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WETERYNARYJNE BADANIA KLINICZNE

A BADANIA KLINICZNE Z UDZIALEM LUDZI

I. Uwagi wprowadzajace

W Ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne' (dalej:
pr.far.) wyrézniono dwa rodzaje badan klinicznych. Pierwszym s3 ,,bada-
nia kliniczne” nieokreslone dodatkowym przymiotnikiem, czyli ekspe-
rymenty medyczne z uzyciem lekow u ludzi dla weryfikacji zalozen co
do wiasciwosci farmaceutykow (art. 2 pkt 2 pr.far.). Drugie to ,,badania
kliniczne weterynaryjne”, czyli doswiadczenia polegajace na podawaniu
medykamentéw docelowym gatunkom zwierzat w celu sprawdzenia ich
przewidywalnej skutecznosci lub bezpieczenstwa (art. 2 pkt 2b pr.far.).
Terminem ,,badanie kliniczne” ustawodawca posluguje si¢ takze w kon-
tekscie testowania wyrobow medycznych, rowniez z udzialem ludzi (art. 2
ust. 1 pkt 4 Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych?).
Problematyka prawna zwiazana z tym ostatnim rodzajem badan wykracza
poza przedmiot artykulu i zostanie pominigta.

Pomimo podobienstw terminologicznych, celow oraz istoty dziala-
nia, rezim prawny badan klinicznych lekéw powinien réznic si¢ w zalez-
nosci od tego, czy uczestnicza w nich ludzie, czy zwierzeta. Przepro-
wadzanie doswiadczen w odmienny sposob zagraza wartosciom takim

' Dz.U. 2019 poz. 499.
2 Dz.U. 2018 poz. 175.
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jak zycie, zdrowie 1 wolno$¢ osobista czlowieka, dobrostan zwierzat, stan
srodowiska naturalnego oraz prawa do zwierzat jako przedmiotéw praw
podmiotowych (art. 1 ust. 2 Ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie
zwierzat’ — dalej: u.o.z.)*. Badania kliniczne, ktérym poddawani sa ludzie,
moga bezposrednio godzi¢ w wymienione dobra osobiste. Dotyczy to
nie tylko uczestnikéw eksperymentu, ale takze konsumentéw produktu
leczniczego, np. w razie dopuszczenia do obrotu, na podstawie wyni-
kow niewlasciwie przeprowadzonych testow, leku nieskutecznego lub
niebezpiecznego’. W wypadku eksperymentéw na zwierzetach wplyw
ow jest tylko posredni (uwaga ta nie dotyczy oséb bezposrednio zaan-
gazowanych w przeprowadzanie dos§wiadczen). W zywnosci pochodze-
nia zwierzecego obecne bywaja pozostalosci w rozumieniu art. 1 ust. 1
lit. a rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwea 1990 1.,
ustanawiajacego wspolnotows procedure dla okreslania maksymalnego
limitu pozostalosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego®. Ponadto stan $rodowiska natu-
ralnego nie pozostaje obojetny dla zdrowia czlowieka. Weterynaryjne
badania kliniczne oddzialujq wiec w gléwnej mierze na wyliczone wyzej
wartosci niebedace dobrami osobistymi’.

> Dz.U. 2019 poz. 122.

* A. Elzanowski, T. Pietrzykowski, Zwierzeta jako nieosobowe podmioty prawa, ,,Forum Prawnicze” 2013,

ar 1, s. 18 i n.; M. Goettel, Syfuacja zwierzecia w prawie cywilnym, Warszawa 2013, s. 15-22.

5

W. Masetbas, M. Kondrat, Konflikt interesiw w badaniach klinicnych — gy mozna go w petni wyelinino-
waé?, ,,Prawo i Medycyna” 2010, nr 1, s. 108 i n.; P. Brzezicki, Zasady wnosgenia oplat na rzecz, komisji
bioetyeznych w wieloosrodkowych badaniach klinicznych produktow lecznicgych, ,,Kwartalnik Prawa Publicznego”
2012, nr 3, s. 9; motywy 11 7 rozporzadzenia Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz. Urz. UE L Nt 158, s. 1 (dalej: rozporzadzenie 536/2014);
motywy 2—4 dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkow-
skich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicz-
nych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka, Dz. Urz. EU L Nr 121,
s. 34 (dalej: dyrektywa 2001/20/WE).

¢ Dz Urz. UE L Nr 224, s. 1.

7 W. Maselbas [w:] M. Kondrat (red.), Prawo farmacentyczne. Komentarg, Warszawa 2009, s. 38-39;
M. Kondrat [w:] ibidem, s. 102; W. Zielinski [w:] ibidem, s. 72-73, 87-88; m.in. motywy 2, 7, 10,
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Celem opracowania jest porownanie przepisow prawnych reguluja-
cych badania kliniczne prowadzone na ludziach (dalej: badania kliniczne
ogolne) 1 badania kliniczne weterynaryjne. W artykule oméwione zostang
najwazniejsze podobienstwa i réznice miedzy obowiazujacymi rezimami
prawnymi.

II. Podstawowe Zrddta prawa

Zasady prowadzenia badan klinicznych ogélnych unormowane zostaly
przede wszystkim w art. 37b—37ag pr.far. Obecnie obowigzuje takze roz-
porzadzenie 536/2014% ktore jednak nie znajduje jak dotad zastosowania
z powodu opdznienia prac nad przygotowaniem niezbednej infrastruk-
tury informatycznej (art. 99 w zw. z art. 80—-82 rozporzadzenia)’. Nadal
stosuje si¢ za to formalnie uchylona przez wymienione rozporzadzenie
dyrektywe 2001/20/WE'". Nalezy zauwazyé, ze juz po trozpoczeciu
stosowania rozporzadzenia 536/2014 zachowuja moc przepisy krajowe
1 unijne dotyczace odpowiedzialnosci cywilnej i karnej sponsora i badacza
oraz podmiotéw realizujacych zadania sponsora na jego zlecenie (art. 75
i 95 rozporzadzenia)'.

