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Streszczenie

Autorzy przedstawili podstawy naukowe, etyczne, organizacyjne oraz formalno-prawne, krajowe
i miedzynarodowe, prowadzenia badan klinicznych nad nowymi §rodkami farmaceutycznymi
i materiatami medycznymi.

Summary

Authors have presented scientific, ethic, forensic, organizatory basis for international and domes-
tic schedule of clinical evaluation of new pharmaceutical agents.

Dzigki rozwojowi kilku dyscyplin naukowych w ostatnich latach zwlaszcza
neurobiologii, psychofarmakologii oraz metod operacyjnego definiowania sta-
noéw patologicznych u ludzi osiagnigto znaczacy postgp w leczeniu zaburzen
i chor6b psychicznych. Jednak, postep ten nadal jest niezadowalajacy z uwagi
na fakt, ze zar6wno dotychczasowa kategoryczna diagnostyka nozologiczna jak
ICD-10, DSM+4, a takze empiryczne diagnozy komputerowe nie identyfikuja
chorych opornych lub wrazliwych na poszczegdlny lek psychotropowy.

Nadto, pojedyncze leki okazaly si¢ skuteczne w szeregu jednostkach nozo-
logicznych, w ktorych istnieja podobne zaburzenia np. afektu jak zespoly leku,
agresji, natrectw, uzaleznien, a takze w psychozach tzw. endogennych afektyw-
nych i schizofreniach, zwlaszcza z objawami anhedonii, w ktorych potwier-
dzono zaburzenia neuroprzekaznictwa NA lub 5-HT (6).

Nasze rozumienie mechanizmow dzialania lekow psychotropowych w cho-
robach psychicznych, nadal ma znamiona hipotez nawet wowczas, kiedy me-
tody badania zezwalaja stwierdziC, ze poszczegblny preparat jest skuteczny lub
nieskuteczny. Nie dysponujemy eksperymentalna metoda badawcza, ktéra
umozliwia uszeregowanie licznych lekéw psychotropowych wg kryterium ich
uzytecznosci, uwzgledniajacym jednoczesnie takie ich wlasciwosci jak: skutecz-
no$¢ terapeutyczna, dzialanie uboczne i powiklania toksyczne, posta¢ i daw-
kowanie akceptowane przez chorego, czas eliminacji z organizmu, cena itp.
Nawet ten fakt nie jest podstawowym problemem, gdyz na pewno istnieja
podzbiory naturalne chorych z identycznym rozpoznaniem, w ktorych pacjenci
odpowiadaja roznie na leczenie poszczegdlnymi metodami. Z drugiej strony
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wybor metody leczenia lub leku z poszczegélnych struktur chemicznych nie
moze warunkowaé jedyna wlasciwosé—skutecznosé, gdyz dzialanie uboczne
pogarsza¢ moze tak znacznie jako§C¢ zycia i zachowanie, ze wykonywanie
zawodu lub jakiejkolwiek pracy staje si¢ niemozliwe.

Mimo znacznego postegpu w czasie 4 dekad poszukiwania optymalnego
leku tymoleptycznego lub neuroleptyku, zarysowane problemy psychofarma-
koterapii sa nadal aktualne. Uzasadniaja one w pelni potrzebe dalszych badan
klinicznych nad nowymi zwiazkami chemicznymi, potencjalnymi lekami, o ko-
rzystniejszym profilu farmakologicznego dzialania, skuteczniejszych, bezpiecz-
niejszych i akceptowanych przez chorego. Zatem, otwierajacych perspektywe
zmniejszenia kosztow indywidualnych, spotecznych i ekonomicznych choroby,
zwlaszcza kosztow hospitalizaciji (5).

Polski i migdzynarodowy przemyst farmaceutyczny wkraczajacy na polski
rynek zobowiazany jest do przeprowadzenia przewidzianych prawem badan
klinicznych nad potencjalnymi lekami.

Zaréwno polskie organa administracyjne, a takze polscy i zagraniczni
zleceniodawcy oczekuja, ze wszelkie badania kliniczne musza by¢ wiarygodne
i beda wykonywane zgodnie ze standardami dobrej praktyki klinicznej (Good
Clinical Practice — GCP) (3, 4).

