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1. WsTEP

Biorac pod uwage liczbe ofiar pandemii COVID-19 oraz nadal trwajace
jej skutki, nie ulega watpliwosci, ze w celu ochrony najwyzszego dobra,
jakim jest zycie, administracja publiczna jest zmuszona stawia¢ czoto
licznym wyzwaniom i dzialaniom, czesto nawet bez przygotowania'.
Niewatpliwie tez w czasie pandemii podmioty administrowane oraz
branza farmaceutyczna pozostawaly w centrum uwagi i pod szczegolng
presja’.

Kryzys zwiazany z pandemig uwidocznil nieprzygotowanie Unii
Europejskiej w dziedzinie dzialan prewencyjnych, w tym dostepu do
nowych terapii, cho¢ zobrazowat tez mozliwosci oraz pole do dalszych

' J. LEMANKSKA, Ekspansja prawa administracyjnego w dobie pandemii - incy-

dent czy prawo administracyjne przysztosci, [w:] Kryzys, stagnacja, renesans? Prawo
administracyjne przyszlosci. Ksiega jubileuszowa Profesora Jacka Jagielskiego, red.
M. WIERZBOWSKT, J. PIECHA, P. GOLASZEWSKI, M. CHERK A, Warszawa 2021, s. 182-195.

*  R.Bubpzisz, Zagadnienia wstepne, [w:] Zapobieganie oraz zwalczanie zakazer
i choréb zakaznych u ludzi. Zagadnienia prawne, red. R. Bupzisz, Warszawa 2023,
s. 23-41.
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przedsiewzig¢. Od marca 2020 r. byliSmy réwniez $wiadkami pewnego
rodzaju farmaceutycznej mobilizacji, ktérej nigdy wczesniej nie wi-
dziano na taka skale. Reformy stojace przed panstwami UE w zakresie
dostepu do lekdw oraz koniecznosci ujednoliconych rozwigzan dotycza-
cych badan klinicznych maja na celu zmiane postawy Unii z pasywnego
obserwatora w aktywnego partnera. W rezultacie na obszarze UE mamy
obecnie do czynienia z ekspansjg inicjatyw farmaceutycznych oraz
promocja europejskiego rynku badan klinicznych.

Paralelnie na gruncie krajowym zauwazalny jest aktualnie wzrost ini-
cjatyw rzadowych i pozarzadowych w ramach popularyzacji polskiego
rynku badan klinicznych. Na szczegolng uwage pod katem nowych
zmian zastuguje wejscie w zycie polskiej ustawy o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi’. Ze wzgledu na zakres
reform skuteczno$¢ dziatan implementujacych niewatpliwie wyma-
gac bedzie nie tylko funkcji sterowniczych, lecz takze wspoéldziatania
administracji publicznej z podmiotami administrowanymi na wielu
plaszczyznach.

Bariery dla wprowadzanych zmian to nadal wielo$¢ przepiséw roz-
proszonych w réznych aktach prawnych oraz brak jasnych wytycznych
w implementacji przepiséw administracyjno-prawnych. Innym waznym
czynnikiem, ktéry réwniez wymaga uwagi, jest ograniczone zaufanie
spoleczenstwa do terapii eksperymentalnych®.

2. AKCELERACJA EUROPEJSKICH INICJATYW FARMACEUTYCZNYCH

XXI wiek to kolejne stulecie akceleracji w rozwoju medycyny, a co za
tym idzie, ekspansji badan klinicznych w kierunku poznania nowych
produktéw leczniczych. To réwniez czas ewolucji zdrowia publicznego,
ktére rzadzac si¢ aktualng lub prognozowang potrzeba, nadaje kierunek

*  Ustawa z 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U., poz. 605).

