 580 000 HUF (ok. 7200 PLN), Czechy
98 100 CZK (ok. 16 000 PLN), Hiszpania 4300 euro (ok. 19 000 PLN)].

12. Swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniami klinicznymi. Jak
wskazuje art. 92 rozporzadzenia 536/2014, bez uszczerbku dla kompetencji pafstw
czlonkowskich w zakresie ustalania ich polityki zdrowotnej oraz do organizowania
i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej, uczestnik nie ponosi kosztow
badanych produktéw leczniczych, pomocniczych produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych stosowanych do ich podawania oraz procedur szczegélnie wymaganych
na mocy protokolu, chyba ze prawo zainteresowanego panstwa czlonkowskiego
stanowi inaczej. Kwestia finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych
z badaniem klinicznym zostala pozostawiona do uregulowania na poziomie przepiséw
krajéw cztonkowskich. Zagadnienia zwigzane z finansowaniem S$wiadczen opieki
zdrowotnej powigzanych z badaniami klinicznymi zostaly uregulowane w art. 59 i 60
BadKliniczneU. Regulacja ta okresla warunki podzialu odpowiedzialnosci miedzy
platnika publicznego a sponsora. Utrzymano dotychczasowg zasadg, zgodnie z ktdra
sponsor finansuje §wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym
i objete protokotem badania klinicznego, ktére nie mieszcza si¢ w zakresie Swiadczen
gwarantowanych. Podobnie, zakres wyjatkéw od tej zasady zostanie jedynie doprecy-
zowany, nie ulegl zasadniczej zmianie lub poszerzeniu. Doprecyzowano i rozszerzono
tez zakres informacji, ktére badacz lub wtasciwy podmiot leczniczy sa obowigzani
przekazywaé do wiasciwego oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
w zwigzku z zakwalifikowaniem uczestnikéw do badania klinicznego.

13. Inspekcja badania klinicznego. Zagadnienia dotyczace przeprowadzania
inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zostaty
uregulowane w zasadniczej czg¢Sci w rozporzadzeniu 536/2014 oraz w rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) 2017/556 z 24.3.2017 r. w sprawie szczegétowych usta-
len dotyczacych procedur inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 536/2014 (Dz.Urz. UE
L Nr 80, s. 7). BadKliniczneU reguluje w tym zakresie wylacznie te zagadnienia,
ktére ustawodawca europejski pozostawit do doprecyzowania na poziomie krajowym.
Dotychczasowe regulacje dotyczace prowadzenia inspekcji badan klinicznych w odpo-
wiednim zakresie zostaly przeniesione z aktu wykonawczego, tj. rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z 26.4.2012 r. w sprawie inspekcji badan klinicznych (Dz.U. z 2012 r.
poz. 477), wprost do tekstu ustawy. Inspekcje badar klinicznych, w zakresie
zgodno$ci z wymaganiami rozporzadzenia 536/2014, bedzie przeprowadzac Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych oraz wilasciwe organy paristw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na zasadach okre§lonych
w art. 78 tego rozporzadzenia. Nowe regulacje nie wprowadzily zasadniczych zmian
o charakterze merytorycznym w zakresie praktyki prowadzenia inspekcji badar
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Art. 2. [Objasnienie pojeé]
Ilekroé¢ w ustawie jest mowa o:
1) badaczu - rozumie si¢ przez to badacza w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 15
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia

8 KaZmierczyk



Rozdziat 1. Przepisy ogdlne Art. 2

16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.Urz. UE L 158
z 27.05.2014, str. 1, z pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 536/2014”;

2) badaniu klinicznym - rozumie si¢ przez to badanie kliniczne w rozumieniu
art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia 536/2014;

3) badanym produkcie leczniczym — rozumie si¢ przez to badany produkt
leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia 536/2014;

4) gléwnym badaczu - rozumie si¢ przez to gléwnego badacza w rozumieniu
art. 2 ust. 2 pkt 16 rozporzadzenia 536/2014;

5) istotnej zmianie — rozumie si¢ przez to istotna zmian¢ w rozumieniu art. 2
ust. 2 pkt 13 rozporzadzenia 536/2014;

