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UMOWY O PRZEPROWADZANIE BADAN KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH I WYROBOW
MEDYCZNYCH

1. UWAGI WPROWADZAJACE

Badania kliniczne majg szczegélne znaczenie w tworzeniu i do-
puszczaniu do obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.
Przeprowadzanie ich ma na celu zapewnienie jak najwiekszego bez-
pieczenstwa osobom, ktére po wprowadzeniu produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego do obrotu beda z niego korzystac. Jednakze
podkresli¢ nalezy, ze badania kliniczne powinny by¢ przeprowadzane
w taki sposob, aby chroni¢ bezpieczenstwo oraz zabezpiecza¢ prawa
0s6b w nich uczestniczacych.

Badania kliniczne s3 prowadzone w czterech fazach. Przystapienie
do kazdej kolejnej fazy jest mozliwe dopiero po zakonczeniu, z wyni-
kiem pozytywnym, fazy jej poprzedzajacej. Faza I badania klinicznego
stanowi pierwsze podanie okreslonej substancji czlowiekowi. Przepro-
wadzanie jej ma na celu dokonanie poczatkowej oceny bezpieczenstwa
przyszlego produktu leczniczego, a takze zebranie danych odnoszg-
cych sie do na przyktad interakeji z pozywieniem lub powszechnie
zazywanymi lekami, wchianiania czy wydalania. Przeprowadzana jest
zazwyczaj na stosunkowo niewielkiej liczbie zdrowych oséb. Po jej
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zakonczeniu staje si¢ mozliwe wstepne okreslenie dawkowania pro-
duktu leczniczego. Przebieg II fazy ma na celu ustalenie skutecznosci
stosowania okreslonej substancji, a takze poddanie dalszej ocenie jej
bezpieczenstwa. Pozwala ona réwniez okresli¢ zwigzek pomiedzy daw-
kowaniem a efektami dziatania danej substancji. Podczas tej fazy, po
raz pierwszy realizuje si¢ badania, ktére pozwalaja poréwnac dziatanie
przyszlego produktu leczniczego z placebo oraz produktami leczniczymi
wystepujacymi juz w obrocie stosowanymi przy leczeniu danej choroby.
Przeprowadzana jest ona na wigkszej liczbie 0s6b chorych (okoto 300).
Przystapienie do fazy III jest mozliwe wylacznie, jezeli zostanie ustalone,
ze korzysci wynikajace ze stosowania okreslonej substancji sa wyraz-
nie wicksze od ryzyka ponoszonego przez osoby ja zazywajace. Faza
IIT prowadzi do ostatecznego potwierdzenia skutecznosci przyszlego
produktu leczniczego przy leczeniu okreslonej choroby. Przeprowa-
dza si¢ ja nawet na kilku tysigcach chorych oséb nawet przez kilka
lat. Zakonczenie z wynikiem pozytywnym fazy III pozwala rozpocza¢
starania o wprowadzenie leku na rynek. Faza IV dotyczy produktéw
leczniczych wprowadzonych juz do obrotu. Pozwala na okreslenie, czy
lek jest bezpieczny we wszystkich wskazaniach rekomendowanych przez
producenta i dla kazdej grupy chorych. Ostatnia faza badan weryfikuje
takze dotychczas uzyskane wyniki'.

2. REGULACJE PRAWNE DOTYCZACE UMOW O PRZEPROWADZANIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH I WYROBOW
MEDYCZNYCH

W prawie polskim regulacje odnoszace si¢ do uméw o przeprowa-
dzanie badan klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych zawarte s3 w szczeg6lnosci w ustawie z 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo

' A.FRIESKE, S. MROCZKOWSKI, Prawne i etyczne aspekty inzynierii biomedycznej.

Eksperymenty na zwierzetach i badania kliniczne wyrobow medycznych, Bydgoszcz
2014, s. 46-47.
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farmaceutyczne?, ustawie z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych?,
ustawie z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty”* oraz
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 2 maja 2012 r. w sprawie Dobre;j
Praktyki Klinicznej®, w ktérym znajduje si¢ rozdzial zatytulowany
»Umowy dotyczace prowadzenia badan klinicznych”. Przedstawiony
katalog nie ma charakteru zamknietego, a regulacje dotyczace badan
klinicznych, w ograniczonym zakresie, zawarte zostaly takze w innych
aktach prawnych. Powoduje to pewne utrudnienia w kompleksowym
przedstawieniu tej problematyki. Przepisy prawne odnoszace si¢ do
badan klinicznych nie s sformufowane w sposéb wystarczajaco pre-
cyzyjny, wzbudzaja takze wiele watpliwosci interpretacyjnych. Wobec
tego umowy o przeprowadzanie badan klinicznych produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych majg szczegélne znaczenie. Postanowie-
nia zawarte w tych umowach maja na celu doprecyzowanie regulacji
prawnych dotyczacych badan klinicznych, co powoduje zwiekszenie
bezpieczenstwa uczestnikow badan klinicznych oraz oséb, ktore po
wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
beda go stosowaly.

3. CHARAKTER PRAWNY UMOW O PRZEPROWADZANIE BADAN
KLINICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH I WYROBOW
MEDYCZNYCH

Umowy o przeprowadzanie badan klinicznych produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych s3 umowami nienazwanymi. Umowy
nienazwane odréznia od uméw nazwanych to, ze nie zostaty w stosunku
do nich okreslone przepisy szczegoélne, ktére powinno si¢ stosowac
bezposrednio. Wobec tego stosujemy do nich przepisy ogélnego rezimu
prawnego, a takze przez analogie przepisy prawnego rezimu szczegdl-
nego. Precyzujac, zastosowanie do umoéw o przeprowadzanie badan

Tekst jedn. Dz. U. z 2021 r. poz. 1977; dalej: pr. farm.
Tekst jedn. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565; dalej: u.w.m.