* T.KaczyXski, W. ARNAUDOW, Badane produkty lecznicze i probki reklamowe —
obowigzek oznaczenia a pojecie wytwarzania, «Biotechnologia» 4/2017, s. 44-48.
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eksperymentom badawczym?®. Nieodlacznym narzedziem w procesie
rozwoju badan klinicznych jest prawo, ktdre nieustannie adaptujac si¢
do zmieniajacych si¢ potrzeb, wyznacza ramy dopuszczalno$ci orga-
nizowania oraz przeprowadzania badan klinicznych nowych srodkéw
leczniczych®.

Historycznie instytucja badania klinicznego rozumiana w kontekscie
$cisle zorganizowanego przedsiewzigcia o okreslonych zasadach ma dos¢
bogata przesztos¢, zwiagzang nie tylko z rozwojem nauki, epidemiolo-
giczna potrzeby, polityka panstw, ale tez wieloma niepowodzeniami
samych przedsiewzie¢ badawczych. Utopijna wizja Francisa Bacona
o budowie systemu eksperymentéw badawczych na potrzeby spofeczno-
$ci wydaje si¢ w swoim przestaniu aktualna do dzis$. Rola bezstronnych
zasad w trakcie przeprowadzania eksperymentu medycznego, ktore
opisat szkocki lekarz James Lind w opublikowanym w 1753 r. raporcie
ze swojego badania nad szkorbutem, takze pozostaje relewantna.

Podobnie istotna na przestrzeni dziejow okazala sie praktyka tworze-
nia nowych instytucji oraz regulacji prawnych bedacych bezposrednio
wynikiem alarmujacych potrzeb w zakresie ochrony pacjenta i zdrowia
publicznego. Prawo administracyjne réwniez nieustannie ewoluuje,
podazajac za potrzebg i dostosowujac swoje instrumenty do aktualnych
wyzwan w imie interesu i bezpieczenistwa publicznego’. W idealnej sy-
tuacji nowe prawo powstaje na gruncie doswiadczen, zebranych danych
oraz po doglebnej ocenie ryzyka. W sytuacji zagrozen naglych konser-
watywne planowanie nie zawsze jest mozliwe, chociazby ze wzgledu na
nieprzewidywalnos$¢ zmiennych. Takie zdarzenia, szczegdlnie w obrebie
zdrowia publicznego, nie nalezg do rzadkosci, czego przykladem byta
pandemia COVID-19, ale takze inne, cho¢ nie o takiej skali. Wedlug
informacji ptynacych obecnie z poziomu Swiatowej Organizacji Zdrowia
istnieje znaczne ryzyko wystapienia kolejnych sytuacji pandemicznych.

®  A.RABIEGA, Ochrona zycia i zdrowia ludzkiego w dziataniach podmiotow ad-

ministrujgcych w sferze opieki zdrowotnej, Warszawa 2009, s. 27.

¢ L.O. GosTiIN, L.F. WILEY, Public Health Law, Berkeley 2016, s. 18.

7 Z.DUNIEWSKA, Geneza, charakterystyka i definicje prawa administracyjnego,
[w:] Prawo administracyjne. Pojecia, instytucje, zasady w teorii i orzecznictwie, red.
M. StaHL, Warszawa 2021, s. 38-75.
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W razie sytuacji epidemicznej, a wiec kryzysowej, oprocz instru-
mentéw prawa czy infrastruktury pozwalajacej sprawnie zarzadza¢d
kryzysem pierwszoplanowa potrzeba staje si¢ dostep do skutecznych
produktow farmaceutycznych. Ich skuteczno$¢ oraz dostepnos¢ deter-
minuje zakres strat i poniesionych kosztow.

Z uwagi na cele sensu largo Unii Europejskiej zwiazane ze zdrowiem
publicznym?® realizacja zadan w tej dziedzinie to dzialania inter allia
dotyczace unormowan wzgledem produktéw farmaceutycznych, ich
dostepnosci oraz zasad przyjaznosdci samego rynku na terenie Unii. Ten
za$ wymaga takiej polityki, jaka wspiera branze¢ farmaceutyczng na tyle,
ze rynek pozostaje atrakcyjny na tle konkurencji.