6) portalu UE - rozumie si¢ przez to portal Unii Europejskiej, o ktérym mowa
w art. 80 rozporzadzenia 536/2014;

7) protokole badania klinicznego — rozumie si¢ przez to protokél w rozumieniu
art. 2 ust. 2 pkt 22 rozporzadzenia 536/2014;

8) sponsorze — rozumie si¢ przez to sponsora w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14
rozporzadzenia 536/2014;

9) Swiadomej zgodzie — rozumie si¢ przez to Swiadoma zgode w rozumieniu
art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014;

10) uczestniku badania klinicznego — rozumie si¢ przez to uczestnika w rozu-
mieniu art. 2 ust. 2 pkt 17 rozporzadzenia 536/2014;
11) zainteresowanym parstwie czlonkowskim — rozumie si¢ przez to zaintereso-

wane parnistwo czlonkowskie w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 12 rozporzadzenia
536/2014.

Spis tresci

Nb
1. Uwagi wprowadzajace . . .............. ..., 1
2.Badacz . ... 2
3. Badanie kliniczne . . ... .. ... ... 3
4. Badany produkt leczniczy . . . .. ... ... 4
5. Giéwny badacz . . . . ... .. 5
6. Istotna zmiana ... ............. . ... .. .. . 6
7. Portal UE . . ... 7
8. Protokot badania klinicznego . . . . .. ... ... . L oo 8
9. SPONSOT . . o ot e 9
10. Swiadoma zgoda . . . ... ... 10
11. Uczestnik badania klinicznego . . . . .. ........ .. .. ... .. ... .. 11
12. Zainteresowane panstwo cztonkowskie . . .. ... ... . L L L oL 12

1. Uwagi wprowadzajace. Artykul 2 BadKliniczneU zawiera stowniczek pojeé
ustawowych, co stanowi typowe rozwigzanie prawodawcze stosowane w ustawach
z zakresu prawa publicznego. Co jednak charakterystyczne w tym przypadku, ustawo-
dawca nie wprowadza na gruncie regulacji krajowej zadnych nowych pojec¢ i definicji
prawnych, odsyla jedynie bezposrednio do wybranych poje¢ i definicji wystepujacych
juz w rozporzadzeniu 536/2014, ktérymi postuzono si¢ takze w przepisach ustawy.
Jako taki komentowany przepis jest wigc w zasadzie zbedny, nie ma bowiem
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watpliwosci, Zze pojeciom stosowanym na gruncie BadKliniczneU nalezy nadawac
znaczenie wynikajace z rozporzadzenia 536/2014.

2. Badacz. Badacz oznacza badacza w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 15
rozporzadzenia 536/2014, czyli osobe odpowiedzialng za prowadzenie badania
klinicznego w oSrodku badan klinicznych. Jest to definicja duzo bardziej ogdlna
niz obowigzujaca na gruncie art. 2 pkt 2a PrFarm (w wersji jeszcze sprzed
wejsScia w zycie BadKliniczneU, obecnie przywolany przepis ulegt zmianie i dotyczy
badaczy w badaniach klinicznych weterynaryjnych), ktéra wskazywata, ze badaczem
jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii,
posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowa i do§wiadczenie
W pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego, odpowie-
dzialny za prowadzenie tych badain w danym o$rodku. Jezeli badanie kliniczne
bylo prowadzone przez zesp6t oséb, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgoda
kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu DziatLeczU, w ktérym prowadzone
bylo badanie kliniczne, byl kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie
tego badania w danym o$rodku (definicja odnosita si¢ takze do lekarza weterynarii
w kontekscie badar klinicznych weterynaryjnych). Cho¢ obecna definicja nie zawiera
juz tak sformufowanych warunkéw, to wymogi wzgledem badacza pozostaja podobne.
Rozporzadzenie 536/2014 precyzuje w art. 49, ze badacz musi by¢ lekarzem
w rozumieniu prawa krajowego lub wykonywaé zawdd, ktéry w zainteresowanym
painistwie cztonkowskim uznawany jest za kwalifikujacy do petnienia funkcji badacza
ze wzgledu na niezbedng wiedze naukowa i doSwiadczenie w zakresie opieki nad
pacjentem. Obok badacza rozporzadzenie 536/2014 definiuje tez gtéwnego badacza,
ktéry jest szefem zespolu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w oSrodku badan
klinicznych. Sam o$rodek badar klinicznych, cho¢ odgrywa niezmiernie wazna dla
badari klinicznych role, nie zostal zdefiniowany ani w regulacji rozporzadzenia
536/2014, ani na gruncie BadKliniczneU. Dotychczas przyjmowalo si¢, ze powinien
by¢ to podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, jako ze przywotana powyzej
definicja wyraznie wskazywata na wymdg zgody kierownika podmiotu leczniczego,
ponadto badacz byl odpowiedzialny za bezpieczenistwo uczestnika, co byloby bardzo
trudne do zapewnienia w oSrodku nieprowadzacym jednoczesnie dziatalnosci leczni-
czej (por. D. Wgsik, T. Kuczur, Badania kliniczne produktéw leczniczych, s. 58).