Podstawowe dyrektywy postgpowania w zakresie badan klinicznych
weterynaryjnych wynikaja z art. 37ah—37ak pr.far. Obowiazuje takze

13, 24, 28, 36, art. 1 ust. 9 i 19, art. 30 oraz art. 83-84 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych, Dz. Urz. UE L Nr 311, s. 1; a takze motyw 13 oraz art. 20
ust. 4, art. 28e, art. 37 ust. 1 lit. b—c 1 art. 45 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwoled
dla produkt6éw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekéw, Dz. Urz. UE L Nr 1306, s. 1.

¢ Zob. przypis nt 5.

’ Europejska Agencja Lekdw, https://www.ema.curopa.cu/en/human-regulatory/research-deve-
lopment/ clinical-trials/ clinical-trial-regulation#clinical-trials-information-system-delivery-status-sec-
tion [dostep: 21 pazdziernika 2019].

10" Zob. przypis nr 5.

""" D. Kaczan, Cywilnoprawne aspekty prawa farmacentycnego (niepublikowana rozprawa doktorska), Torun
2018, s. 104.
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rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (dalej: rozporzadzenie 2019/6)",
ktore w art. 9 reguluje badania kliniczne weterynaryjne. Podobnie jak roz-
porzadzenie 536/2014, nie jest ono jeszcze stosowane: na jego postano-
wienia bedzie mozna powolywac si¢ dopiero od dnia 28 stycznia 2022 r.
Jako ze rozporzadzenie 2019/6 nie zawiera przepisoéw analogicznych
do art. 751 95 rozporzadzenia 536/2014, wydawac si¢ moze, iz zgodnie
z zasada plerwszenstwa prawa unijnego, wraz z uplywem powyzszego ter-
minu, niedozwolone stanie si¢ stosowanie regulacji krajowych'. Wyktad-
nia taka oznaczalaby jednak, ze prawodawca unijny uchyli karalnos¢ czy-
néw takich jak np. poddanie zwierzecia eksperymentowi klinicznemu
bez uzyskania §wiadomej zgody wlasciciela (art. 126a ust. 3 pr.far.) czy
rozpoczecie lub prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego mimo
braku wydania stosownego pozwolenia przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(art. 126a ust. 1 pkt 3 pr.far., dalej: Prezes UPL). Ponadto dopuszczalno$é
przeprowadzenia inspekcji doswiadczenia przez organy panstw czlon-
kowskich (w prawie polskim uregulowano ja w art. 37ai pr.far.) zostalaby
uzalezniona od uwzglednienia takiej potrzeby w wytycznych opracowa-
nych w ramach prac Migdzynarodowego Programu Wspolpracy w zakre-
sie Harmonizacji Wymagan Technicznych w odniesieniu do Rejestracji
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (VICH — ang. Veterinary Inter-
national Conference on Harmonization) — art. 9 ust. 4 rozporzadzenia
2019/6. Zapewne nie do tego dazy prawodawca unijny. W motywie 28 roz-
porzadzenia 2019/6 zasygnalizowal on bowiem, ze dokonujac oceny
legalnosci badan klinicznych weterynaryjnych, trzeba uwzglednia¢ nie

2 Dz. Urz. UE L Nr 4, s. 43.

3 B. Serwin, Zmiany w katalogu $rédel prawa RP po akcesji Polski do Unii Europejskiej, ,,Administracja.
Teotia — Dydaktyka — Praktyka” 2012, nr 3, s. 119-122; deklaracja 17 w akcie kodcowym konfe-
rencji przedstawicieli rzadéw panistw czlonkowskich, ktora przyjela tekst Traktatu z Lizbony zmie-
niajacego Traktat o Unii Europejskiej i Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska sporzadzony
w Lizbonie dnia 13 grudnia 2007 r. (Dz.U. 2009 Nr 203 poz. 1569) — odestanie do ugruntowanego
orzecznictwa TS.
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tylko standardy VICH, ale tez zasady okreslone w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia 2010 . w sprawie
ochrony zwierzat wykotrzystywanych do celéw naukowych' (dalej: dyrek-
tywa 2010/63/UE), chociaz eksperymenty owe wylaczono z jej zakresu
przedmiotowego (art. 1 ust. 5 lit. ¢ dyrektywy 2010/63/UE). Wydaje si¢
zatem, iz art. 9 rozporzadzenia 2019/6 wraz z wytycznymi VICH nie
beda wyczerpujacy regulacja weterynaryjnych badan klinicznych. Uzu-
pelnig ja przepisy krajowe niesprzeczne z celami dyrektywy 2010/63/
UE, zwlaszcza w zakresie realizacji zasad: zastapienia, ograniczenia i udo-
skonalenia. Nalezy jednak postulowa¢ dodanie do art. 9 rozporzadzenia
2019/6 stosownego zastrzezenia, poniewaz obroni¢ da si¢ réwniez sta-
nowisko, zgodnie z ktérym argument przedstawiony na poparcie pro-
ponowanego kierunku wykladni jest niewystarczajacy, gdyz nie znajduje
dostatecznego odzwierciedlenia w artykutowanej czg¢sci przedmiotowego
zrodla prawa'®. Jezeli — pomimo ostatniej watpliwosci — zaakceptowac
powyzsza interpretacj¢, powolana juz zasada pierwszenstwa prawa UE
uzasadni rozwazenie odpowiedniego stosowania Ustawy z dnia 15 stycz-
nia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
lub edukacyjnych'® (dalej: u.0.z.n.) do badan klinicznych weterynaryjnych
niezaleznie od tresci jej art. 1 ust. 2 pkt 2 — po dniu 28 stycznia 2022 r.
Potrzeba zapewnienia pewnosci prawa wymaga natomiast, aby ustawo-
dawca polski wyraznie uregulowal ten problem weczesniej'".