Badania kliniczne nowych produktéw przemystu farmaceutycznego na
poszczegdlnych etapach, poczawszy od oceny dawki i jej tolerancji u zdrowych
ochotnik 6w, skutecznosci u pojedynczych chorych, oceny poréwnawczej z pla-
cebo i innymi powszechnie stosowanymi lekami do oceny nastgpstw dtugo-
trwalego przyjmowania poszczegolnego preparatu sa uwarunkowane wspol-
cze$nie zasadami etyki, dobrej praktyki klinicznej, konwencjami migdzynaro-
dowymi i przepisami prawa lokalnego (2). Wymienione zagadnienia w bada-
niach srodkow psychotropowych sa tematem niniejszej pracy.

Wazniejsze dokumenty dotyczace etyki w medycynie

— Kodeks Norymberski 1947 r. (Stanowisko Sadu Norymberskiego z sierpnia,
po procesie 23 lekarzy w sprawie dopuszczalnych eksperymentéw me-
dycznych)

— Deklaracja Genewska 1948 r. (Genewskie slubowanie lekarzy — wersja no-
wozytna przysiegi Hipokratesa)

— Deklaracja Helsinska 1964 r. (Rekomendacja dla lekarzy, zajmujacych sie
badaniami biomedycznymi na ludziach, poprawiona przez 29 Walne Zgro-
madzenie Lekarzy w Tokio, w 19757r.)

— Deklaracja Hawajska 1977 r. (Uchwala Federacji Towarzystw Psychia-
trycznych w sprawie mozliwosci naduzywania wiedzy i umiejgtnosci psy-
chiatrycznych)

— Ustawa o Ochronie Zdrowia Psychicznego z 19 sierpnia 1994 r.

— Ustawa o Zawodzie Lekarza z 5 grudnia 1996 r.
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Zasady dotyczace etyki w zawodzie lekarza

— Zbior zasad etyczno-deontologicznych Polskiego Lekarza zatwierdzony przez
Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Delegatow Polskiego Towarzystwa
Lekarskiego w Szczecinie w dniu 10 listopada 1997 roku, wydany drukiem
przez Polskie Towarzystwo Lekarskie

— Zbidr zasad ,,Dobre obyczaje w nauce” ustalony i wydany przez Komitet
Etyki w nauce, przy Prezydium Polskiej Akademii Nauk, Warszawa 1996 r.

— Zasady prawidlowego prowadzenia badan klinicznych w krajach Wspolnoty
Europejskiej (Good Clinical Practice — GCP) — zalecenia Ministerstwa Zdro-
wia i Opieki Spolecznej (MZiOS) Departamentu Nauki i Ksztalcenia

— Komisja Wsp6lnot Europejskich MZiOS opracowala w 1992 r. wskazéwki
do przestrzegania wg ,,Zasad prawidtowego prowadzenia badan klinicznych
produktéw medycznych w krajach Wspolnoty Europejskiej”

— Nadto, Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej w marcu 1994 r. wprowadzit
Centralng Ewidencje Badan Klinicznych, zalecajac potrzebe zglaszania badan.

Okresowe oceny zgloszonych badan, przeprowadzaja:

— Komisja ds Etyki Badan Naukowych Rady Naukowej MZiOS

— Komisja Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych, Sekcja Metodologii Ba-
dan Klinicznych powolana przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

W szczegblnosci komisje analizuja:

1. czy badanie zaplanowane zostalo zgodnie z zasadami GCP;

2. bezpieczenstwo stosowanego w badaniu klinicznym produktu medycznego;
jezeli produkt medyczny zostal zarejestrowany w co najmniej dwdch kra-
jach Wspolnoty Europejskiej stosuje si¢ uproszczony proces ocenys;

3. czy dokonana zostala wszechstronna analiza aspektow etycznych badania,
w szezegodlnosci co do potencjalnych korzysci dla chorych, akceptowalnoéci
ryzyka dla badanych oraz zagwarantowania badanym podstawowych praw
1 wolnosci;

4. przygotowanie badania od strony metodologicznej, tak aby istnialy prze-
stanki, iz wyniki badania beda wiarygodne i warto§ciowe — aby badani
niepotrzebnie nie byli narazani na niedogodnosci i ryzyko badania.
Jednak, odpowiedzialno$¢ za dopuszczenie do badan klinicznych nowych
srodkéw farmaceutycznych i materiatdw, spoczywa na regionalnych komi-
sjach ds etyki klinicznych badan naukowych.