3. Badanie kliniczne. Badanie kliniczne oznacza badanie kliniczne w rozumieniu
art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia 536/2014, czyli badanie biomedyczne (ktére na grun-
cie art. 2 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia 536/2014 oznacza kazde badanie dotyczace
ludzi, majace na celu odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych
lub innych farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wigkszej liczby produktéw
leczniczych, stwierdzenie wszelkich dziatain niepozadanych jednego lub wickszej
liczby produktéw leczniczych lub zbadanie wchianiania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania jednego lub wiekszej liczby produktéw leczniczych — majace na celu
upewnienie si¢ co do bezpieczeristwa lub skutecznos$ci tych produktéw leczniczych)
spetniajace ktérykolwiek z nastepujacych warunkow:

1) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z géry
i odbywa si¢ w spos6b niestanowiacy standardowej praktyki klinicznej zaintere-
sowanego pafistwa czionkowskiego;
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2) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tacznie
z decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub

3) oprécz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe
procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania. Tym samym do prawnej
kategorii badania klinicznego naleza nawet badania obserwacyjne, jesli stosuje
si¢ wobec uczestnika procedury mogace go dodatkowo obciazy¢ (M. Gaitgzka,
Wplyw przepiséw prawa Unii Europejskiej, s. 60).

Obecna definicja jest bardziej precyzyjna niz obowigzujaca na gruncie art. 2 pkt 2
PrFarm (w wersji jeszcze sprzed wejScia w zycie BadKliniczneU, obecnie przywolany
przepis ulegt zmianie i zawiera odestanie do definicji badania klinicznego z art. 2
ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia 536/2014), ktéra wskazywatla, ze badaniem klinicznym
jest kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia
klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dzialania
jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania
dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych,
lub §ledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej
liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczeristwo
i skuteczno$¢. Zawiera trzy charakterystyczne dla badan klinicznych produktéw lecz-
niczych elementy, ktére utatwiaja odréznienie ich od innych bada biomedycznych.

Dla usystematyzowania réznych poje¢ prawnych warto zauwazy¢, ze ,,najszerszym”
dziataniem badawczym prowadzonym na czltowieku na gruncie regulacji krajowej
jest eksperyment medyczny w rozumieniu art. 21 ZawLekU. Eksperyment medyczny
majacy na celu odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych
farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych,
stwierdzenie wszelkich dziatai niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktéw
leczniczych lub zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego
lub wigkszej liczby produktéw leczniczych — majacy na celu upewnienie si¢ co
do bezpieczeristwa lub skutecznos$ci tych produktéw leczniczych (a zatem ekspery-
ment leczniczy) stanowi¢ moze badanie biomedyczne w rozumieniu rozporzadzenia
536/2014. Badanie biomedyczne, pod warunkiem spelniania przytoczonych w po-
przednim akapicie przestanek stanowi¢ moze badanie kliniczne produktu leczniczego.
Badaniem klinicznym bedzie tez bliskie pojeciu badania nieinterwencyjnego badanie
kliniczne o niskim stopniu interwencji, czyli badanie kliniczne spelniajace wszystkie
nastepujace warunki:

1) badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, sa dopuszczone do obrotu;