Uregulowania dotyczace badan klinicznych to jedynie czes¢ polityki,
ktdéra ma na celu zapewnienie dostepnosci obywatelom Unii Europejskiej
skutecznych, bezpiecznych oraz nowatorskich produktéw farmaceutycz-
nych’. Na podstawie danych Europejskiej Federacji Przemystu Farma-
ceutycznego wydatki na badania i rozwdj w branzy farmaceutycznej
w latach 2013-2017 w Stanach Zjednoczonych wzrosty o 8,9%, natomiast
w tym samych czasie w Europie o 3%. Z innych publikacji wynika, ze
tylko 3 z 10 nowych lekow startujg z rynku Europy, co moze wydawac sie
trafne, biorac pod uwage dane Swiatowej Organizacji Zdrowia na te-
mat catkowitej liczby badan klinicznych z lat 1999-2021 z podzialem na
regiony. Wedlug nich trzy regiony $wiata o najwigkszej liczbie badan
klinicznych to Stany Zjednoczone, Chiny i Japonia. Piate i sz6ste miejsce
zajmuja odpowiednio Zjednoczone Krélestwo i Indie, czyli — podobnie
jak przodujaca trdjka — panstwa spoza UE.

Przy uwzglednieniu powyzszych informacji wydaje si¢ zrozumiale,
dlaczego jednym z celéw dyrektywy 2001/20/WE" o badaniach kli-
nicznych byta harmonizacja przepisow, ktora miala wspomoc branze

8 D. WaSIK, Badania kliniczne produktow leczniczych i wyrobow medycznych,

‘Warszawa 2016, s. 13.

® E. Moss1aLos, Health Systems Governance in Europe: The Role of European
Union Law and Policy, Cambridge 2010, s. 635-642.

1 Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Pafistw
Czlonkowskich, odnoszgcych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
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farmaceutyczng w decyzjach o wyborze rynku europejskiego. Niestety,
z powodu réznic w uregulowaniach prawnych dotyczacych badan kli-
nicznych poszczegolnych panstw cztonkowskich nie udalo si¢ tego celu
w pelni osiagna¢. Ponadto stabg strong dyrektywy mogly by¢ tez same
przepisy, skutkujace czasochfonnym i kosztownym procesem uzyskiwa-
nia pozwolen oraz niedostatecznymi ufatwieniami dla niekomercyjnych
sponsordw, ktdrzy zwykle nie posiadaja szeroko rozbudowanej infra-
struktury mogacej udzwigna¢ koszty wymagan unijnego prawodawcy".

Nieosiggnigte cele dyrektywy 2001/20/WE byly impulsem do rozpo-
czecia pracy nad projektem rozporzadzenia o badaniach klinicznych*.
W rezultacie 16 kwietnia 2014 r. wydano rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady UE 536/2014 w sprawie badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE®. W pkt 4 preambuty ustawodawca, przywotlujac niepowo-
dzenia poprzedniej inicjatywy, przedstawil misje tego aktu, ktora jest
osiggniecie harmonizacji w zakresie regulacji badan klinicznych. Ze
wzgledu na rozmiar wprowadzanych zmian oraz wymagania systemowe
majace umozliwi¢ ich implementacje przewidywano, ze akt wejdzie
w zycie w 2018 r. Prognozy te okazaly si¢ jednak zbyt optymistyczne,
arozporzadzenie 536/2014 ostatecznie obowigzuje od 31 stycznia 2022 r.