4 Dz. Urz. UE L Nr 276, s. 33.

> L. Motawski, Zasady wykladni prawa, Torun 2014, s. 159; idem, Wstgp do prawoznawstwa, Torus 2015,
s. 117-118.

' Dz.U. 2019 poz. 1392.

7 Wyrok SN z dnia 3 czerwea 1996 r., II KKN 24/96, ,,Prokuratura i Prawo” — wktadka 1997, nr 2,
poz. 5; D. Cendrowicz, Pewnosé prawa w orgecznicthwie Trybunatn Konstytucyjnego, ,,Administracja. Teoria —
Dydaktyka — Praktyka” 2012, nr 3, s. 29 i n.; M. Baran, Zasada pewnosci prawa a zasada legalizmu nnijne-

53

g0 — mwagi na te orgecznictwa TS, ,,Buropejski Przeglad Sadowy” 2011, nr 5, s. 131 n.; M. Kietb, Pewnos¢
prawa vs. nieokreslonosé prawa, ,Forum Prawnicze” 2011, nr 3, s. 57 i n. oraz powolane tam literatura
i orzecznictwo.
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ITI. Badacz i sponsor

Zgodnie z majacymi obecnie zastosowanie regulacjami prawnymi,
zarowno w ogolnych, jak i w weterynaryjnych badaniach klinicznych osobg
bezposrednio prowadzaca eksperyment w danym osrodku badawczym
jest badacz'®. Definicje legalng tego pojecia zawiera art. 2 pkt 2a pr.far.
Przepis ten wydaje si¢ niedopracowany. Stanowi bowiem, ze (w zalez-
nosci od typu badania) lekarz, lekarz dentysta albo lekarz weterynarii
powinni dysponowa¢ m.in. do§wiadczeniem w pracy z pacjentami, nie-
zbednym do prowadzonego badania klinicznego lub badania klinicznego
weterynaryjnego. Redakcja analizowanego przepisu prowadzi do trud-
nego do zaakceptowania wniosku, ze badaczem w ramach doswiadczenia
weterynaryjnego moze zosta¢ tylko lekarz weterynarii, ktory wczesniej
udzielal §wiadczen zdrowotnych ludziom' — art. 3 ust. 1 pkt 4 Ustawy
z dnia 6 listopada 2008 t. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta®.
Pozostaje to w sprzecznodci z istota zawodu lekarza weterynarii, wyra-
zong w art. 1 Ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza wete-
rynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych®, zgodnie z ktérym czynnosci
fachowe przedstawiciela tej profesji dotyczy¢ powinny zwierzat. Majac
powyzsze na wzgledzie, stowo ,,pacjent” na gruncie art. 2 pkt 2a oraz
niektérych innych przepiséw pr.far. (np. art. 2 pkt 3¢*?) nalezy wyktadaé
rozszerzajaco, jako obejmujace zwierzeta stanowiace przedmiot dziatan
lekarza weterynarii — ale tylko wtedy, gdy nie sposéb inaczej nada¢ mu
rozsadnej tresci®.

18

D. Kaczan, Cywilngprawne.. ., op. cit., s. 120.

¥ D. Karkowska, Prawa pacjenta, Watrszawa 2009, s. 209.
2 Dz.U. 2019 poz. 1127.

2 Dz.U. 2019 poz. 1140.

* Unormowanie to stanowi, ze cigzkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu
leczniczego albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego jest zdarzenie, ktore bez wzgledu
na zastosowana dawke badanego produktu leczniczego albo badanego produktu leczniczego wetery-
naryjnego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie,
trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest choroba, wada wrodzona lub uszkodzeniem ptodu.

# L. Morawski, Zasady..., op. cit., s. 71 i n., 168-172; D. Kaczan, Cywilngprawne. ..., op. cit., s. 149.
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Rozpoczecie stosowania rozporzadzen 536/2014 1 2019/6 nie spo-
woduje, ze opisany wyzej problem przestanie by¢ aktualny. Jak juz wspo-
mniano, przepisy krajowe dotyczace badan klinicznych w znacznej mierze
zachowaja swa doniostos¢. Dotyczy to rowniez definicji legalnej pojecia
,badacz”, zwlaszcza ze prawodawca unijny nie postuzyt si¢ nim w roz-
porzadzeniu 2019/6, a polskie rozwigzanie pozostaje spéjne z postano-
wieniami punktu 1.18. i rozdziatu 3. wytycznych Dobrej Praktyki Klinicz-
nej* [Weterynaryjnej — przyp. D.K.] opracowanych przez VICH* (dalej:
DPK VICH).

Tres¢ art. 2 pkt 2a pr.far. nie zastuguje na aprobate takze w odnie-
sieniu do unormowania trybu wyznaczenia kierownika zespolu badaczy.
W wypadku badan klinicznych ogélnych méwi on o wymogu wyrazenia
zgody przez kierownika os$rodka badawczego na powierzenie danemu
badaczowi tej funkcji. Zastrzezenie to wydaje si¢ niedostosowane do
réznorodnosci umow zawieranych przez sponsora (lub organizacje dzia-
tajaca za niego) z osrodkiem badawczym. Stopief zaangazowania tego
ostatniego w eksperyment zalezy od tresci konkretnego kontraktu. Moze
ogranicza¢ si¢ do udostepnienia mienia na potrzeby doswiadczenia, ale
moze tez polega¢ dodatkowo na koordynowaniu pracy zespolu badaw-
czego lub $wiadczeniu okreslonych ustug na rzecz sponsora (np. w zakre-
sie rekrutacji uczestnikow czy udzielania im pomocy medycznej)*. Nie
zawsze zatem okolicznos¢, kto pelni funkcje kierownika zespotu badaczy,
ma istotne z punktu widzenia o§rodka badawczego znaczenie. Sposob
wylonienia osoby piastujacej to stanowisko nalezy wigc pozostawic stro-
nom, tak jak dzieje si¢ to w wypadku badan klinicznych weterynaryjnych.
Warto w tym kontekscie zauwazy¢, ze w rozporzadzeniu 536/2014 nie
zawarto podobnego, dyskusyjnego postanowienia.