2) wedlug protokotu badania klinicznego badane produkty lecznicze s3 stosowane
zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub stosowanie
badanych produktéw leczniczych jest oparte na dowodach i poparte opubliko-
wanymi dowodami naukowymi dotyczacymi bezpieczenstwa i skutecznosci tych
badanych produktéw leczniczych w ktérymkolwiek z zainteresowanych paristw
cztonkowskich;

3) dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzaja
najwyzej minimalne dodatkowe ryzyko lub obciazenie dla bezpieczenstwa
uczestnikéw w poréwnaniu ze standardowa praktyka kliniczng w ktérymkolwiek
z zainteresowanych paristw cztonkowskich (por. art. 2 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia
536/2014).
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Samo badanie nieinterwencyjne zostato zdefiniowane negatywnie, jako badanie
biomedyczne inne niz badanie kliniczne (art. 2 ust. 4 rozporzadzenia 536/2014). Tak
okreslona definicja nie jest jasna, co moze prowadzi¢ do tego, ze pewna grupa projek-
téw badawczych — w sytuacjach watpliwych — nie zostanie wylaczona z obowiazku
uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie takiego badania (L. Bosek, D. Olejniczak,
Opinia w sprawie projektu rozporzadzenia, s. 120). Odnoszac t¢ definicje na grunt
regulacji krajowej tatwo dostrzec podstawowy problem interpretacyjny, bowiem nie
kazde badanie nieinterwencyjne w powyzszym rozumieniu bedzie eksperymentem
medycznym w rozumieniu regulacji ZawLekU. Badanie nieinterwencyjne nie musi
by¢ przeprowadzane na cziowieku, moze by¢ ograniczone np. do analizy dokumentacji
medycznej (zob. M. Gatgzka, Prawnokarne granice, s. 54).

4. Badany produkt leczniczy. Badany produkt leczniczy oznacza badany produkt
leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia 536/2014, czyli produkt
leczniczy, ktdéry jest badany lub stosowany w badaniu klinicznym jako produkt
referencyjny, w tym jako placebo. Obecna definicja opiera si¢ na wprowadzonej przez
dyrektywe 2001/83/WE definicji produktu leczniczego, ktéry oznacza jakakolwiek
substancj¢ lub potaczenie substancji prezentowang jako posiadajaca wlasciwosci lecz-
nicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi lub jakakolwiek substancje lub potaczenie
substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu odzyskania,
poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania farma-
kologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy
leczniczej. Tak rozumiany produkt leczniczy musi by¢ badany lub stosowany w ba-
daniu klinicznym. Zgodnie z obowigzujaca na gruncie art. 2 ust. 2c PrFarm definicja
(w wersji jeszcze sprzed wejScia w zycie BadKliniczneU, obecnie przywotany przepis
ulegl zmianie i zawiera odestanie de definicji z art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia
536/2014), badany produkt leczniczy — bardzo podobnie — oznaczat substancje albo
mieszaning substancji, ktérym nadano posta¢ farmaceutyczng substancji czynnej lub
placebo, badang lub wykorzystywang jako produkt referencyjny w badaniu klinicz-
nym. Definicja ta wskazywala takze, ze badanym produktem leczniczym byl 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 uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
postaci juz dopuszczonych do obrotu. Pozostaje to aktualne takze na gruncie obecnej
definicji, jako ze takie dzialanie jest badaniem produktu leczniczego w badaniu
klinicznym. Podkresli¢ nalezy, ze definicja badanego produktu leczniczego obejmuje
takze niezdefiniowane pojecie produktu referencyjnego i placebo. Przez produkt
referencyjny nalezy rozumieé produkt leczniczy dopuszczony do obrotu, ktéry jest
podawany okreSlonej grupie pacjentéw w celu poréwnania efektéw wzgledem grupy
przyjmujacej wtasciwy badany produkt leczniczy. Produktem referencyjnym moze byé
tez placebo, czyli rodzaj obojetnej substancji, ktérej podanie nie ma wptywu na stan
zdrowia pacjenta.