Obowiazki badacza w stosunku do wlasciwej Komisji Etyki Badan Klinicz-
nych (KE):

a) przedstawienie programu badania na pi$mie i udzielenie wyjasnien

b) przedstawienie zmian w planie badania

c) informowanie o dzialaniu niepozadanym.

Departament Nauki i Ksztalcenia MZiOS zaleca prowadzenie wszystkich
badan klinicznych w Polsce od 1 stycznia 1993 roku zgodnie z dokumentem
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o nazwie: ,,Zasady prawidlowego prowadzenia badan klinicznych produktéw
medycznych w krajach Wspolnoty Europejskiej”.

Wiasciwa praktyka kliniczna

Dobra kliniczna praktyka (GCP) jest to migdzynarodowy standard etyczny
i naukowy, dotyczacy: planowania, prowadzenia, dokumentowania, oglasza-
nia wynikow badan prowadzonych z udziatem ludzi.

Zasady wlasciwej praktyki klinicznej zostaly opracowane w oparciu o De-
klaracj¢ Helsinska.

Celem GCP jest zapewnienie odpowiedniej jakoSci badan klinicznych poprzez:
ochrong praw i zachowanie bezpieczenstwa osob uczestniczacych w badaniu oraz
uzyskanie wynikéw opartych na wiarygodnych danych.

Zasady wlasciwej praktyki klinicznej

1. Ochrona praw chorego
1.1. Ochrona praw chorego — uwarunkowana przestrzeganiem zasad De-
klaracji Helsinskiej.
1.2. Komisje etyczne
1.2.1. Badanie kliniczne §rodka farmaceutycznego mozna rozpoczaé po
uzyskaniu pisemnej zgody Komisji Etycznej, w ktorej podany jest sklad
osobowy komisji.
1.3. Informacje dla pacjenta
1.3.1 Zapewnienie wyczerpujacej ustnej i pisemnej informacji o bada-
niu, leku i procedurach organizacyjnych badania, mozliwosci odstapie-
nia od badania w kazdym czasie, o korzysciach i zagrozeniach, o ubez-
pieczeniu badania.
1.4. Swiadoma, pisemna zgoda chorego na udziat w badaniu
14.1. Zgoda musi by¢ opatrzona data i podpisana przez chorego
1 badacza przed rozpoczeciem badania.
2. Odpowiedzialnosé
2.1. Obowiazki sponsora
— ustanowienie standardowych procedur postepowania (S.0.P.)
— wybor badaczy
— upewnienie si¢, ze jest pisemna zgoda Komisji Etycznej
zaewidencjonowanie badania w Centralnej Ewidencji Badan Klinicz-
nych w Instytucie Lekow
zapewnienie materialéw i lek6w do prowadzenia badania
wyznaczenie i wyszkolenie obserwator6w (monitor6w)
wyznaczenie osob kierujacych, nadzorujacych, gromadzacych dane itp.
natychmiastowe reagowanie na wszystkie powazne dzialania niepo-
zadane
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informowanie badaczy o wszystkich zmianach dotyczacych badania
(zmiany protokotu, przerwania badania itp.)

zapewnienie podstaw prawnych badania i wynagrodzenia dla badaczy
sporzadzenie raportu koficowego