* Ang. Good Clinical Practice — tham. wlasne.

% https://www.vichsec.org/en/component/attachments/attachments/142.html?task=download
[dostep: 24 pazdziernika 2019].

% R. Staszewski, Osrodki badaweze w procesie realizagi badaii klinicznych — mwarnnkowania prawno-orga-
nizacyjne [w:] M. Sliwka (red.), Prawo badasi klinicznych w zarysie, Toruni 2013, s. 85; M. Swierczyfiski
[w:] M. Krekora, M. Swierczysiski, E. Traple, Prawo farmacentyczne, Warszawa 2012, s. 202.
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»oponsorem” nazywa ustawodawca osobe zainteresowang uzyska-
niem wynikéw badania klinicznego oraz organizujacy je w tym celu. Sto-
sowna definicje zawiera art. 2 pkt 37a pr.far.”’ Jednak przepis ten moéwi
ogolnie o ,,badaniach klinicznych”. Nie wyrézniono w nim ,,badan kli-
nicznych weterynaryjnych”, tak jak w art. 2 pkt 2a pr.far., co btednie suge-
ruje, ze w wypadku eksperymentéw na zwierzetach nie wystepuje pod-
miot pelniacy funkcje sponsora. Taki kierunek wykladni wydaje si¢ jednak
niepoprawny z uwagi na postuzenie si¢ sfowem ,,sponsor” w powyzszym
kontekscie w art. 37ah ust. 1 oraz art. 37ai ust. 3 pkt 1 i ust. 4 pr.far.
Dlatego art. 2 pkt 37a pr.far. dotyczy takze inicjatora doswiadczen na
zwierzetach, cho¢ pozostaje to niezgodne z zasada konsekwencji termi-
nologicznej*. Prezentowany kierunek wyktadni uzasadnia réwniez brak
w rozporzadzeniu 2019/6 jakiegokolwiek przepisu, w ktérym postuzono
by si¢ rzeczownikiem ,,sponsor”; wylaczajac stosowanie krajowej defi-
nicji legalnej oraz brzmienie punktu 1.26. i rozdziatu 4. DPK VICH —
podobne do brzmienia ostatniego przepisu polskiego.

IV. Uczestnik

W art. 2 pkt 40a pr.far. okreslono normatywne znaczenie wyrazenia
»uczestnik badania klinicznego” (dalej: uczestnik). Uwagi zaprezen-
towane w poprzednim akapicie pozwalaja stwierdzi¢, ze taka redakcja
przepisu nie stanowi wystarczajacego argumentu na poparcie tezy, 1z nie
stosuje si¢ go do doswiadczen weterynaryjnych. Nalezy zatem rozwazyc
brzmienie definiensa powoltanej definicji legalnej oraz regulacji szczegdto-
wych dotyczacych uczestnika.

Zgodnie z badanym unormowaniem ogélnym pr.far. uczestnikiem
jest osoba, ktora wyrazita §wiadomg zgode na uczestniczenie w ekspe-
rymencie, o ile wczesniej poinformowano ja o istocie, znaczeniu, skut-
kach i ryzyku doswiadczenia. Zwierze poddawane eksperymentowi nie

%W odniesieniu do badan klinicznych ogélnych funkcje t¢ pelni tez art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadze-
nia 536/2014.

% L. Morawski, Zasady..., op. cit., s. 119-121.
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jest zatem w stanie spelni¢ tej przeslanki jako istota zywa niemajaca
statusu osoby. Jezeli chodzi natomiast o wlasciciela takiego zwierzecia,
to nalezy zauwazy¢, ze w zrédlach prawa powszechnie obowiazujacego
tworzonych przez polskie organy wladzy publicznej mowa jest o jego
zgodzie jako jednej z przeslanek rozpoczecia badania klinicznego wete-
rynaryjnego. Powinna ona zosta¢ poprzedzona wykonaniem obowiazku
informacyjnego. Jednakowoz ustawodawca, stanowiac o przedmioto-
wym o$wiadczeniu woli, nie zawsze postuguje si¢ przymiotnikiem ,,$wia-
domy” — por. art. 126a ust. 3 pr.far. 1 § 5 ust. 1 pkt 2-3 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012 r. w sprawie wymagan Dobrej Prak-
tyki Klinicznej Weterynaryjnej” (dalej: . DPKW). Powyzsza argumentacja
wydaje si¢ de lege lata wystarczajaca, aby uzasadnic¢ twierdzenie, iz w bada-
niach klinicznych weterynaryjnych nie wystepuje uczestnik. Wraz z roz-
poczeciem stosowania rozporzadzenia 2019/6 konieczne stanie si¢ jej
uzupelnienie. W punkcie 1.15. DPK VICH oswiadczenie woli wlasciciela
zwierzecia wlaczonego do badania klinicznego weterynaryjnego okresla
si¢ bowiem mianem znformed consent, ktore mozna ttumaczy¢ jako ,,$wia-
domg zgodg¢” (ewentualnie ,,zgode¢ poinformowana” albo ,,objasniona)™.
Do obrony bedzie zatem poglad, ze skoro do DPK VICH odsyla bez-
posrednio stosowany akt prawa wtornego Unii Europejskiej (art. 9 ust. 4
rozporzadzenia 2019/6), majacy pierwszenistwo stosowania przed krajo-
wymi zrédlami prawa, to rDPKW trzeba wyktada¢ zgodnie z nomen-
klatura owych wytycznych. W rozporzadzeniu 2019/6 nie przyznano
organom panstw czlonkowskich UE kompetencji do doprecyzowania
wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej w odniesieniu do
swojego terytorium.