5. Gléwny badacz. Gléwny badacz to gléwny badacz w rozumieniu art. 2 ust. 2
pkt 16 rozporzadzenia 536/2014, czyli badacz, ktéry jest szefem zespotu badaczy
prowadzacego badanie kliniczne w osrodku badar klinicznych i ktdry jest z tego tytutu
odpowiedzialny. Na gruncie art. 37 ust. 1 komentowanej ustawy gléwnym badaczem
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moze by¢ wylacznie lekarz, lekarz dentysta, pielegniarka lub polozna (posiadajaca
dyplom ukonczenia studiéw na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo). Sa to
wiec wylacznie zawody regulowane ustawowo — przez ZawLekU oraz PielggPotozU.
Wzgledem stanu prawnego sprzed przyjecia ustawy stanowi to zasadnicze poszerzenie
mozliwosci petnienia tej funkcji o pielegniarki i polozne. Warto zauwazy¢, ze zmianie
tej nie towarzyszyla zadna zmiana dotyczaca zasad przygotowania zawodowego lub
doskonalenia umiejetnosci zawodowych, ktéra prowadzitaby do nabywania wiedzy
i umiejetnosci potrzebnych do petnienia tej funkcji. Ustawodawca zastrzegt dodatkowo
w art. 37 ust. 2 BadKliniczneU, ze jezeli gléwnym badaczem jest przedstawiciel
jednego z tych dwéch zawoddéw, badaczem musi by¢ co najmniej jeden lekarz lub
lekarz dentysta.

6. Istotna zmiana. Istotna zmiana oznacza istotng zmiang¢ w rozumieniu art. 2 6
ust. 2 pkt 13 rozporzadzenia 536/2014, czyli kazda zmiang¢ w ktérymkolwiek
aspekcie badania klinicznego, wprowadzong po zgloszeniu decyzji, o ktérej mowa
w art. 8, 14, 19, 20 lub 23 tego rozporzadzenia (przywolane decyzje dotycza kolejno
wydania pozwolenia na badanie kliniczne, wydania pozwolenia na badanie kliniczne
w przypadku jego poszerzenia na inne panstwo czlonkowskie, pozwolenia na istotng
zmiane w aspekcie objetym czescig I sprawozdania z oceny, pozwolenia na istotng
zmiang¢ w aspekcie objetym czeScig Il sprawozdania z oceny, pozwolenia na istotng
zmiang¢ w aspektach objetych czescig I i II sprawozdania z oceny), ktéra to zmiana
ma prawdopodobnie istotny wplyw na bezpieczeristwo lub na prawa uczestnikéw
lub na wiarygodno$¢ i odpornos$¢ danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.
W stanie prawnym sprzed wejscia w zycie komentowanej ustawy do dokonywania
istotnych zmian w badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
stosowato sie¢ przepisy art. 36w i obecnie juz uchylonego 37x PrFarm, ktére nie
definiowaly jednak samego pojecia istotnej zmiany. Pierwszy z przywolanych przepi-
sow wskazywal, Ze dotyczyta ona ,,istotnych zmian w protokole badania dotyczacego
bezpieczernistwa”, drugi odnosil si¢ do ,.istotnych i majacych wplyw na bezpieczeri-
stwo uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub
dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego”. Wprowadzona na gruncie
rozporzadzenia 535/204 definicja jest zatem bardziej pojemna, obejmuje bowiem
,-kazda zmiane w ktérymkolwiek aspekcie badania klinicznego”, pod warunkiem, ze
ma ona ,,prawdopodobnie istotny wptyw” na co najmniej jeden z nastepujacych trzech
aspektow badania: bezpieczenstwo uczestnikow badania, ich prawa albo wiarygod-
no$¢ i odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badania klinicznego. Jednoczes$nie tez
definicja jasno wskazuje moment (po zgloszeniu stosownej decyzji), od ktérego po-
dobna zmiana stanowi juz istotng zmiane. Jak si¢ jednak mozna spodziewaé, podobnie
jak na gruncie stanu prawnego sprzed wejscia w zycie BadKliniczneU, w niektérych
przypadkach ustalenie ad casum istotnych zmian majacych wpltyw na bezpieczenstwo
uczestnikéw badania klinicznego budzi¢ watpliwosci [por. L. Ogieglo, Komentarz do
art. 37x PrFarm, w: L. Ogieglo (red.), Prawo farmaceutyczne, 2018, s. 430].