Tekst jedn. Dz. U. z 2021 r. poz. 790 ze zm.; dalej: u.z.l.1.d.
Dz. U. 22012 r. poz. 489; dalej: r.d.p.k.
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klinicznych bedg mialy przepisy dotyczace umoéw w ogdlnosci, przepisy
cze$ci ogdlnej prawa zobowigzan, a réwniez przez analogi¢ odpowiednie
przepisy odnoszace si¢ do uméw nazwanych. Wskaza¢ jednak nalezy, ze
stosujac te regulacje prawne, powinno si¢ uwzglednia¢ specyfike tychze
umow, a takze ich cel i spoleczng funkcje®. Zawieranie umoéw nienazwa-
nych jest dopuszczalne ze wzgledu na wystepujaca w polskim systemie
prawnym zasade swobody uméw. Umowy o przeprowadzanie badan
klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych najczesciej
sa umowami mieszanymi. Umowy mieszane tworzg relacje nieprzewi-
dziane przepisami prawa. Umowy o przeprowadzanie badan klinicznych
zawierajg elementy uméw nazwanych, w szczegélnosci moga sktadac¢
sie one z elementéw umoéw o dzielo, a takze umoéw zlecenia. Umowy
o przeprowadzanie badan klinicznych sg réwniez umowami odptatnymi,
a w zwiazku z tym takze umowami wzajemnymi. Umowy wzajemne
stanowig szczeg6lny rodzaj uméw odplatnych. Zgodnie z art. 487 § 2
ustawy z 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny” umowa jest wzajemna,
gdy obie strony zobowiazuja si¢ w taki sposdb, ze swiadczenie jednej
z nich ma by¢ odpowiednikiem $wiadczenia drugiej. Poprzez zawarcie
umowy wzajemnej kontrahenci zobowiazuja si¢ do $wiadczenia, a takze
uznajga $wiadczenie drugiej strony za odpowiednik swojego swiadczenia.
Cechg charakterystyczng uméw wzajemnych jest ekwiwalentno$¢ wy-
nikajacych z nich §wiadczen. Przy decydowaniu o uznaniu $wiadczenia
za ekwiwalentne znaczenie ma odczucie subiektywne. Poprzez ich za-
warcie kazda ze stron otrzymuje okreslong korzy$¢ majatkowa. Umowy
o przeprowadzanie badan klinicznych s3 umowami konsensualnymi.
Wobec tego, do ich zawarcia wystarcza zgodne o$wiadczenia stron.
W doktrynie najwigcej watpliwosci zachodzi przy przyporzadkowywa-
niu uméw o prowadzenie badan klinicznych do uméw o zobowigzanie
rezultatu lub uméw o zobowigzanie nalezytej starannosci®. Stwierdzi¢

¢ M.KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE, Prawo farmaceutyczne®, Warszawa

2020, s. 273.

7 Tekst jedn. Dz. U. z 2020 1. poz. 1740 ze zm.; dalej: k.c.

§ M. Swierczyniski stwierdza, ze umowy o badania kliniczne s3 umowami rezul-
tatu, a nie starannego dzialania (M. KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE, op. cit.,
s. 273-274, przyp. 6).



[5] UMOWY O PRZEPROWADZANIE BADAN KLINICZNYCH 153

nalezy, ze umowy te zawierajg zaréwno elementy umow starannego
dzialania, jak i umoéw rezultatu, jednakze przewazaja w nich elementy
tych pierwszych. Za zaklasyfikowaniem ich do uméw rezultatu prze-
mawia to, Ze wynagrodzenie badacza bardzo czesto przewidziane jest
za rezultat jego prac, tj. moze zosta¢ ustalone, ze wynagrodzenie bedzie
wyplacane badaczowi za kazde kompletne i dostarczone badanie uczest-
nika badania klinicznego. Podobnie osrodek badawczy moze otrzymy-
waé wynagrodzenie za kazda wizyte uczestnika badania klinicznego
i przeprowadzane w trakcie jej trwania czynnosci. Wydaje si¢ jednak,
ze ustalenia dotyczace wyplat wynagrodzenia nie powinny rozstrzygac
o charakterze umowy. Podkresli¢ powinno sig, zZe zgodnie z § 4 r.d.p.k.
badacz ma réwniez wiele innych obowiazkéw, w tym w szczegdlnosci
zapewnienie uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki
medycznej, dolozenie nalezytej staranno$ci w celu wlaczenia do bada-
nia klinicznego odpowiedniej liczby uczestnikéw badania klinicznego
w czasie przewidzianym w protokole badania klinicznego na rekrutacje
czy zapewnienie ochrony danych stanowigcych wlasnos¢ sponsora oraz
danych uczestnikéw badania klinicznego pozyskanych w zwigzku z tym
badaniem. Celem kazdej umowy jest osiaggniecie pewnego rezultatu.
W przypadku uméw o przeprowadzanie badan klinicznych produk-
tow leczniczych i wyrobéw medycznych jest nim prowadzenie badania
klinicznego w sposob prawidiowy, zapewniajacy jak najwieksze bezpie-
czenstwo uczestnikom badania klinicznego, pozwalajacy na pozytywne
zakonczenie wszystkich etapéw badania klinicznego, co doprowadzi
do wprowadzenia okreslonego produktu leczniczego czy wyrobu me-
dycznego do obrotu. Nie oznacza to jednak, ze badacz zobowiazuje si¢
osiagnac taki rezultat, bowiem jego osiagniecie jest niepewne, zalezy od
czynnikéw zewnetrznych, ktére wystepuja poza jego oddziatywaniem.
Wobec tego podejmuje on zobowigzanie starannego dzialania. Za za-
kwalifikowaniem umdw tych do uméw starannego dziatania przemawia
réwniez to, ze w przypadku takim badacz bedzie odpowiadal na zasadzie
winy, a nie na zasadzie ryzyka. Wobec powyzszego nalezy przyjac, ze
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umowy o przeprowadzanie badan klinicznych produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych nalezag do uméw nalezytej starannosci’.