Niezaleznie od postanowied rozporzadzenia 2019/6  oraz
DPK VICH, teza o braku uczestnika w badaniach klinicznych weteryna-
ryjnych pozostanie zasadna nawet po dniu 27 stycznia 2022 r. z dwoch
powodoéw. Po pierwsze, gdyby przyjac, ze uczestnikiem staje si¢ ten, kto

¥ Dz.U. 2012 poz. 829.

30

M. Swiderska, Zgoda pagienta na zabieg medyezny, Torun 2007, s. 17-35.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 2/2019 (2)



108 Damian Kaczan

sklada stosowne o$wiadczenie woli, to osoba wlaczona do badania bez
osobiscie wyrazonej zgody nie miataby przedmiotowego statusu, lecz
ewentualnie przystugiwalby on jej przedstawicielowi ustawowemu albo
sadowi opiekunczemu (art. 37b ust. 2 pkt 214, art. 37f ust. 1 oraz art. 371
ust. 1 pkt 1 pr.far., art. 25 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty” w zw. z art. 37h ust. 1 pkt 1 pr.far, a takze
art. 28 i n. rozporzadzenia 536/2014)*. Nie wydaje si¢ to zgodne z jed-
nym z podstawowych celéw przepiséw regulujacych badania kliniczne
ogolne, jakim jest szczegdlna ochrona dobr osobistych uczestnikow™.
Nalezy réowniez uwzgledniaé, ze w art. 37b ust. 2 pkt 2 1 4 pr.far. oraz
w art. 2 ust. 2 pkt 19-21 rozporzadzenia 536/2014 dokonano roztdz-
nienia na uczestnika oraz jego przedstawiciela ustawowego. Po drugie,
ustawodawca w przepisach szczegétowych pr.far. stowem ,,uczestnik”
postuguje si¢ wylacznie w art. 37b—37ag i uzywa go tylko w kontekscie
podmiotu praw i obowigzkéw.

Warto odnotowac, iz w § 5 ust. 2 pkt 131 § pkt 16 lit. a rDPKW oraz
w punktach 1.15.,1.28., 3.2.13.15.2.8. DPK VICH mowa o ,,zwierz¢tach
uczestniczacych” w eksperymencie. Ostatnia okoliczno$¢ nie wydaje si¢
jednak dostatecznie waznym argumentem przemawiajacym za uznaniem,
ze w badaniach klinicznych weterynaryjnych wystepuje uczestnik. Watpli-
woscl w tym zakresie uzasadnia natomiast redakcja art. 2 pkt 16 pr.far.”,
stanowiacego o uczestniku, ktéremu podano badany produkt leczniczy
weterynaryjny. Brzmienie owej regulacji trzeba uznac za biad legislacyjny,
podobnie jak w analizowanym wyzej przypadku uzycia rzeczownika
»pacjent” m.in. w art. 2 pkt 2a i 3¢ pr.far. W konsekwencji wyjatkowo

1 Dz.U. 2019 poz. 537.

2 W. Masetbas [w:] M. Kondrat (red.), Prawo..., op. cit., s. 110; M. Swierczynski [w:] M. Krekora,
M. Swierczyﬁski, E. Traple, Prawo..., op. cit., s. 189.

33 Zob. zwlaszcza wstep do wyliczenia zawartego w art. 37b ust. 2 pr.far.

' Zgodnie z powolanym unormowaniem pojecie ,,niepozadanego zdarzenia” nalezy rozumieé jako:
kazde zdarzenie natury medycznej wywolujace negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania
klinicznego, ktéremu podano produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany produkt
leczniczy weterynaryjny, chociazby nie mialy one zwiazku przyczynowego ze stosowaniem tego pro-

duktu.
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stowo ,,uczestnik” odnosi si¢ odpowiednio do zwierzecia wlaczonego do
badan klinicznych weterynaryjnych. Przeciwny kierunek wykladni prowa-
dzi do trudnego do zaakceptowania i niezgodnego z art. 2 pkt 2b pr.far.
whniosku, iz w eksperymentach tych biorg udzial takze ludzie i podaje si¢
im medykamenty przeznaczone dla zwierzat”. Dlatego przepisy, w kto-
rych posluzono si¢ przedmiotowym pojeciem do ostatnich doswiadczen,
stosuje sig, ale tylko odpowiednio, a nie wprost, poniewaz zwierze nie
moze by¢ uczestnikiem badania klinicznego.

Podsumowujac, ustawodawca szczegélnie chroni dobra — zwlaszcza
niemajatkowe (art. 37b ust. 1, art. 37d—37e, art. 37h ust. 1 pkt 61 art. 371
ust. 3 pkt 4 pr.far.) — osoby, ktérej podaje si¢ badane produkty lecznicze.
To ona ma status uczestnika doswiadczenia. W wypadku badan klinicz-
nych weterynaryjnych nie ma takiego nosiciela praw i obowigzkéw, choc
na uwzglednienie zastuguje interes wlasciciela zwierzecia wlaczonego do
eksperymentu (art. 20-21 1 64 Konstytucji RP z 1997 1. oraz art. 140, 222
iart. 224-225 k.c.). Ma on jednak charakter majatkowy (art. 1 ust. 2 u.0.z.),
dlatego zasadniczo powinien ustepowac potrzebie zapewnienia ochrony
dobrom osobistym™.