2.2, Obowiazki badacza

dokladne zaznajomienie si¢ z badanym lekiem

zapewnienie odpowiedniego czasu na prowadzenie badania
posiadanie odpowiednich urzadzen i zatrudnienie personelu o odpo-
wiednich kwalifikacjach

poinformowanie personelu o celach badania i procedurach w badaniu
zapewnienie odpowiedniej liczby pacjentow

dostarczenie zyciorysow (CV) personelu

zaznajomienie si¢ oraz podpisanie protokoh1 badan

otrzymanie §wiadomej, pisemnej zgody pacjenta przed rozpoczgciem
badania

wlasciwe przechowywanie badanego leku

wlasciwe gromadzenie, przechowywanie i przekazywanie danych
udostepnianie danych sponsorowi (obserwatorowi) i instytucjom upo-
waznionym do kontroli badania

wyjasnienie nieprawidlowych wynikoéw badan (takze laboratoryjnych)
zapewnienie poufnosci danych osobowych pacjenta

przekazanie pacjentowi karty udzialu w badaniu

przestrzeganie procedur kodowania

zaznaczenie w dokumentacji medycznej pacjenta faktu uczestniczenia
w badaniu

zapewnienie pacjentowi opieki medycznej po zakoficzeniu badania
podpisanie raportu koncowego

poinformowanie lekarza lecznictwa podstawowego (za zgoda pacjen-
ta) o jego uczestnictwie w badaniu

2.3. Obowiazki obserwatora (monitora)

postepowanie zgodnie z S.0.P.

sprawdzenie, czy badanie jest prowadzone we wlasciwych warunkach
(czy jest odpowiednie wyposazenie i odpowiednio wyszkolony personel)
regularne spotkania z badaczami

zapewnienie komunikacji pomigdzy sponsorem i badaczem
poréwnanie wszystkich danych w Formularzu Obserwaciji Klinicznej
Chorego z danymi zrodlowymi

kontrolowanie wykorzystania leku

asystowanie badaczom w przekazywaniu danych sponsorowi

— przekazywanie pisemnych raportow sponsorowi
3. Archiwizacja danych
— badacz powinien przechowywaé¢ Dokumentacje Badacza, liste kodowa,
przez 15 lat po zakonczeniu badania, a dokumentacje pacjenta i doku-
menty zrodtowe tak dhugo, jak to jest mozliwe
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4.

— sponsor powinien przechowywac dane dotyczace badania przez caly czas
obecnosci produktu na rynku

— sponsor powinien przechowywac raport koncowy badania przez 5 lat po
wycofaniu produktu z rynku

— wszystkie dane i dokumenty powinny by¢ osiagalne w razie potrzeby

Kontrola jakosci

— sponsor ustanawia system kontroli jakosci

— wszystkie dane powinny by¢ osiagalne w celu weryfikacji

— kontrola jakosci na wszystkich etapach gromadzenia danych

— kontrola badania przez osoby nie zwiazane z badaniem

— miejsca badania, wszystkie dane i dokumenty powinny byé osiggalne
w celu kontroli

. Dokumenty, materiaty i procedury niezbedne do rozpoczecia badania

— protok6t badania
— poprawki do protokotu
— standaryzowana historia choroby
— informacja dla chorego
— formularz swiadomej zgody
— broszura badacza
— segregator dokumentow badacza
— polisa ubezpieczenia badania
- zgoda na prowadzenie badania wydana przez wlasciwa Komisje Etyki
— zgoda Instytutu Lekow, CEBK (Centralna Ewidencja Badan Klinicz-
nych) na bezclowy import lekow
— umowa finansowa
5.1. Materialy
— leki lub materialy medyczne
— materialy laboratoryjne
— materialy dla dokumentacji obserwacji (CRF)
— adresy, telefony, faksy, e-mail
5.2. Procedury
— Otwarcie osrodka i szkolenie personelu uczestniczacego w badaniu
z udzialem przedstawicieli sponsora.

Dzialania niepozadane

Definicja:

Jest to kazdy niepozadany objaw pojawiajacy si¢ u pacjenta w trakcie

badania, zwiazany lub nie majacy zwiazku z badanym lekiem, bez wzgledu na

jego nature, cigzkos&C i powage.