4. PRZEDMIOT UMOW O PRZEPROWADZANIE BADAN KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

Ustawodawca w art. 2 pkt 2 pr. farm. zawart definicje legalng badania
klinicznego produktu leczniczego, wskazujac, ze jest nim kazde badanie
prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia kli-
nicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow
dziafania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu
zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby ba-
danych produktéw leczniczych, lub sledzenia wchlaniania, dystrybuciji,
metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produk-
tow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc.
Badanie kliniczne produktu leczniczego, stosownie do art. 37a ust. 2 pr.
farm., jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu leczniczego
przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepiséw ustawy o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty. W zwigzku z tym badanie kliniczne
zostalo powigzane z eksperymentem medycznym. Zgodnie z art. 21 ust.
1u.z.lLLd. eksperymenty medyczne przeprowadzane na ludziach dzieli
sie na eksperymenty badawcze oraz eksperymenty lecznicze. Podziat
ten zostal dokonany ze wzgledu na cel, ktéry ma zosta¢ osiggniety przez
przeprowadzenie eksperymentu medycznego. Eksperymentem leczni-
czym jest wprowadzenie nowych albo tylko czgsciowo wyprébowanych
metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiag-
niecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on by¢
przeprowadzany, jezeli dotychczas stosowane metody nie s3 skuteczne
lub jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca (art. 21 ust. 2 u.z.1.1.d.).
Eksperyment leczniczy wyrdznia wiec cel leczniczy. Eksperyment ba-
dawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medyczne;j.

°  A.BRrz0zowsKi, [w:] Prawo zobowigzan - czes¢ ogélna. System prawa prywat-
nego?, V, red. E. LETOWsKA, Warszawa 2013, s. 448-462.
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Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak i zdro-
wych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne
wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo
tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu (art. 21 ust. 3 u.z.L.1.d.).
Eksperyment badawczy charakteryzuje cel poznawczy, niemniej jak
wynika z brzmienia przepisu, nie jest to cel wylaczny. Nie kazde ba-
danie kliniczne bedzie jednak spetnia¢ wszelkie wymogi eksperymentu
medycznego. W literaturze przyjmuje sie, ze ustawodawca, zamieszczajac
te regulacje, mial na celu stosowanie do badan klinicznych przepiséw
dotyczacych eksperymentéw medycznych'. Zgodnie z art. 37 ag pr.
farm. do badan klinicznych badanego produktu leczniczego w zakresie
nieuregulowanym w rozdziale 2a prawa farmaceutycznego stosuje sie
przepisy o eksperymencie medycznym, o ktérym mowa w rozdziale IV
ustawy o zawodach lekarza ilekarza dentysty. Przepisy ustawy — Prawo
farmaceutyczne uznaje sie za lex specialis wobec przepiséw ustawy o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty odnoszacych si¢ do eksperymentow
medycznych'?. Wskaza¢ réwniez nalezy definicj¢ badania klinicznego
wyrobu medycznego zawartg w art. 2 pkt 4 uw.m. Badanie kliniczne
wyrobu medycznego jest to zaprojektowane i zaplanowane systema-
tyczne badanie prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji
bezpieczenstwa lub dzialania okreslonego wyrobu medycznego, wy-
posazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji. Przedmiotowe badania kliniczne przeprowadzane sg
w celu okreslenia bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego.

Umowy o przeprowadzanie badan klinicznych moga dotyczy¢ pro-
duktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych. Badany produkt lecz-
niczy jest substancjg lub mieszaning substancji, ktérym nadano posta¢

1 M. Kope&, [w:] Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red.

M. KoPE¢, Warszawa 2016, s. 628.

' K. MILOWSKA, P. ZIECIK, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W. OL-
SZEWSKI, Warszawa 2016, s. 341 wskazuja, ze ustawodawca zmierzal najprawdopodobniej
do postrzegania wszystkich badan klinicznych jako eksperymentéw medycznych..

2 M. KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE, op. cit., s. 261, przyp. 6.
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farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badang lub wykorzysty-
wang jako produkt referencyjny” w badaniu klinicznym, w tym réwniez
produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany
w sposdb 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 (art. 2 pkt 2¢ pr. farm.). Pojecie to obejmuje wylacznie produkty
lecznicze dla ludzi. W zwiazku z tym, ze badania kliniczne sg prowa-
dzone z udzialem ludzi, produkty lecznicze wykorzystywane w takich
badaniach muszg by¢ dla nich przeznaczone. Nalezy wskazac, ze pojecie
»badany produkt leczniczy” jest szersze zakresowo od pojecia ,,produkt
leczniczy”. Badane produkty lecznicze nie zostang dopuszczone do ob-
rotu jako produkty lecznicze, gdy przeprowadzone badanie kliniczne
nie potwierdzi ich wlasciwosci. Ponadto pojecie produktu leczniczego
nie obejmuje placebo. Badany produkt leczniczy jest zasadniczym ele-
mentem badania klinicznego™. Jak juz wspomniano wyzej, badanie
kliniczne moze dotyczy¢ wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego oraz aktywnego wyrobu medycznego do implantacji. De-
finicje tych poje¢ zostaly przez ustawodawce zawarte w ustawie o wy-
robach medycznych.

5. STRONY UMOW O PRZEPROWADZANIE BADAN KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH I WYROBOW MEDYCZNYCH

Stron uméw o przeprowadzanie badan klinicznych produktow lecz-
niczych i wyrobéw medycznych nie nalezy utozsamiac ze stronami tego
typu badan. Nie obejmujg one bowiem uczestnikéw badan klinicznych.
Wobec tego przyjac nalezy, ze stronami uméw o przeprowadzanie badan
klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych sg sponsor,
badacz oraz o$rodek badawczy.