Do 30 stycznia 2023 r. sponsorzy badan klinicznych mogli nadal sko-
rzysta¢ z prawa do zlozenia wniosku o prowadzeniu badania klinicznego
na podstawie dyrektywy 2001/20/WE. Od 31 stycznia 2023 r. wnioski
sg juz skladane na podstawie rozporzadzenia 536/2014. Ponadto od
31 stycznia 2025 r. wszystkie badania kliniczne zatwierdzone z ramienia
dyrektywy 2001/20/WE, a nadal prowadzone, beda musialy by¢ zgodne
z rozporzadzeniem.

w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stoso-
wania przez czlowieka (Dz. Urz. UE L 121z 2001 r. ze zm..).

"' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158).

> S$.D. PATTINSON, Medical Law and Ethics, London 2017, s. 402.

3 G.T.LAURIE, S.H.E. HARMON, G. PORTER, Law and Medical Ethics, Oxford 2016,
s. 663.
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Nieprzygotowanie UE w dziedzinie dziatan prewencyjnych w kwe-
stiach zdrowia publicznego, ktére ujawnita pandemia COVID-19, oraz
poniesione w rezultacie tego szkody niewatpliwie wptynety na liczbe pro-
gramow propagujacych europejski rynek badan klinicznych. W styczniu
2022 r. ogloszono nowa inicjatywe w zakresie transformacji europejskiej
strategii dotyczacej badan klinicznych (Accelerating Clinical Trials in
the EU)". Celem przedsiewzigcia jest dalszy rozwdj europejskiego rynku
badan klinicznych, ktéry maja umozliwi¢ innowacyjne rozwigzania
regulacyjne i technologiczne.

Réwnolegle rozpoczely sie prace nad zmiang calego filaru unijnych
przepiséw farmaceutycznych dotyczacych wprowadzenia do obrotu
oraz dostepnosci produktow farmaceutycznych w Unii. W ramach tej
inicjatywy trwajg prace nad nowym projektem rozporzadzenia ustana-
wiajacego nowe unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
zasady regulujace dziatalno$¢ Europejskiej Agencji Lekéw. Propono-
wane zmiany w prawodawstwie farmaceutycznym majg zapewnic rowny
i terminowy dostep do lekow oraz zwigkszy¢ bezpieczenstwo dostaw,
ktérych braki uwidocznita pandemia.

Przy wyraznej koncentracji sfery badawczo-farmaceutycznej poza
UE oraz bez budowy wlasnej infrastruktury badawczo-produkcyjnej,
ktora umozliwitaby powstanie produktu leczniczego w obrebie UE,
nowa strategia farmaceutyczna jest narazona na wiele niepowodzen.
Nie wydaje sig, Ze gwarantem bezpieczenstwa czy dogodnej pozycji do
stawiania warunkow o wprowadzaniu produktow leczniczych moze by¢
sam przepis regulacyjny.

3. POLSKA USTAWA O BADANIACH KLINICZNYCH
Udzial Polski w globalnym rynku badan klinicznych podjetych w la-

tach 2004-2021 wynidst okoto 2,19%. Dla poréwnania w tym samym
okresie udzial Niemiec, Holandii i Belgii osiagnal odpowiednio 7,3%,

4 Zob. Act EU Multi Annual Workplan 2022-2026, EMA.
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4,28% 1 2,86%". W 2021 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych zarejestrowat
686 badan klinicznych, co - majac na uwadze trend spadkowy liczby
rejestrowanych badan klinicznych w UE oraz wplyw pandemii CO-
VID-19 - wydaje si¢ dobra prognoza w kwestii stabilnosci polskiego
rynku badan klinicznych.

Z analizy danych, do ktérych odwoluje sie Agencja Badan Medycz-
nych, wynika, ze w 2020 r. w Polsce w komercyjnych badaniach klinicz-
nych wzielo udzial ponad 25 000 pacjentéw. W tym miejscu warto tez
przywolac raport roczny Prezesa URPL za 2020 r., ktdry potwierdza
zdecydowany wzrost liczby wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego
produktu leczniczego na terenie Polski'®. Przy tym nalezy zauwazy¢, ze
z 597 wnioskow zgloszonych do URPL w 2020 r. jedynie 67 dotyczylo
badan niekomercyjnych, ktére pomimo tendencji zwyzkowych nadal
pozostaja w znacznej mniejszosci w stosunku do badan komercyjnych.