Typy dzialan niepozadanych:

e powazne lub uwazane za powazne
® nije okreSlane jako powazne
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Powazne dzialania niepozadane:

$mier¢ chorego

bezposrednie zagrozenie zycia

hospitalizacja lub jej przedluzenie

wystapienie trwalego lub znacznego kalectwa czy inwalidztwa
wady wrodzone u dzieci matek leczonych przed lub podczas ciazy

Zdarzenia uwazne za powazne dzialania niepozadane:

® przypadkowe lub umyslne przedawkowanie

® ciaza

e inne znaczace objawy kliniczne (wszystkie objawy kliniczne nie stano-
wigce bezposredniego zagroZenia zycia, nie prowadzace do §mierci lub
hospitalizacji, ale wymagajace doraznego postgpowania medycznego,
w celu unikniecia powaznych dziatan niepozadanych; czyli intensywne
leczenie w placowkach udzielajacych doraznej pomocy medycznej lub
w domu, np. leczenie skurczu oskrzeli na tle alergicznym, skazy krwo-
tocznej lub drgawek, inne).

Dzialania niepozadane nie okre$lane jako powazne

Definicja: ,,Wszystkie inne objawy niepozadane, nie okreSlane jako powaz-

ne, o ktérych chory informuje spontanicznie lub w odpowiedzi na zadawane
pytania”.

Co nalezy zrobi¢: Opisaé objawy niepozadane w Formularzu Obserwacji

Klinicznej Chorego z zaznaczeniem daty wystapienia, czasu trwania, nasilenia,
zwiazku ze stosowaniem leku i jego konsekwencji.

Proponowana tres¢ umowy o prowadzenie badan klinicznych

1

Okreslenie przedmiotu (celu) umowy

II. Termin realizacji umowy i liczba pacjentéw

m

Iv.

. Dostarczenie lekOw i pozostalych materiatow niezbednych przy wykony-
waniu badan (warunki finansowe)
Zasady prowadzenia badan klinicznych

Zgodnos¢ zasad z:

1.
2.
3.

1.
2.

Polskimi przepisami prawa cytowanymi powyzej (Ustawa o Zawodzie Le-
karza i Ustawa o srodkach farmaceutycznych..., akty wykonawcze)
Polskimi opracowaniami dotyczacymi etyki w zawodzie lekarza

Zasadami opracowanymi przez Wspolnote Europejska — GCP

® honoraria i warunki platnosci za przeprowadzone badania

® zobowiazanie do tajnoéci

Odnosnie przeprowadzonych badan i ich wynikow

Odnosnie danych dotyczacych badanych pacjentow
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zasady opracowywania i zredagowania raportu po wykonaniu badania
prawo wiasnosci do wyniko6w badania

odpowiedzialno$¢ cywilna sponsora, badacza oraz ubezpieczenia
warunki przechowywania danych

warunki rozwiazania umowy przed terminem realizacji

oswiadczenie o uzyskaniu akceptacji Komisji Lekow

rozstrzyganie sporow.

Przepisy prawne warunkujace proponowang tre§¢ umowy

Art.

353 k.c. — zasada swobody uméw (strony zawierajace umowe moga
ulozy¢ stosunek prawny wg swojego uznania, byleby jego tres¢ lub cel nie
sprzeciwialy si¢ wlasciwosci, naturze stosunku, ustawie ani zasadom
wspolzycia spolecznego).

.750 k.c. — do umodow o Swiadczenie ushig, ktore nie sa uregulowane

innymi przepisami (m.in. umowa o prowadzenie badan klinicznych), sto-
suje si¢ odpowiednio przepisy o zleceniu (art. 734 — 751 k.c.).
Odpowiednie stosowanie przepisow:

—uwzglednianie specyfiki konkretnej sytuacji,

—modyfikowanie przepiséw do okolicznosci danego wypadku.

. 151 16 Ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o srodkach farmaceutycz-

nych, materialach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze far-
maceutycznym (Dz. U. 91. 105452 ze zmianami) (dotyczy zasad prowa-
dzenia badan klinicznych).

Zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 6 kwietnia 1993 r.,

w sprawie wykazu jednostek upowaznionych do przeprowadzania badan
laboratoryjnych i klinicznych oraz warunkow przeprowadzania tych ba-
dan (M.P. 93. 20. 196) (dotyczy zasad prowadzenia badan klinicznych).