13 Referencyjnym produktem leczniczym jest produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu na podstawie pelnej dokumentacji (art. 2 pkt 35b pr. farm.).
“ M. KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE, op. cit., s. 33, przyp. 6.
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Ustawodawca zawarl definicje legalna strony - sponsora w art. 2
pkt 37a pr. farm. Sponsorem jest osoba fizyczna, osoba prawna albo
jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowie-
dzialna za podje¢cie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego,
ktéra ma siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego
z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wylacz-
nie przez swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibe na
tym terytorium. Wobec tego sponsorzy majacy swoje siedziby w Stanach
Zjednoczonych, Rosji czy Japonii beda musieli mie¢ przedstawicieli
prawnych. Nie nalezy zapominac o definicji sponsora jako strony umowy
o przeprowadzenie badania klinicznego wyrobu medycznego znajdujacej
sie wart. 2 pkt 28 u.w.m. Zgodnie z nig sponsorem jest wytwoérca odpo-
wiedzialny za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego,
aw przypadku wytworcy niemajgcego miejsca zamieszkania lub siedziby
w panstwie czlonkowskim jego autoryzowany przedstawiciel. Nalezy
zauwazy¢, ze dopuszczalne jest podjecie i przeprowadzenie badania kli-
nicznego przez sponsora bedacego jednoczesnie badaczem (§ 16 r.d.p.k.).
Obowiazki sponsora w zakresie prowadzenia w Polsce badan klinicznych
zostaly okreslone w szczegélnosci w rozporzadzeniu w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej, ale takze w ustawie — Prawo farmaceutyczne oraz
ustawie o wyrobach medycznych. Do obowiazkéw sponsora nalezy
miedzy innymi finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych
zbadaniem klinicznym i objetych protokolem badania klinicznego nie-
mieszczacych sie co do zasady w zakresie §wiadczen gwarantowanych,
o ktérych mowa w ustawie z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych® (art. 37k ust. 1-1b
pr. farm.), dokonanie wyboru badacza i osrodka badawczego (§ 9 ust.
1 pkt 1 r.d.p.k.) oraz zawarcie umowy dotyczacej prowadzenia badania
klinicznego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego z badaczem
i osrodkiem badawczym (§ 19 ust. 1 r.d.p.k.).

15 Tekst jedn. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 ze zm.
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Sponsor moze poprzez zawarcie umowy przekazac niektore, a nawet
wszystkie swoje obowigzki lub czynnosci okreslone w rozporzadzeniu
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej osobie lub jednostce organiza-
cyjnej prowadzacej badania kliniczne na zlecenie okreslanej jako CRO
(Contract Research Organisation). Jednakze umowa taka nie zwalnia
sponsora od odpowiedzialno$ci wynikajacej z prowadzenia badania
klinicznego. W pismiennictwie przyjmuje sie, Ze sponsor moze zawrzec
taka umowe z wiecej niz jednym tego typu podmiotem's. Zawarcie
umowy przez sponsora z CRO wiaze sie z wieloma korzysciami, wobec
tego takie umowy sg czgsto zawierane w praktyce. CRO moze zajmo-
wac sie zarzgdzaniem i nadzorowaniem badan klinicznych, wyborem
badaczy lub osrodkéw badawczych czy analiza danych uzyskanych
w ramach przeprowadzania badan klinicznych”. Podkresli¢ nalezy, ze
osoby lub jednostki organizacyjne prowadzace badania kliniczne na
zlecenie a osrodki badawcze to dwa rézne podmioty, wobec tego nie
powinno sie ich utozsamiac.

Definicja legalna strony — badacza zostala zamieszczona w art. 2 pkt
2a pr. farm. Badaczem jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie
kliniczne dotyczy stomatologii, albo lekarz weterynarii - w przypadku
badania klinicznego weterynaryjnego, posiadajacy prawo wykonywania
zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wy-
sokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowg i doswiadczenie w pracy
z pacjentami, niezbedne do prowadzenia badania klinicznego lub ba-
dania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie
tych badan w danym o$rodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie
kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zespdt oséb, badacz
wyznaczony przez sponsora, za zgoda kierownika podmiotu leczniczego
w rozumieniu przepiséw o dzialalnoscileczniczej, w ktérym prowadzone
jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespolu odpowiedzialnym
za prowadzenie tego badania w danym o$rodku. Definicja ta wskazuje
wyraznie, Ze badaczem moze by¢ jedynie lekarz, czyli osoba posiadajaca

16 K. BARTKOWIAK, P. Z1IECIK, Umowy w badaniach klinicznych, Warszawa 2009,
s. 19.

7" M. SWIDERSKA, [w:] Prawo farmaceutyczne. System prawa medycznego, IV,
red. J. HABERKO, Warszawa 2019, s. 243-244.
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okreslone kwalifikacje, potwierdzone wlasciwymi dokumentami (art. 2
ust. 1u.z.l.1.d.). Do dokumentéw potwierdzajacych wymagane kwalifika-
cje nalezy zwlaszcza dyplom ukonczenia studiéw na kierunku lekarskim
wydany przez polska szkole wyzsza, dokument potwierdzajacy formalne
kwalifikacje, spetniajagce minimalne wymogi ksztalcenia obowigzujace
w Unii Europejskiej, wydany przez inne niz Rzeczpospolita Polska
panstwo czlonkowskie oraz odpowiednie $wiadectwo, wymienione
w wykazie dyploméw, swiadectw i innych dokumentéw poswiadczaja-
cych formalne kwalifikacje do wykonywania zawodu lekarza lub lekarza
dentysty przez obywateli panstw czlonkowskich Unii Europejskiej,
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub
Konfederacji Szwajcarskiej'®, dyplom wydany przez inne panstwo niz
panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej, pod warunkiem ze dyplom
zostal uznany w Rzeczypospolitej Polskiej za réwnowazny zgodnie
z przepisami o szkolnictwie wyzszym i nauce oraz ze spetnia minimalne
wymogi ksztalcenia okreslone w przepisach prawa Unii Europejskiej,
dyplom wydany w innym panstwie niz panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej i $wiadectwo zlozenia Lekarskiego Egzaminu Weryfika-
cyjnego albo Lekarsko-Dentystycznego Egzaminu Weryfikacyjnego
(art. 5 u.z.l.Ld.)”. Ustawodawca wymienil przymioty, ktére powinien
mie¢ badacz, wskazujac, ze badacz musi posiadac ,,odpowiednio wyso-
kie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowa i do§wiadczenie w pracy
z pacjentami”. Nie sprecyzowatl jednak tych poje¢. W pismiennictwie
przyjmuje sie, ze ,odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe” to
posiadane przez badacza specjalizacje, ukonczone kursy oraz szkole-
nia. ,Wiedza naukowa” jest to natomiast wszelki dorobek naukowy;,