Jesli chodzi o fazy badan klinicznych, ktérych dotyczyly wnioski
o wydanie pozwolenia, to zgodnie ze wspomnianym raportem URPL
w wiekszo$ci wnioskodawcy wystepowali o pozwolenia na badania
kliniczne fazy II i III, czyli etapy, w ktérych zesp6t badawczy poza
mechanizmami bezpieczenstwa bada skuteczno$¢ nowych produktéw
leczniczych". Badania produktéw leczniczych stosowanych w onkologii
nadal stanowia najwyzszy odsetek zarejestrowanych badan klinicznych
w poréwnaniu z innymi galeziami medycyny.

Niewatpliwie przedstawione powyzej dane statystyczne moga wska-
zywac na aktywnos$¢ i atrakcyjno$¢ krajowego rynku badan klinicznych
oraz wszelkie zwigzane z tym korzysci zaréwno dla pacjentow, jak
izdrowia publicznego. Przy uwzglednieniu danych poréwnawczych oraz
ogolnych trendéw na unijnym rynku badan klinicznych dzialania pro-
mujgce polski rynek powinny obejmowac przede wszystkim zwigkszenie

15 Zob. dane Swiatowej Organizacji Zdrowia: https://www.who.int/observatories/

global-observatory-on-health-research-and-development/monitoring/number-of-
-clinical-trials-by-year-country-who-region-and-income-group [dostep 14 czerwca
2023 r.].

6 Raport Roczny Prezesa URPL za 2020 1, s. 38.

7" T. BRODNIEWICZ, Badania kliniczne, Warszawa 2021, s. 85.
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jego konkurencyjnosci. Beda one zapewne wymagaé rozbudowanej
i zorganizowanej infrastruktury badan klinicznych, jak tez nakladow
finansowych ze strony panstwa'®.

Z rozporzadzenia 536/2014 oraz rozporzadzenia wykonawczego
Komisji UE w sprawie szczegélowych ustalen dotyczacych procedury
inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej wynikta potrzeba dosto-
sowania przepisow, ale tez ustanowienia nowych instrumentéw praw-
nych facznie z odpowiednim zapleczem organizacyjnym. Poczynajac od
procedury wnioskowania, w gestii ustawodawcy krajowego pozostaje
okreslenie organu wtasciwego do wydania pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego oraz okreslenie procedury odwotawczej”. Podobnie
rzecz si¢ ma, jesli chodzi o aparat organizacyjny oraz schemat dzia-
tania komisji bioetycznych, ktérych liczba i sklad majg by¢ gwaran-
tem poprawnego stosowania przepiséw unijnego aktu. Nowy wymog
ustanowienia odpowiednich systemow odszkodowawczych wigzal sig
z odpowiednimi uregulowaniami w przepisach krajowych. Poza tym
doprecyzowania wymagaly tez przepisy o odpowiedzialno$ci cywilnej
badacza i sponsora oraz inne, dotyczace oplat, wymogéw jezykowych
czy sankgji za naruszenie rozporzadzenia.

Majac na uwadze powyzszy obszar zmian, 20 maja 2016 r. Minister
Zdrowia powolal zespdt do spraw opracowania rozwigzan legislacyj-
nych w zakresie badan klinicznych produktéw leczniczych®. Zgodnie
zwytycznymi zespolu w 2018 r. rozpoczeto prace nad nowym projektem
legislacyjnym, a ich zwieniczeniem byto wejscie w zycie pierwszej polskiej
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi z 9 marca 2023 r. W ramach nowych przepiséw ukonstytu-
owano miedzy innymi nowa instytucje — Fundusz Kompensacyjny
Badan Klinicznych. Panstwowy Fundusz, ktérego dysponentem jest

18 Raport Komercyjne badania kliniczne w Polsce, Zwigzek Pracodawcéw Inno-

wacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma, Warszawa, 18 lutego 2022 r.