V. Pozwolenie na prowadzenie badania

Rezimy prawne eksperymentéw bedacych przedmiotem niniejszego opra-
cowania laczy nie tylko wymog uprzedniego uzyskania zgody podmiotu,
ktory moze doznac szkody jako bezposredniego nastepstwa przeprowa-
dzenia doswiadczenia (ewentualnie zgody sadu opiekunczego). W obydwu
przypadkach niezbedne pozostaje tez wydanie pozytywnej decyzji admi-
nistracyjnej przez wlasciwy organ. Dotyczy to zaréwno polskiego prawa
krajowego, jak i nieznajdujacych jeszcze zastosowania powolanych wyzej
rozporzadzen unijnych — art. 371 ust. 1 1 4 oraz art. 37ah ust. 4 pr.far.,

% W. Masetbas [w:] M. Kondrat (red.), Prawo..., op. cit., s. 77; D. Kaczan, Cywilnoprawne. .., op. cit.,
s. 149; L. Morawski, Zasady.. ., op. cit., s. 147-149, 168-172.

36

P. Granecki, Dobra osobiste w prawie polskin — zagadnienie dobr osobistych 0séb prawnyeh, ,,Przeglad Sado-
wy” 2002, nr 5, s. 14; wyrok SN z dnia 24 czerwca 2019 1., III CSK 267/17, LEX nr 2684205.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 2/2019 (2)



110 Damian Kaczan

art. 4 rozporzadzenia 536/2014, a takze art. 9 ust. 3 rozporzadzenia
2019/6. Warto zauwazy¢, ze przed przystapieniem do badan klinicznych
ogolnych co do zasady trzeba dysponowac¢ nawet dwoma rozstrzygnigciami
o charakterze wladczym — nie tylko decyzji Prezesa UPL, ale takze komisji
bioetycznej. Redakcja art. 371 ust. 1 pr.far. oraz art. 4 akapit drugi i art. 8
ust. 4 rozporzadzenia 536/2014 jednoznacznie wskazuja bowiem, Ze sta-
nowisko ostatniego organu ma charakter wiazacy”’. W ten sposob ustawo-
dawca polski oraz prawodawca unijny staraja si¢ zapobiega¢ doznawaniu
uszczerbkow przez pacjentéw (zwlaszeza uczestnikow) w zwiazku z prze-
prowadzeniem doswiadczen, ktérych dokumentacja nie budzi zastrzezen.
Jak juz bowiem zauwazono, badania kliniczne ogdlne groza naruszeniem
przede wszystkim débr osobistych. Ich negatywnych nastepstw w sferze
niemajatkowej (a wigc wartosci niewymiernych w pieniadzu) nie sposob
w pelni wyréwnac poprzez zaplate zadoscuczynienia albo okreslonej sumy
na oznaczony cel spoleczny (czyli spelnienia $wiadczenia pieni¢znego)™.
Dlatego komisja bioetyczna powinna kazdorazowo wnikliwie analizowac
mozliwe do przewidzenia, nawet znacznie odsunigte w czasie, nastepstwa
zdrowotne wlaczania ludzi do konkretnego badania, biorac pod uwage
wszystkie relewantne okolicznosci — nie tylko znane 1 oczekiwane wla-
$ciwosci produktu leczniczego, ale tez sposéb organizacji doswiadczenia
z punktu widzenia fachowej wiedzy medycznej. Katalog kryteriow, jakie
organ ten powinien uwzgledniaé, zawiera art. 37r ust. 2 pr.far. Stusznie nie
ma on charakteru zamknigtego, poniewaz naczelna zasada prawa badan
klinicznych ogolnych pozostaje pierwszenstwo interesu uczestnikow
(art. 37b ust. 2 pr.far. i art. 3 lit. a rozporzadzenia 536/2014).

W badaniach klinicznych weterynaryjnych bezposrednio zagro-
zone s3 prawa majatkowe wlasciciela zwierzecia. Dodatkowa ochrona
w postaci koniecznosci uzyskania opinii komisji oceniajacej ekspery-
ment z etycznego punktu widzenia nie mialaby zatem — co do zasady —
dostatecznego uzasadnienia aksjologicznego. Jednak w drodze wyjatku

7 Wyrok NSA z dnia 18 kwietnia 2007 t., I OSK 1112/06, LEX nr 320105.
% A. Smieja [wi] A. Olejniczak (red.), System Prawa Prywatnego. Tom 6. Prawo 3obowiazar — c3¢s¢ ogolna,
Warszawa 2014, s. 730 i n.; D. Kaczan, Cywilnoprawne. .., op. cit., s. 19, 98.
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wymog dysponowania takim rozstrzygnieciem moze wydawac si¢ stuszny
w niektoérych sytuacjach wyliczonych w uv.o.z.n. (np. w art. 7). Niezalez-
nie od oceny ostatniego spostrzezenia, de lege lata stosowanie tej ustawy
do badan klinicznych weterynaryjnych, jezeli chodzi o uzaleznienie legal-
nosci doswiadczenia od opinii komisji etycznej do spraw doswiadczen
na zwierzetach, trzeba uznac za niedopuszczalne ze wzgledu na wyrazne
postanowienie art. 1 ust. 2 pkt 2 u.o.z.n. Jak wskazano, od dnia 28 stycz-
nia 2022 r. ostatnie twierdzenie stanie si¢ bardziej dyskusyjne. Wzgledy
stusznosci przemawiajace za odpowiednim stosowaniem u.o.z.n. w bada-
niach klinicznych weterynaryjnych oraz powolany wyzej argument z pre-
ambuly rozporzadzenia 2019/6 wydaja si¢ jednak niewystarczajaco prze-
konujace, jezeli chodzi o analizowany problem. Uwzglednienia wymagaja,
bowiem przede wszystkim wartosci konstytucyjne (art. 8 Konstytucji RP
z 1997 1), takie jak demokratyczne panstwo prawa — obejmujace m.in.
zakaz domniemywania kompetencji organéw wladzy publicznej — a takze
wolno$¢ cztowieka 1 wolnos¢ badan naukowych (art. 2, 7, 31 1 73 Kon-
stytucji)”. Powyzsze rozwazania prowadza do wniosku, ze zasadny jest
postulat zgloszony w ostatnim akapicie rozdzialu II niniejszego artykutu.