'8 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 26 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu dy-
plomoéw, $wiadectw i innych dokumentéw poswiadczajacych formalne kwalifikacje
do wykonywania zawodu lekarza i lekarza dentysty przez obywateli panstw czlon-
kowskich Unii Europejskiej, panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
lub Konfederacji Szwajcarskiej (M.P. poz. 567).

1 E.ZIELINSKA, [w:] Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz?,
red. E. ZIELINSKA, Warszawa 2014, s. 42-43.
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prowadzone przez badacza badania naukowe, udzial w seminariach
i konferencjach naukowych, a takze przeprowadzone badania kliniczne.
Nalezy zgodzi¢ si¢ z pogladem, ze kryterium ,wiedzy naukowej” nie
zostaje spelnione przez badacza wylacznie wtedy, gdy posiada on co
najmniej stopien naukowy doktora. Zdaniem autora, gdyby ustawo-
dawca wymagal od badacza posiadania stopnia czy tytulu naukowego,
zawarlby to jednoznacznie w przepisach prawnych®. Przyjac nalezy, ze
weryfikowanie spetniania powyzszych wymagan przez konkretng osobe
powinno nastgpowaé przy uwzglednieniu specyfiki badania klinicz-
nego, ktére ma zosta¢ przeprowadzone. Natomiast zgodnie z definicja
legalng zawartg w art. 2 pkt 3 u.w.m. badaczem klinicznym jest osoba
odpowiedzialna za prowadzenie badania klinicznego i za stan zdrowia
uczestnikow badania zwigzany z udzialem w badaniu klinicznym. W art.
40 ust. 1 u.w.m. przyjeto, ze badanie kliniczne wyrobu medycznego
moze by¢ prowadzone przez lekarza lub inng osobe¢ o kwalifikacjach
zawodowych koniecznych do przeprowadzenia badania klinicznego
danego wyrobu medycznego, natomiast badanie kliniczne aktywnego
wyrobu medycznego moze by¢ przeprowadzone wylacznie przez leka-
rza. Poprawno$¢ wyboru badacza ocenia komisja bioetyczna, wydajac
opini¢ o badaniu klinicznym, niezbedng do rozpoczecia badania kli-
nicznego?, sprawdzajac, czy spetnia on wszystkie wymagania okreslone
przez ustawodawce. Badacz jest strong umowy o przeprowadzanie badan
klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, na ktéra
zostata natozona przez ustawodawce zasadnicza odpowiedzialno$¢ za
podejmowane czynnosci zwigzane z realizacjg badania klinicznego.
Obowiazki badacza zostaly okreslone w ustawie — Prawo farmaceu-
tyczne oraz rozporzadzeniu w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej. Do
podstawowych obowigzkéw badacza nalezy zapewnienie uczestnikom
badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej (art. 37z pr. farm.
oraz § 4 pkt 8 r.d.p.k.). Badacz juz podczas zawierania ze sponsorem
umowy o przeprowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego

2 T. Kuczur, D. WasIK, Badania kliniczne produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych. Zagadnienia prawne, Warszawa 2016, s. 57.

2 B. SWIATKOWSKL, Status komisji bioetycznych — aspekty administracyjnoprawne,
«Zeszyty Prawnicze» 13.4/2013, s. 59.
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lub wyrobu medycznego powinien dopilnowa¢, zeby zaplecze organi-
zacyjne i finansowe badania klinicznego pozwolilo mu wywigzywa¢
sie z tego zobowigzania w sposéb jak najbardziej prawidtowy?*2. Badacz
powinien takze prowadzi¢ badanie kliniczne zgodnie z protokotem
badania, w ktérym znajdujg si¢ wszystkie najwazniejsze informacje
dotyczace badania klinicznego (§ 4 pkt 7 r.d.p.k.).

Wspolczesnie rzadko zdarza sie, zeby badania kliniczne byly prze-
prowadzane samodzielnie przez badaczy. Najczesciej pomagaja im
wspodtbadacze oraz personel pomocniczy”. W przypadku, gdy badanie
kliniczne realizowane jest przez zespol badawczy, kierownikiem tego
zespolu, odpowiedzialnym za prowadzenie badania klinicznego w da-
nym osrodku badawczym, jest badacz wyznaczony przez sponsora za
zgoda podmiotu leczniczego, w ktérym przeprowadzane jest badanie
kliniczne (art. 2 pkt 2a zd. 2 pr. farm.). W zwigzku z tym, ze odréznia
sie takiego badacza od pozostalych osob wchodzacych w skiad zespotu
badawczego, w umowach o prowadzenie badania klinicznego powszech-
nie uzywa si¢ wyrazenia ,,gldwny badacz”.

Ustawodawca nie zdecydowal si¢ na zamieszczenie w polskim syste-
mie prawnym definicji legalnej osrodka badawczego®. W literaturze
przyjmuje sie, ze osrodkiem badawczym? jest podmiot leczniczy, ktory

2 L. OGIEGLO, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz®, red. L. OGIEGLO, Warszawa
2018, s. 433.

» K. BARTKOWIAK, P. ZIECIK, 0p. cit., s. 22, przyp. 16.