7. Portal UE. Portal UE oznacza portal Unii Europejskiej, o ktérym mowa 7
w art. 80 rozporzadzenia 536/2014. Zgodnie z przywolanym przepisem, Europejska
Agencja Lekéw we wspdtpracy z panstwami czlonkowskimi oraz Komisja tworzy
i prowadzi portal na poziomie Unii stanowiacy jeden punkt, za poSrednictwem
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ktdérego przekazywane sg dane i informacje dotyczace badan klinicznych. W swietle
przywotanego przepisu portal UE musi by¢ technicznie zaawansowany i przyjazny
uzytkownikowi, tak aby unikna¢ niepotrzebnych nakladéw pracy. Dane i informacje
przekazywane za poSrednictwem portalu UE przechowywane s3 w bazie danych UE.
Wynikajacy z komentowanego przepisu portal zostal uruchomiony 31.1.2022 r. pod
adresem www.euclinicaltrials.eu. Z dniem 31.1.2023 r. portal ten stat si¢ pojedynczym
punktem przekazywania danych i informacji dotyczacych badari klinicznych. Prezes
URPLWMIPB nadaje dostep do portalu UE przewodniczacemu Naczelnej Komisji
Bioetycznej (ktéry dalej nadaje dostgp do portalu UE komisjom bioetycznym
wpisanym na liste komisji bioetycznych), a takze przesyla i zamieszcza dane oraz
dokumenty w portalu UE w zakresie niezbednym do wykonywania obowigzkéw
okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014. Naczelna Komisja Bioetyczna przesyla
i zamieszcza dane i dokumenty w portalu UE w zakresie niezbednym do wykony-
wania zadafi zwigzanych ze sporzadzaniem oceny etycznej badania klinicznego oraz
wspdtpracy z Prezesem URPLWMIiPB w zakresie oceny etycznej badania klinicznego.

8. Protokot badania klinicznego. Protokét badania klinicznego oznacza protokét
badania klinicznego w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 22 rozporzadzenia 536/2014, czyli
dokument opisujacy cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacje
badania klinicznego. Pojecie to obejmuje takze kolejne wersje protokotu oraz zmiany
do niego. W poprzednim stanie prawnym, cho¢ pojecie to wystepowalo powszechnie
w przepisach dotyczacych badan klinicznych, nie byto zdefiniowane. Zakres danych,
ktére zawiera¢ mial protokél, wynikal z § 17 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 2.5.2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012 r. poz. 489). Po-
dobnie obecnie, cho¢ podstawowe elementy protokotu wynikaja juz z samej definicji,
sa one dalej uszczegdtawiane przez Dobrg Praktyke Kliniczna [por. pkt 6 Guideline
for good clinical practice ICH E6(R2)]. Dopiero tak odpowiednio uszczegélowiony
zakres ma znaczenie praktyczne pod katem przygotowania odpowiedniej jakoSci
dokumentu.

9. Sponsor. Sponsor oznacza sponsora w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporza-
dzenia 536/2014, czyli osobe fizyczna, przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje,
ktéra jest odpowiedzialna za podjecie badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz
organizacje jego finansowania. Bardzo podobna definicja obowiazywala na gruncie
art. 2 pkt 37a PrFarm (w wersji jeszcze sprzed wejScia w zycie BadKliniczneU,
obecnie przywolany przepis ulegl zmianie i dotyczy sponsora w badaniach klinicznych
weterynaryjnych), wskazujac, ze sponsorem jest osoba fizyczna, osoba prawna
albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna
za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma siedzibe
na terytorium jednego z panistw czionkowskich Unii Europejskiej lub paristw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (jezeli sponsor nie miat siedziby
na terytorium jednego z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, mégt dziataé
wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzib¢ na tym
terytorium). Cho¢ obecna definicja nie odnosi si¢ juz do miejsca siedziby sponsora,
w zwiazku z art. 74 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 zasada pozostata analogiczna
— w przypadku gdy sponsor badania klinicznego nie ma siedziby w Unii, zapewnia
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wyznaczenie osoby fizycznej lub prawnej jako swojego przedstawiciela prawnego
majacego siedzibe w Unii.