¥ M. SWIERCZYNSKI, Badania kliniczne, [w:] M. SWIERCZYNSKI, M. KREKORA,
E. TRAPLE, Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2020, s. 234-346.

2 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z 20 maja 2016 r. w sprawie powolania Zespotu do
spraw opracowania rozwigzan legislacyjnych w zakresie badan klinicznych produktow
(Dz.U. MZ 2 2016 r., poz. 56).
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Rzecznik Praw Pacjenta, ma zapewni¢ uczestnikom badan klinicznych
dodatkowa ochrone poprzez dostep do §wiadczen kompensacyjnych bez
potrzeby dowodzenia winy. Swiadczenie kompensacyjne przystuguje
uczestnikowi z tytulu uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia w zwigzku
z udzialem w badaniu klinicznym. W przypadku $mierci uczestnika
prawo do wystapienia z wnioskiem o wyplate §wiadczenia przystu-
guje miedzy innymi malzonkowi niepozostajacemu w separacji. Warto
zauwazy¢, ze otrzymanie $wiadczenia kompensacyjnego z Funduszu
nie pozbawia uczestnika badania klinicznego mozliwo$ci wystapienia
z powddztwem o odszkodowanie do sadu. Biorac pod uwage prymat
interesu uczestnika badania klinicznego, ukonstytuowanie Funduszu
nalezy uzna¢ za rozwigzanie trafne®.

Uregulowano réwniez zasady funkcjonowania komisji etycznych,
w tym na szczegdlng uwage zasluguje nowa instytucja — Naczelnej
Komisji Bioetycznej. Zmiany te majg na celu usprawnic¢ dziatalnos¢ ko-
misji etycznych oraz proces wydawania opinii. Majac na uwadze wzrost
liczby badan klinicznych w kraju, spéjnos¢ w procesie wydawania oceny
etycznej badania klinicznego ma znaczenie priorytetowe.

Réwnolegle Agencja Badan Medycznych w ramach celéw, do kto-
rych zostala powolana, realizuje wiele inicjatyw propagujacych krajowa
dziatalnos¢ badawczg oraz budowe innowacyjnego systemu opieki zdro-
wotnej zapewniajacego zaspokojenie potrzeb spoleczenstwa w zakresie
dostepu do produktéw innowacyjnych?.

Podobnie jak w wypadku unijnych inicjatyw farmaceutycznych, bez
nakladow na budowe infrastruktury badawczo-produkcyjnej produktow
farmaceutycznych same uregulowania moga nie przynies¢ wymiernych
korzysci. Ponadto, z uwagi na szeroki zakres zmian, ktére wprowadza
ustawa o badaniach klinicznych, skuteczna implementacja wymagac

2 A.RABIEGA-PRZYLECKA, Prawne instrumenty realizacji zasady prymatu interesu

jednostki w badaniach klinicznych produktow leczniczych, [w:] Prawo administracyjne
w stuzbie jednostki i wspolnoty, red. Z. DUNIEWSKA, M. KarRcz-KACZMAREK, P. WIL-
CZYNSKI, Warszawa 2022, s. 367-379.

2 Zob. Agencja Badan Medycznych, Plan Rozwoju Badati Klinicznych na lata
2020-2030, Warszawa 2022.
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bedzie sprawnego wspoétdziatania administracji publicznej z podmio-
tami administrowanymi na wielu plaszczyznach.

4. WNIOSKI

Konkludujac, z analizy dostepnych danych wynika, Ze zaréwno na
szczeblu UE, jak i krajowym podejmowanych jest wiele inicjatyw maja-
cych na celu budowe niezaleznej infrastruktury badawczo-produkcyjnej
w sferze produktow leczniczych. Pandemia COVID-19 uwidocznita braki
w tym zakresie, ale dala tez impuls do dzialan na wielu plaszczyznach,
zaréwno legislacyjnych, jak i promocyjnych.