' Definicj¢ legalng o$rodka badawczego zawieralo nieobowiazujace juz rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia z 10 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia
inspekcji badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz. U. poz. 1844). W § 1 pkt 3 tego rozporzadzenia wskazywano,
ze osrodkiem badawczym jest zaklad opieki zdrowotnej, indywidualna praktyka
lekarska, indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska oraz grupowa praktyka
lekarska, w ktérych prowadzone jest badanie kliniczne oraz poszczegdlne czynnosci
zwigzane z tym badaniem.

%5 Marek Swierczynski wskazywal, ze w literaturze wyrdznia sie nastepujace
rodzaje o$rodkéw badawczych: a) osrodki, ktére prowadza badania kliniczne obok
zadan z zakresu ochrony zdrowia, np. kliniki uniwersyteckie, oddzialy szpitalne,
przychodnie oraz gabinety prywatne, b) osrodki zajmujace si¢ wylacznie badaniami
klinicznymi (M. KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE, 0p. cit., s. 254-255, przyp. 6).
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na podstawie umowy zawartej ze sponsorem zapewnia przeprowadzenie
badania klinicznego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
poprzez udost¢pnienie pomieszczenia, sprzetu oraz personelu®. Uznaje
sie, ze prowadzenie badan klinicznych wytacznie w osrodkach badaw-
czych, ktérymi sa podmioty lecznicze, w rozumieniu przepiséow o dzia-
talnosci leczniczej, wynika z koniecznosci uzyskania zgody kierownika
podmiotu leczniczego, w ktorym prowadzane jest badanie kliniczne
na wyznaczonego przez sponsora badacza bedacego kierownikiem
zespolu badawczego odpowiedzialnym za przeprowadzenie danego
badania klinicznego (art. 2 pkt 2a zd. 2 pr. farm.)”. Istnieje mozliwo$¢
przeprowadzania badan klinicznych produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych przez réznych badaczy w wielu o$rodkach badawczych
(wieloosrodkowe badania kliniczne). W takim przypadku niezbedne
jest wyznaczenie koordynatora badania.

6. FORMA UMOW O PRZEPROWADZANIE BADAN KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH I WYROBOW MEDYCZNYCH

Umowy o przeprowadzanie badan klinicznych produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych powinny by¢ zawierane w formie pisem-
nej. Zgodnie z § 19 r.d.p.k. sponsor zawiera z o$rodkiem badawczym
oraz z badaczem, w formie pisemnej, umowy dotyczace prowadzenia
badania klinicznego. Natomiast w § 20 r.d.p.k. wskazano, ze sponsor
moze przekazaé niektore lub wszystkie swoje obowigzki lub czynnosci
wynikajace z tego aktu prawnego osobie lub jednostce organizacyjnej
prowadzacej badania kliniczne na zlecenie, na podstawie umowy zawar-
tej w formie pisemnej. W przypadkach tych forma pisemna nie zostata
jednak zastrzezona pod rygorem niewaznos$ci. Rygor niewaznosci w od-
niesieniu do formy pisemnej musi jednoznacznie wynika¢ z regulacji
ustanawiajgcej wymog dokonania czynnosci prawnej w takiej wlasnie

2 T.Kuczur, D. WasIK, op. cit., s. 58, przyp. 20.
7 W. MASELBAS, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz?, red. M. KONDRAT,
‘Warszawa 2016, s. 49.
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formie (art. 73 k.c.). W zwigzku z tym forma pisemna umow o przepro-
wadzanie badan klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych, zgodnie z art. 74 k.c., zostala zastrzezona dla celéw dowodowych
(ad probationem). W sytuacji, gdy ustawodawca dokonal zastrzezenia
formy pisemnej bez rygoru niewaznosci, co do zasady nalezy uznac, ze
zostala ona zastrzezona dla celéw dowodowych. Niezachowanie formy
pisemnej umow o przeprowadzanie badan klinicznych ze wzgledu na ich
doniosto$¢ wydaje si¢ jednak nieprawdopodobne. Dawniej zawieranie
umow o przeprowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego w formie pisemnej bylo konieczne ze wzgledu na
obowigzek dotaczania ich do wniosku o rozpoczecie badania klinicznego
skladanego do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz do wniosku przed-
ktadanego komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym.
Obowigzek ten wynikal z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 2 maja
2012 r. w sprawie wzoréow dokumentéw przedkladanych w zwigzku
zbadaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci
i sposobu uiszczania optat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego® oraz art. 37m pr. farm. Prezes Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
wymagal, Zeby umowy te byly przedkladane w oryginale, natomiast
komisji bioetycznej wystarczaty kopie potwierdzone za zgodnos¢ z ory-
ginalem przez sponsora lub CRO. Uzyskanie pozwolenia Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych, a takze pozytywnej opinii komisji bioetycznej bylo
ijest niezbedne do rozpoczecia przeprowadzania badania klinicznego.
Jednakze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 12 pazdziernika 2018 r.
w sprawie wzoréw dokumentéw przedkladanych w zwigzku z bada-
niem klinicznym produktu leczniczego oraz oplat za zlozenie wniosku
o rozpoczecie badania klinicznego®, poczawszy od 18 pazdziernika
2018 r., zniosto obowigzek dostarczania podmiotom tym umow o prze-
prowadzenie badania klinicznego, z wyjatkiem umoéw dotyczacych

# Dz.U. poz. 491.
¥ Dz.U. poz.1994.
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przeniesienia niektérych lub wszystkich obowigzkdéw lub czynnosci
przez sponsora na osobe lub jednostke organizacyjng prowadzaca bada-
nia kliniczne na zlecenie. Zmiany te zwigkszyty konkurencyjnos¢ Polski
jako panstwa, w ktérym mozna przeprowadza¢ badania kliniczne®.
Nalezaloby rozwazy¢, czy wprowadzenie tych zmian nie spowodowalo
zmniejszenia znaczenia umoéw o przeprowadzanie badan klinicznych
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, co stwarzatoby realne
zagrozenie dla osob uczestniczacych w badaniach klinicznych. Umowy
te maja bowiem na celu doprecyzowanie bardzo ogélnych regulacji
prawnych dotyczacych badan klinicznych.