10. Swiadoma zgoda. Swiadoma zgoda oznacza §wiadoma zgode w rozumieniu
art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014, czyli niezalezne i dobrowolne
wyrazenie przez uczestnika swojej woli udzialu w konkretnym badaniu klinicznym,
po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania, ktére maja znaczenie
dla decyzji uczestnika o udziale, lub — w przypadku matoletnich i uczestnikow
niezdolnych do wyrazenia zgody — zezwolenie lub zgoda ich wyznaczonych zgodnie
z prawem przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym. Wymdg uzyskania
Swiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym ma swoja podstawe w prawie
miedzynarodowym (por. m.in. Kodeks Norymberski, Miedzynarodowy Pakt Praw
Obywatelskich i Politycznych, Deklaracja Helsifiska Konwencja o Ochronie Praw
Czlowieka i Godnodci Istoty Ludzkiej wobec Zastosowan Biologii i Medycyny,
przyjeta przez Komitet Ministréw Rady Europy w 1996 r. — Rzeczypospolita Polska
podpisata t¢ umowe miedzynarodowa juz w 1999 r., ale dotad jej nie ratyfikowata)
oraz w art. 39 Konstytucji RP, zgodnie z ktérym nikt nie moze by¢ poddany
eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody.
O ile we wczesniejszym stanie prawnym pojecie to w konteks$cie badan klinicznych
nie bylo zdefiniowane w PrFarm, o tyle obowiazywal oczywiScie sam obowigzek
uzyskania §wiadomej zgody (por. nieobowigzujacy juz art. 2 pkt 40a i art. 37f
PrFarm). Przepisy zawarte w rozdziale V rozporzadzenia 536/2014 zawieraja dalsze
wymogi wzgledem procesu uzyskiwania §wiadomej zgody.

11. Uczestnik badania klinicznego. Uczestnik badania klinicznego oznacza
uczestnika badania klinicznego w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 17 rozporzadzenia
536/2014, czyli osobe fizyczna, ktéra bierze udzial w badaniu klinicznym, przyjmujac
badany produkt leczniczy albo znajdujac si¢ w grupie kontrolnej. Obecna definicja
rézni si¢ od obowiazujacej na gruncie uchylonego obecnie art. 2 pkt 40a PrFarm, ktéra
wskazywata, ze uczestnikiem badania klinicznego jest osoba, ktéra po poinformowa-
niu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita $wiadoma
zgode na uczestniczenie w badaniu. O ile na gruncie rozporzadzenia 536/2014 wymog
uzyskania Swiadomej zgody takze obowiazuje i jest warunkiem wlaczenia do badania,
o tyle definicja uczestnika uwzglednia okoliczno$¢, ze w pewnych sytuacjach zgoda
moze by¢ wyrazona przez przedstawiciela ustawowego uczestnika niezdolnego do
wyrazenia zgody. Definicja ta podkresla tez za to faktyczne branie udzialu w badaniu
i przyjmowanie badanych produktéw leczniczych, a to nieco odmienne podejscie
niz w przypadku wczesniejszej, przywotanej powyzej definicji, ktéra oparta byla
o czynno$¢ wyrazenia zgody, nie uwzgledniata dalszego zachowania uczestnika.

12. Zainteresowane panstwo czlonkowskie. Zainteresowane panstwo cztonkow-
skie oznacza zainteresowane panstwo cztonkowskie w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 12
rozporzadzenia 536/2014, czyli pafistwo cztonkowskie, w ktérym na podstawie, odpo-
wiednio, rozdziatu II lub III rozporzadzenia 536/2014 ztozono wniosek o pozwolenie
na badanie kliniczne lub na jego istotng zmiane.

Art. 3. [Stosowanie ustawy do wspolsponsorow]

1. Przepisy ustawy dotyczace sponsora stosuje si¢ do wszystkich sponsoréw,
o ktérych mowa w art. 72 rozporzadzenia 536/2014, zwanych dalej ,,wspoélspon-
sorami”.
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