.21-29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996r. o Zawodzie Lekarza (Dz.U.

97. 28. 152 ze zmianami) (dotyczy zasad przeprowadzania eksperymentu
medycznego).

.415 i nast. k.c. — dotyczy odpowiedzialnoéci za zawinione wyrzadzenie

szkody (np. w wypadku zawinionego bledu w sztuce, ktory spowodowat
szkode pacjenta).

.471 i nast. k.c. — dotyczy zobowiazania do naprawienia szkody wyniklej

z niewykonania lub nienalezytego wykonania postanowien kontraktu (chyba,
ze niewykonanie lub nienalezyte wykonanie jest nastgpstwem okolicznosci, za
ktoére strony zobowiazane nie ponosza odpowiedzialnosci).

. 805-834 k.c. — dotyczy umowy ubezpieczenia oraz ogoélne warunki umow

ubezpieczenia stosowane przez poszczegolnych ubezpieczycieli.

. 25-31 ustawy z dnia 12 listopada 1965 r. Prawo Prywatne Migdzynarodowe

(Dz. U. 65. 46. 290) (dotyczy poddania stosunkow w zakresie zobowiazan
umownych wybranemu przez strony prawu i jurysdykcji oraz rozwiazania
tego problemu w przypadku braku takiego uregunlowania umownego).
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Omowienie

Warunki kazdego kontraktu o badanie kliniczne srodka farmaceutycznego lub

materialu medycznego opiera¢ si¢ powinny na wymienionych we wstepnej

cze$ci niniejszego artykutu, aktach prawnych oraz zasadach przyjetych w Swie-
cie medycznym i naukowym.

Kontrakt ten nalezy do kategorii umdéw nienazwanych. Jest to umowa
o Swiadczenie uslug, a zatem zgodnie z dyspozycja art. 750 k.c., do takich
umoéw stosuje si¢ odpowiednio przepisy o zleceniu.

Zgodnie z utrwalona juz wykladnia, odpowiednie stosowanie przepisow
oznacza uwzglednienie specyfiki konkretnej sytuacji. Przepisy o zleceniu moga
by¢ stosowane wprost z dostosowujacym do okoliczno$ci zmodyfikowaniem
lub moze zostaé wylaczone stosowanie niektorych przepisow, ze wzgledu na
odmienne cechy danego przypadku (1).

Majac na uwadze przepis z art. 353! k.c., strony zawierajace umowe moga
ulozy¢ stosunek prawny wg swego uznania, byleby jego tresé lub cel nie
sprzeciwialy sie wlasciwos$ci (naturze) stosunku, ustawie ani zasadom wspot-
zycia spolecznego.

Jest to przepis, ktory stanowi wyraz jednej z podstawowych zasad obowiazu-
jacych w prawie zobowiazan, a mianowicie zasady swobody (wolnosci) umoéw,

Wracajac do postanowien kontraktu o wykonanie badania klinicznego,
podkreslic nalezy, Ze pierwszym i podstawowym obowiazkiem Badacza, wyni-
kajacym zaréwno z umowy jak i przepisow prawa oraz obowiazujacych zasad
jest dolozenie starannoSci w przeprowadzeniu badania. Nie chodzi tu jednak
o dolozenie nalezytej starannosci, jak ma to miejsce przy umowie zlecenia.
Badacz musi bowiem dotozy¢ szczegblnej staranno$ci majac na uwadze zasady
dotyczace prowadzenia badan klinicznych, zgodnie z zasadami wiasciwej Prak-
tyki Klinicznej ICH GCP, zaakceptowanymi przez ICH Steening Committee
w maju 1996 roku i obowiazujacymi w Europie od 17 stycznia 1997 r, Obo-
wiazek ten wynika rowniez z przepisow prawa polskiego, poniewaz podstawo-
wym warunkiem wpisu §rodka farmaceutycznego do Rejestru Srodkéw Far-
maceutycznych i Materialow Medycznych jest uzyskanie przez te §rodki i ma-
terialy pozytywnych wynikow badan laboratoryjnych, a w razie potrzeby
rowniez badan klinicznych w zakresie niezbednym do wszechstronnego ustale-
nia ich wladciwosci.