Pozwolenie Prezesa UPL na prowadzenie badania klinicznego ogdl-
nego nie jest wymagane, jezeli uplynal termin wydania decyzji w tym
przedmiocie (art. 371 ust. 2 pr.far.). Po rozpoczeciu stosowania rozpo-
rzadzenia 536/2014 skutek 6w dotyczy¢ bedzie takze rozstrzygniecia
komisji bioetycznej (art. 8 ust. 6 w zw. z ust. 4 powolanego aktu praw-
nego). W wypadku badan klinicznych weterynaryjnych brakuje podob-
nego postanowienia ustawy oraz rozporzadzenia 2019/6. Nie ma racjo-
nalnego powodu dla takiego réznicowania sytuacji sponsoréw. Jak wynika
z dotychczasowych rozwazan, nalezaloby ewentualnie wprowadzi¢ roz-
wigzanie przeciwne — celem zapewnienia uczestnikom badan klinicznych
ogolnych wzmocnionej ochrony. Nie wydaje si¢ to jednak konieczne. Dla-
tego warto rozwazy¢ dodanie do art. 37ah pr.far. zastrzezenia podobnego

¥ A. Biea-Kacala [w:] Z. Witkowski, A. Bien-Kacala (red.), Prawo konstytucyjne, Torus 2015, s. 2627,
7. Witkowski [w:] Z. Witkowski, A. Bien-Kacala (red.), Prawo konstytucyjne, op. cit., s. 90-95; B. Gro-
nowska [w:] Z. Witkowski, A. Bien-Kacata (red.), Prawo konstytucyjne, op. cit., s. 167, 185.
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do zawartego w art. 371 ust. 2 tej samej ustawy dla realizacji zasady row-
nosci wobec prawa wynikajacej z art. 32 Konstytucji*’.

VI. Zasady odpowiedzialnosci deliktowej za szkode

Pomiedzy ogdélnymi a weterynaryjnymi badaniami klinicznymi wystepuja
znaczne roznice, jezeli chodzi o zasade odpowiedzialnosci odszkodo-
wawczej w rezimie deliktowym. W wypadku eksperymentéw na ludziach
jest ona oparta na zasadzie innej niz zasada winy. W doktrynie brak jed-
nak zgodnosci co do tego, w jaki sposéb ustawodawca modyfikuje reguly
ogolne w analizowanym zakresie, co wynika z niejasnej redakcji art. 37¢
i 37j pr.far.*' Najprawdopodobniej ustawodawca dazy do zaostrzenia
zasad odpowiedzialnosci deliktowej za szkody wyrzadzone w zwiazku
z przeprowadzeniem eksperymentu na ludziach. Szczegdlowe rozwa-
zania dotyczace zasygnalizowanego problemu wykraczajg poza ramy
niniejszego opracowania. Warto jedynie zauwazy¢, ze analiza powola-
nych przepisow z uwzglednieniem pozostalych unormowan zawartych
w rozdziale 2a pr.far., art. 415 i nast. k.c. oraz aksjologii prawa farma-
ceutycznego sugeruje, ze odpowiedzialno$¢ oparto na zasadzie ,,bez-
prawnosci anonimowej” sponsora i badacza. W konsekwencji maja oni
obowigzek naprawienia szkody wyrzadzonej przez niezgodny z prawem
przebieg doswiadczenia spowodowany przez ktérakolwiek z zaangazo-
wanych w nie oséb. Poszkodowany nie musi zatem wykazywaé subiek-
tywnych elementéw winy, ani udowadnia¢, ktéry konkretnie czlonek
zespolu badawczego swoim dzialaniem lub zaniechaniem doprowadzil
do powstania uszczerbku®.

0 Wyrok TK z dnia 16 grudnia 1997 1., K 8/97, OTK 1997, nr 5-6, poz. 70.

L. Ogieglo [w:] L. Ogiegto (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarg, Warszawa 2018, s. 403; W. Ma-
setbas [w:] M. Kondrat (red.), Prawo..., op. cit., s. 471; P. Brzezicki, Status prawny czlonkow zespotow
badawezych w badaniach klinicznych produktow leciniczych w aspekcie odpowiedzialnosci cywilneg za wyrzadzone
szkody, ,,Prawo i Medycyna” 2011, nr 3, s. 125.