7. ELEMENTY TRESCI UMOW O PRZEPROWADZANIE BADAN
KLINICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH I WYROBOW
MEDYCZNYCH

Elementy tre$ci umoéw o przeprowadzanie badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych i wyrobéw medycznych zostaty okreslone w § 19
ust. 2 i 3 r.d.p.k. Umowy zawarte pomiedzy sponsorem a badaczem
dotyczace prowadzenia badania klinicznego zobowigzuja podmioty
te w szczegdlnodci do przestrzegania protokotu badania klinicznego,
przestrzegania zasad zbierania i raportowania danych, umozliwienia
dostepu do dokumentéw zrédlowych przedstawicielom sponsora oraz
osobom prowadzacym audyt oraz ochrony danych osobowych uczest-
nikéw badania klinicznego uzyskanych w zwigzku z prowadzeniem tego
badania (§19 ust. 2 r.d.p.k.). Umowy o prowadzenie badania klinicznego
okreslaja takze zobowigzania finansowe dotyczace badania klinicznego
(art. 19 ust. 3r.d.p.k.). Zgodnie z komunikatem dotyczacym zawierania
umow o prowadzenie badania klinicznego wydanym przez Ministerstwo

*  Uzasadnienie projektu - o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz nie-

ktérych innych ustaw wraz z projektami aktow wykonawczych, druk sejmowy nr 2386
z 26 marca 2018 r., s. 19-20, https://orka.sejm.gov.pl/Druki8ka.nsf/0/257BDA13AC4D
B174C125825F0046E90E/%24File/2386.pdf (dostep 15 listopada 2021 r.).
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Zdrowia™ nalezy w nich wskaza¢ wszelkie zobowigzania finansowe przez
wymienienie sprecyzowanej kwoty lub sposobu doktadnego okreslania
tego zobowigzania. Badacz za prowadzenie badania klinicznego powi-
nien uzyska¢ wynagrodzenie zgodne z umowg o prowadzenie badania
klinicznego. Przy okreslaniu wysokosci jego wynagrodzenia nalezy
uwzgledni¢ przewidywany czas trwania badania klinicznego, stopien
skomplikowania tego badania, a takze predyspozycje badacza. Czasami
pomiedzy stronami dochodzi do ustalenia, ze badaczowi przystuguje
wynagrodzenie za kazde kompletne i dostarczone badanie uczestnika
badania klinicznego®’. Wynagrodzenie osrodka badawczego powinno
by¢ uzaleznione od zakresu jego obowigzkéw. Moze ono obejmowac
w szczegdlnosci obstuge administracyjno-biurowa, wizyty poszcze-
golnych uczestnikow badania klinicznego i przeprowadzone w ramach
tych wizyt procedury, a takze badania opcjonalne®. Wskazane powy-
zej elementy umow o przeprowadzanie badan klinicznych produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych s3 bez watpienia elementami bar-
dzo waznymi, jednakze nie powinno si¢ ich okresla¢ jako essentialia
negotii tychze umoéw ze wzgledu na ich zakwalifikowanie do umow
nienazwanych.

8. RODZAJE UMOW O PRZEPROWADZANIE BADAN KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH I WYROBOW MEDYCZNYCH

Do najbardziej typowych uméw zawieranych w zwigzku z przepro-
wadzaniem badan klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych naleza umowy pomiedzy sponsorem a osoba lub jednostka
organizacyjng prowadzacg badania kliniczne na zlecenie (CRO) oraz
umowy pomiedzy sponsorem/CRO a badaczem, a takze umowy po-
miedzy sponsorem/CRO a o$rodkiem badawczym. W zwigzku z pro-
wadzeniem badan klinicznych niezbedne moze by¢ takze zawarcie

3 http://www2.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=mI11111&ms=&ml=pl&mi=&mx=
0&mt=&my=26&ma=032144 (dostep 9 stycznia 2018 r.).

K. BARTKOWIAK, P. ZIECIK, 0p. cit., s. 55, przyp. 16.

3 T.KuczUr, D. WASIK, op. cit., s. 135, przyp. 20.
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umoéw pomiedzy sponsorem/CRO a wspétbadaczami oraz personelem
pomocniczym.

Umowy o przeprowadzanie badan klinicznych produktéw leczni-
czych i wyrobow medycznych moga by¢ zaréwno dwustronne, jak i tréj-
stronne. Umowy dwustronne zawierane sa pomiedzy sponsorem/CRO
a badaczem oraz miedzy sponsorem/CRO a osrodkiem badawczym.
Umowy tréjstronne zawiera sponsor/CRO z badaczem oraz osrodkiem
badawczym. Obowigzujace regulacje prawne nie nakltadaja obowigzku
zawierania uméw dwustronnych, wobec tego dopuszczalne jest zawarcie
jednej umowy tréjstronnej dotyczacej prowadzenia badania klinicznego.
Umowa taka powinna by¢ skonstruowana tak, aby w sposéb niebudzacy
watpliwosci okresla¢ prawa i obowigzki podmiotéw ja podpisujacych.
Podkresli¢ nalezy, ze umowy tréjstronne zapewniajg wiekszg transpa-
rentno$¢ wzajemnych relacji wyzej wskazanych podmiotéw. Sytuacja
stron w umowach dwustronnych i umowach tréjstronnych jest w za-
sadzie tozsama. W zwigzku z tym, pod wzgledem praw i obowigzkéw
zwigzanych z prowadzeniem badania klinicznego nie ma dla nich zna-
czenia, ktdrg z tych uméw zawierajg. Wszelkie umowy o przeprowadza-
nie badan klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
powinny spelnia¢ wymagania okreslone przepisami prawa*".