Przy przeprowadzaniu badan klinicznych $rodka farmaceutycznego lub
materialu medycznego, nalezy zachowa¢ nastepujace warunki:

1. Badania kliniczne moga by¢ podjete dopiero po uzyskaniu pozytywnej
oceny badan przedklinicznych, przeprowadzonych przez Komisje Rejestra-
cji Srodkéw Farmaceutycznych i Materialéw Medyczaych.

2. Badania kliniczne §rodka farmaceutycznego lub materialu medycznego,
badz potencjalnego leku, moga by¢ przeprowadzone na zasadach okres-
lonych w odrebnych przepisach, dotyczacych eksperymentu medycznego
(art. 151 16 cytowanej wyzej ustawy o Srodkach farmaceutycznych).
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Zagadnienie eksperymentu medycznego uregulowane jest w cytowanej wy-
zej ustawie o zawodzie lekarza, a konkretnie w rozdziale 4 tej ustawy. Eks-
peryment medyczny moze by¢ przeprowadzony, gdy uczestnictwo w nim nie
jest zwigzane z ryzykiem, albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych, pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.
Moze by¢ rowniez przeprowadzony, jezeli spodziewana korzysc lecznicza lub
poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiagniecie tej korzySci oraz
celowo$¢ i sposob przeprowadzenia eksperymentu sa zasadne w Swietle aktual-
nego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej.

Z art. 24 ustawy o zawodzie lekarza, wynika kolejny obowiazek Badacza,
a mianowicie konieczno$¢ poinformowania osoby, ktéra ma by¢ poddana
eksperymentowi o celach, sposobach i warunkach przeprowadzenia ekspery-
mentu, spodziewanych korzysciach leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz
mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie w kazdym jego stadium,
a takze o tym, iz w przypadku gdyby natychmiastowe przerwanie eksperymen-
tu moglo spowodowac niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia jego uczest-
nika, lekarz bedzie obowiazany go o tym poinformowac.

Nastepnym obowiazkiem Badacza bezposrednio wynikajacym z art. 25
ustawy o zawodzie lekarza jest uzyskanie pisemnej zgody osoby badanej,
majacej uczestniczy¢ w eksperymencie medycznym. Zgoda ta musi zostaé
wyrazona w sposob w pehlni $wiadomy, po uzyskaniu wszelkich informacji,
o ktorych wspomnialam powyzej. Pacjent musi zna¢ zatem odpowiedZ na
pytania:

1. Co jest badanym lekiem, gdzie byl juz testowany, czy komisja etyczna
wyrazita zgode na badanie?

2. Jakie leki otrzyma pacjent (czy lek badany, czy juz znany o podobnym
dziataniu)?

3. Czego pacjent moze si¢ spodziewac przed wlaczeniem i w trakcie badan?

Jak dhugi bedzie okres leczenia?

4. Jakie sa mozliwe korzysci dla pacjenta?

5. Jakie ryzyko wiaze si¢ z udzialem w badaniu i przydzieleniem konkretnych
lekow?

oraz informacje:

1. o udzielonej ochronie ubezpieczeniowej

2. o poufnosci danych zdobytych w trakcie badania

3. o mozliwoéci wycofania si¢ w dowolnym momencie i o braku negatyw-

nych skutkéw w przypadku takiego wycofania sie.

Wszystkie powyzsze obowiazki skladaja si¢ na tzw. szczegdlna starannosé
badacza, wynikaja rowniez z zacytowanych na wstepie zasad etyki i dobrej
praktyki klinicznej.

Zasady prowadzenia badan medycznych reguluje rowniez prawo prywatne
miedzynarodowe. Jezeli chodzi o stosunki umowne migdzy stronami, to zgod-
nie z ustawa z dnia 12 listopada 1965 roku, prawo prywatne migdzynarodowe
(Dz.U. Nr 46 poz. 290 z pdzniejszymi zmianami), strony moga poddac¢ swe
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stosunki w zakresie zobowigzan umownych wybranemu przez siebie prawu,
jezeli pozostaje ono w zwiazku z zobowiazaniem (art. 25, § 1).