2 D. Kaczan, Cywilngprawre. ..., op. cit., s. 131-136.
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Przepisy normujace doswiadczenia kliniczne na zwierzetach nie
zawieraja regulacji podobnej do art. 37c i 37 pr.far. Ustawodawca nie
dazy zatem do zaostrzenia zasad deliktowej odpowiedzialnosci odszko-
dowawczej w tym zakresie wzgledem zasad ogdlnych®. Brak takiego
zastrzezenia nie wydaje si¢ konieczny dla ochrony praw wlasciciela zwie-
rzecia wlaczonego do eksperymentu ani cztonkéw personelu zaangazo-
wanego w jego przeprowadzenie. Wspolczesne rozwigzanie nie w pelni
odpowiada natomiast potrzebie ochrony dobr osobistych konsumentow.
De lege lata zwierzeta wiaczone do badania klinicznego weterynaryjnego
moga bowiem stuzy¢ nastepnie jako zrodlo pozywienia dla cztowieka —
w pr.far. nie wyrazono stosownego zakazu, a w § 5 ust. 1 pkt 3, § 7 pkt 4
lit. b, § 14 pkt 161 § 22 ust. 1 pkt 15 DPKW mowa wyraznie o dopusz-
czalnosci takiej praktyki. Istnieje zatem ryzyko pojawienia si¢ na rynku
zywnosci skazonej pozostatosciami badanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych w stezeniach niebezpiecznych dla ludzi. Minimalizuje je
wprawdzie konieczno§¢ uwzgledniania go przez Prezesa UPL w poste-
powaniu dotyczacym pozwolenia na przeprowadzenie do§wiadczenia®,
ale nie sposéb go wykluczy¢. Ewentualnemu poszkodowanemu trudno
byloby ustali¢, czyje zachowanie doprowadzilo do wyrzadzenia szkody.
Pomimo to nie nalezy postulowaé zaostrzenia zasad odpowiedzialnosci
deliktowej sponsora i badacza. Po zakonczeniu eksperymentu nie majq
oni wplywu na dalszy los zwierzat wlaczonych do doswiadczenia. Dla-
tego najlepszym rozwiazaniem wydaje si¢ wprowadzenie zasadniczego
zakazu pozyskiwania zywnosci ze zwierzat poddanych badaniom klinicz-
nym weterynaryjnym. Wyraza go art. 9 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6.
Zgodnie z tym przepisem, wykorzystanie takich zwierzat w celach

4 Ibidem, s. 136.

* Zob. art. 16 w zw. z art. 2 lit. a i art. 29 rozporzadzenia Patrlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 t. ustanawiajacego wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych
limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych w srodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajacego dytrekty-
we 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Patlamentu
Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L z 2009 r., Nr 152, s. 11), a takze z art. 37ah ust. 1-21 4 w zw.
2z § 2 pkt 2 lit. b rDPK.W.
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spozywczych bedzie dozwolone wylacznie po uplywie odpowiedniego
okresu karencji wyznaczonego przez wlasciwy organ panstwa czlonkow-
skiego UE. Rozwigzanie to rowniez obarczone jest wadami. W wypadku
testow nowych substancji albo mieszanin wladze publiczne nie zawsze
beda potrafily okredli¢, ile czasu potrzeba, aby pozyskiwanie zywnosci ze
zwierzat wlaczonych do badania klinicznego weterynaryjnego stato sig
bezpieczne dla konsumentéw. Dlatego nalezatoby rozwazy¢ wprowadze-
nie dodatkowego obowiazku przeprowadzenia badan na obecno$¢ pozo-
stalodci badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych w produktach
zywnosciowych pochodzacych od takich zwierzat — przed wprowadze-
niem ich do obrotu.

VII. Konkluzje

Rozwazania zawarte w niniejszym artykule pozwalaja stwierdzi¢, ze usta-
wodawca polski i prawodawca unijny dostrzegaja potrzeb¢ odmiennego
uregulowania badan klinicznych ogdlnych oraz weterynaryjnych. Swiad-
czy o tym wiele okoliczno$ci. Po pierwsze, stosowne dyrektywy poste-
powania wyrazono w odrebnych przepisach prawnych, a nawet aktach
normatywnych. Po drugie, zachodza istotne réznice w zakresie podstawo-
wych przestanek legalnosci przeprowadzenia eksperymentu, czyli zgody
zainteresowanego podmiotu i wymaganych decyzji administracyjnych. Po
trzecie, na innej zasadzie oparto odpowiedzialnos¢ deliktows za szkody
zwiazane z doswiadczeniami klinicznymi. Warto tez zasygnalizowad, ze
inaczej uksztaltowano szczegotowe przestanki legalnosci analizowanych
typow eksperymentéw (zagadnienie to zostalo pominiete ze wzgledu na
ograniczona objeto$¢ publikacii).

Kierunek regulacji wydaje si¢ dostosowany do potrzeb spolecznych.
Badania kliniczne ogdlne, jako stwarzajace wigksze zagrozenie dla war-
tosci niemajatkowych, unormowano bardziej rygorystycznie niz badania
kliniczne weterynaryjne. Analizowane przepisy nie sa jednak wolne od
wad. Nie nastapilo petne rozdzielenie zrédel prawa, niedopracowana jest
tez redakcja niektorych przepiséw. Okolicznosci te rodza powazne wat-
pliwosci interpretacyjne, dotyczace tak fundamentalnych zagadnien jak:
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relacje pomiedzy poszczegdlnymi zroédtami prawa krajowego oraz unij-
nego, wykladnia pojec ,,badacz”, ,,sponsor” i ,,uczestnik”, a takze zasada
odpowiedzialnos$ci dwoch pierwszych z nich za przeprowadzenie badania
klinicznego. W artykule sformutowano postulaty de lege ferenda, majace na
celu wyeliminowanie wskazanych niedoskonatosci.

Abstract

Medicines are the basis of modern medicine and veterinary medicine.
Mechanisms of their impact on human and animal bodies are simi-
lar. Therefore, clinical trials are carried out in a similar way, regardless
of whether people or animals are involved. However, the differences
between the legal status of humans and animals, as well as the need to
protect people’s personal rights require different standardization of tests
of medicinal products intended for use in medicine and veterinary medi-
cine. The article compares the legal regimes of these experiments on the
basis of the current legal status and its changes, which will occur in the
near future. The following issues are discussed: the sources of clinical
trial law and the relationship between national and EU normative acts;
legal definitions of researcher and sponsor; the mode of selection of the
research team leader; the entity having the status of a clinical trial partici-
pant; administrative decisions required to legally start an experiment; and
the principles of liability for damage related to clinical trials. The author
concludes that both the Polish and the EU legislator recognize the need
to differentiate between the two regimes, but they implement it in an
imperfect manner. A critique of relevant legal provisions is followed by
some amendment proposals.
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