Krajowy rynek badan charakteryzuje obecnie tendencja wzrostowa,
jesli chodzi o liczbe planowanych badan klinicznych oraz inicjatyw je
promujacych. Nalezy jednak zwroci¢ uwage, ze w wypadku badan ko-
mercyjnych sponsorzy badan, decydujac o wyborze kraju prowadzacego
badanie kliniczne, a przede wszystkim o liczbie osrodkow, kieruja si¢
gltéwnie bezpieczenstwem prawnym oraz infrastrukturg zapewniajaca
jakos¢ przedsiewzigcia. W panstwach o niekorzystnych uwarunkowa-
niach rejestruje si¢ jedynie pojedyncze osrodki, dlatego sama liczba
rejestrowanych badan nie jest wyznacznikiem udzialu w rynku badan.

Polska ustawa o badaniach klinicznych to niewatpliwie rewolucyjna
i dogtebna reforma krajowych przepiséw w tym obszarze.

Trzeba réwniez podkresli¢, ze niezaleznie od dobrodziejstwa inno-
wacji antycypowane rezultaty pozostaja zwykle niewiadome do czasu
zakonczenia eksperymentu, a niejednokrotnie na dlugo po jego za-
konczeniu. W wypadku eksperymentéw medycznych z udzialem ludzi
wspdlnym mianownikiem jest zawsze ryzyko®. Interes pacjenta musi
by¢ zatem nadrzedny we wszelkich dzialaniach podmiotéw admini-
strujacych i administrowanych.

» R.KuUBIAK, Prawo medyczne, Warszawa 2021, s. 231.
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NOWE REGULACJE PRAWNE DOTYCZACE BADAN KLINICZNYCH —
WYBRANE ZAGADNIENIA ADMINISTRACYJNOPRAWNE

Streszczenie

Kryzys zwigzany z pandemig COVID-19 uwidocznil nieprzygotowanie UE w dzie-
dzinie zdrowia publicznego, w tym dostepu do nowych terapii, ale zobrazowat tez
mozliwosci oraz pole do dalszych dziatan. Celem tego opracowania jest przed-
stawienie nowych inicjatyw oraz uwarunkowan prawnych w kwestii badan kli-
nicznych nowych produktéw leczniczych z punktu widzenia szans i zagrozen
dla zdrowia publicznego. W ramach analizy oméwiono wybrane zagadnienia
dotyczace unijnego rozporzadzenia 536/2014 oraz ustawy o badaniach klinicznych.
Ponadto poruszono biezace inicjatywy UE w zakresie zdrowia publicznego oraz
nowej strategii farmaceutycznej dla Europy w kontekscie problematyki zdrowot-
nego bezpieczenstwa obywateli.

NEW LEGAL REGULATIONS RELATING TO CLINICAL TRIALS:
SELECTED ADMINISTRATIVE AND LEGAL ISSUES

Summary

The COVID-19 crisis has highlighted the fact that the EU’s public health services
were not sufficiently prepared to deal with the problems, including access to new
therapies, but it also provided a potential for further action. The aim of this paper
is to present new initiatives and legal constraints on clinical trials from the point
of view of public health opportunities and risks. The paper discusses selected issues
regarding EU Regulation 536/2014 and the Polish Act on Clinical Trials (Ustawa
o0 badaniach klinicznych). It also analyses current EU public health initiatives and
the new pharmaceutical strategy for Europe in the context of citizens’ health safety.

Slowa kluczowe: zdrowie publiczne; administracja publiczna; badania kli-
niczne; prawo farmaceutyczne.

Keywords: public health; public administration; clinical trial; pharmaceutical
law.
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