Jezeli strony nie dokonaly wyboru prawa, zobowiazanie podlega prawu
panstwa, w ktérym strony w chwili zawarcia umowy maja siedzibg albo
miejsce zamieszkania. Jezeli za$ strony nie maja siedziby albo miejsca zamiesz-
kania w tym samym panstwie i nie dokonaly wyboru prawa do zobowiazan
z umowy-zlecenia (a wiec i uméw o §wiadczenie ushug) stosuje si¢ prawo
panstwa, w ktérym w chwili zawarcia umowy ma siedzib¢ albo miejsce zamie-
szkania przyjmujacy zlecenie (Badacz).

Natomiast, jezeli nie mozna ustali¢ siedziby albo miejsca zamieszkania
strony okre§lonej powyzej, stosuje si¢ prawo panstwa, w ktorym umowa
zostala zawarta (art. 27).

Zgodnie z art. 29 cytowanej ustawy do zobowigzan z umow nienazwanych,
stosuje si¢ jezeli strony nie dokonaty wyboru prawa, prawo panstwa w ktérym
umowa zostala zawarta.

Zawierajacy umowe Badacz winien potozyé szczegdlny nacisk na zagad-
nienie odpowiedzialno$ci cywilnej za ewentualne szkody, ktére moga powstaé
w wyniku przeprowadzonych badan. Z uwagi na fakt, iz kontrowersyjne
okaza¢ sie moze, ktora ze stron bedzie ponosita odpowiedzialnos¢ odszkodo-
wawcza umowa o prowadzenie badan klinicznych powinna szczegélowo roz-
wiazywac te kwestie.

Zasadnym byloby, aby to zleceniodawcy, a wiec firmy farmaceutyczne
zobowiazane byly do pokrycia ewentualnych szkod powstatych w wyniku
prowadzonych badan, w zwiazku z podawaniem pacjentowi badanego na ich
rzecz leku, zgodnie z zasadami etyki oraz polskiego prawa cywilnego (art. 363,
444, 445, 446 k.c.). Firmy te powinny ponosi¢ pelna odpowiedzialnosé od-
szkodowawcza wobec pacjentdw i ich rodzin. Wprowadzenie bowiem nowego
srodka farmaceutycznego, wiaze si¢ z ryzykiem, ktore winno by¢ wkalkulowa-
ne w produkcje i nastgpnie sprzedaz danej substancji.

Zleceniobiorca (badacz [ub reprezentujaca go instytucja) powinien ponosic
odpowiedzialnosé za wszelkie, ewentualne szkody powstale bezposrednio
z jego winy lub personelu bioracego udzial w badaniu. Z tego tez wzgledu,
zasadnym byloby aby Badacz zawarl umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej, chroniaca jego oraz pracownikow w wypadku bledu lub zaniedbania
z ich strony.

Badacz winien réwniez domagac si¢, aby producent leku — zleceniodawca
zlozyt o$wiadczenie, ze zawarl umowe ubezpieczenia na proby biomedyczne
w zakresie badania leku i tym samym zobowiazal si¢ do pokrycia na rzecz
pacjenta lub osob do tego uprawnionych, wszelkich szkéd mogacych pow-
sta¢ w wyniku stosowania $rodka farmaceutycznego dostarczonego przez
zleceniodawce, uzywanego w badaniu. Kopia umowy ubezpieczeniowej winna
by¢ dolaczona jako zalacznik umowy.

Spelnienie wszystkich tych warunkow i zamieszczenie proponowanych ele-
mentow w kazdej umowie o badanie leku powinno zabezpieczy¢ interesy
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Badacza. Jednakze, kazdy kontrakt jest i zawsze powinien by¢ indywidualnie
negocjowany, jego warunki powinny by¢ dostosowane do intereséw kazdej ze
stron i dlatego tez moga si¢ znalez¢ rOwniez elementy nie omawiane w niniej-
szym artykule.
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