9. PODSUMOWANIE

W Polsce badania kliniczne produktéw leczniczych i wyrobow me-
dycznych prowadzone s3 od wielu lat. Podkresli¢ jednak nalezy, ze
z roku na rok zwigksza sie ich ilo§¢. Wobec wielkosci rynku, liczby
uczestnikéw badan klinicznych oraz specjalistow zajmujacych sie ich
prowadzeniem zainteresowanie prawnymi aspektami przeprowadza-
nia badan klinicznych diametralnie wzrosto®. Coraz wigkszy wybor

3 http//'www2.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=ml111111&ms=&ml=pl&mi=&mx=

0&mt=&my=26&ma=032144 (dostep 9 stycznia 2018 r.).

»  Szacunkowe dane wskazuja, Ze w Polsce zostalo zakonczonych okoto 4000
badan klinicznych, w ktorych uczestniczylo okoto 500-600 tys. 0séb (R. STASZEW-
sk1, Osrodki badawcze w procesie realizacji bada# klinicznych - uwarunkowania
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produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, ktdre zastosowanie
majg w profilaktyce, diagnostyce i leczeniu jest zastuga badan klinicz-
nych majacych podstawowe znaczenie przy dopuszczaniu ich do obrotu.
Regulacje prawne dotyczace badan klinicznych majg na celu zapewnie-
nie jak najwiekszego bezpieczenstwa uczestnikom badan klinicznych,
a takze osobom, ktdre po dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego
czy wyrobu medycznego beda go stosowaly. Jednakze obowiazujace
regulacje prawne dotyczace tych kwestii sg nieprecyzyjne oraz wzbu-
dzaja watpliwosci interpretacyjne. Doprecyzowanie tychze przepisow
prawnych w duzym zakresie nastepuje w umowach o przeprowadzanie
badan klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
dlatego maja one tak duze znaczenie nie tylko dla ich stron, lecz takze
dla catego spoteczenstwa. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 30
kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych
z udzialem matoletnich®® wskazano, ze przed podjeciem decyzji o roz-
poczeciu badania klinicznego z udzialem matoletnich nalezy przepro-
wadzi¢ analize koniecznosci przeprowadzania takich badan. Zgodnie
z § 1tego aktu prawnego podczas niniejszej analizy bierze si¢ w szcze-
golnosci pod uwage czestos¢ wystepowania choroby, w leczeniu ktorej
stosowany ma by¢ produkt leczniczy, stopien nasilenia leczonej choroby
czy tez dostepnosc i dogodnos¢ istniejacych, alternatywnych sposobow
leczenia, rozpatrzenie ich skuteczno$ci, profilu dziatan niepozadanych,
w tym specyficzne problemy bezpieczenstwa zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego matoletnich. Umowy o przeprowadzanie badan
klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych odnoszace
sie do badan klinicznych z udzialem matoletnich takze powinny do-
precyzowywac istniejace regulacje prawne, zeby wykluczy¢ naduzycie
przewidzianej przepisami prawa mozliwosci prowadzenia tego typu
badan klinicznych, a tym samym chronic¢ te szczegélna grupe pacjentow,
ktéra s3 maloletni. De lege ferenda nalezatoby tak doprecyzowac te ure-
gulowania prawne, zZeby wykluczy¢ dowolnos¢ ich interpretacji, a tym

prawno-organizacyjne, [w:] Prawo badar klinicznych w zarysie, red. M. SLiwki, Torun
2013, 5. 74).
% Dz. U. poz. 1108.
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samym zbyt duzg swobode w stosowaniu prawa. Z wyzej wskazanych
wzgledéw osoby zajmujace si¢ zagadnieniem badan klinicznych po-
winny stara¢ si¢ rozpowszechnia¢ wiedzg, jak doniosle znaczenie ma
prawidlowe formulowanie uméw o przeprowadzanie badan klinicznych.

UMOWY O PRZEPROWADZANIE BADAN KLINICZNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH I WYROBOW MEDYCZNYCH

Streszczenie

Artykul omawia problematyke zwigzang z umowami o przeprowa-
dzanie badan klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych. Autor przedstawia w nim najwazniejsze aspekty dotyczace uméow
o przeprowadzanie badan klinicznych produktéw leczniczych i wyro-
bow medycznych, miedzy innymi okresla akty prawne, ktére reguluja
kwestie z nimi zwiazane, charakteryzuje ich przedmiot oraz strony,
okresla forme, w jakiej powinny by¢ zawierane, wskazuje na najwazniej-
sze elementy ich tresci, a takze stara si¢ dokonac ich klasyfikacji wedlug
kryteriéw przyjetych w prawie cywilnym. Ze wzgledu na doniostg role,
jaka pelniag umowy o przeprowadzanie badan klinicznych produktéow
leczniczych i wyrobéw medycznych, wobec nieprecyzyjnej regulacji
prawnej autor stara si¢ zapoznac¢ czytelnika z ich specyfika. Prawidlowo
sporzadzona umowa pozwala bowiem zwigkszy¢ bezpieczenstwo uczest-
nikow badan klinicznych, a takze oséb stosujacych produkty lecznicze
czy wyroby medyczne po dopuszczeniu ich do obrotu.

CLINICAL TRIAL AGREEMENTS FOR MEDICINAL PRODUCTS AND
MEDICAL DEVICES

Summary

This article discusses clinical trial agreements for medicinal products
and medical devices. It presents the most important aspects of such
agreements, specifies the legislation applicable in Poland, describes their
subject and the parties concerned, defines the form in which they should
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be concluded, indicates the most important items in their content, and
tries to classify them according to the criteria adopted in Polish civil
law. In view of the important role agreements for clinical trials play
in comparison to the imprecise legal regulations, I present a detailed
account of the specific features of such agreements. A well written
contract can help to enhance the safety of participants in a clinical
trial, as well as of the patients who will be using the tested products
once they have been validated for therapeutic use.

Stowa kluczowe: badania kliniczne; produkty lecznicze; wyroby
medyczne; umowy dotyczace badan klinicznych; prawo medyczne.

Keywords: clinical trial; medicinal products; medical devices; clinical
trial agreement; medical law.
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