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Badania kliniczne produktéw leczniczych
z udzialem oséb szczegélnie wrazliwych
w prawie Unii Europejskiej

Clinical Trials on Medicinal Products Involving Vulnerable Subjects

in the European Union Law

The author discusses the legal framework of clinical trials on vulnerable subjects
set out in Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and the Council of 16
April 2014 on clinical trials on medicinal products for human use and repealing Directive
2001/20/EC. It addresses the issue of changes introduced by Regulation No 536/2014 to the
current legal situation in the context of demands for wider involvement of vulnerable sub-
jects in medical research and conflicts of values generated by these demands. Although
Regulation No 536/2014 enumerates more vulnerable groups than Directive 2001/20/EC, it
specifies the conditions of clinical trials for only four of them: minors, incapacitated subjects,
subjects in emergencies, as well as pregnant and breastfeeding women. The participation
of these groups in clinical trials requires meeting additional conditions, i.e. subsidiarity of
given research, pursuing a legally defined research objective, and risk minimisation. From
the perspective of the human dignity principle, the most controversial of these conditions is
the admissibility of a clinical trial without individual direct benefit. As compared to Directive
2001/20/EC, Regulation No 536/2014 extends the admissibility of clinical trials involving in-
capacitated subjects but tightens the conditions for conducting them on minors. Regulation
No 536/2014 also strengthens the protection of the autonomy of subjects incapable of giving
consent aiming at their maximum inclusion in the decision-making process.
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nej wrazliwosci jest propozycja pol-
skiego przektadu angielskiego stowa
vulnerability i francuskiego vulnera-
bilité, ktérego nie da si¢ wiernie od-
zwierciedli¢ w polskiej terminologii'.

1 Nt probleméw z przekta-
dem, zob. Zbigniew Zalewski,
»Ochrona oséb szczegdlnie po-
datnych na wykorzystanie (vul-
nerable subjets) w badaniach
biomedycznych”, [w:] Bada-
nia naukowe z udzgiatem ludzi

w  biomedycynie.  Standardy
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Chociaz jego tres¢ podlega ciaglej dyskusji, to wyraza ona wyrdzniajacy si¢
na tle ogélnej populacji podatnosé na wykorzystanie uwarunkowang cecha-
mi danej grupy oséb’. Przyczyn szczegdlnej wrazliwosci nie da si¢ okresli¢
wyczerpujaco, przy czym zazwyczaj maja one charakter stopniowalny’. Za-
sadniczo sprowadzaja si¢ do braku petnej zdolnosci do wyrazenia zgody, wy-
nikajacego zazwyczaj z niedojrzatosci lub zaburzen psychicznych. Ograni-
czenia tej zdolnosci maja jednak niekiedy Zrédta bardziej subtelne, zwiazane
bardziej z czynnikami sytuacyjnymi niz osobistymi®. Wymieni¢ tu nalezy:
trudng sytuacj¢ majatkowa lub prawna (np. nielegalni imigranci), podlegtos¢
hierarchiczng (np. Zotnierze), zaleznos¢ wobec zespotu badawczego (np. stu-
denta wobec wyktadowcy), funkcjonowanie w spofecznosci zamknigtej (np.

miedzynarodowe, red. Joanna Rézynska, Marcin Waligéra (Warszawa:
Wolters Kluwer, 2012), 112.

2 Zob. David Rodriguez-Arias, Grégoire Moutel, Christian Hervé, Re-
cherche biomédicale et populations vulnérables (Paris: L'Harmattan,
2006), 15, 43, 50-51; Dearbhail Bracken-Roche et al., ,The Concept
of »Wulnerability« in Research Ethics: An In-Depth Analysis of Policies
and Guidelines” Health Research Policy and Systems, nr 8 (2017): 1-2;
Zalewski, ,,Ochrona”, 110-112; Carol Levine et al., ,The Limitations of
»Vulnerability« as a Protection for Human Research Participants” 7he
American Journal of Bioethics, nr 3 (2004): 45-47; Stephanie R. Solo-
mon, ,,Protecting and Respecting the Vulnerable: Existing Regulations
or Further Protections?” Theoretical Medicine and Bioethics, nr 1 (2013):
17-18; Fabio Macioce, ,,Informed Consent and Group Vulnerability in
the Context of the Pandemic” BioLaw Journal — Rivista di BioDiritto,
nr 2 (2021): 19-22; Samia A. Hurst, ,Vulnerability in Research and
Health Care: Describing the Elephant in the Room?” Bioethics, nr 4
(2008): 192; Eloise Gennet, Roberto Andorno, Bernice Elger, ,Does the
New EU Regulation on Clinical Trials Adequately Protect Vulnerable
Research Participants?” Health Policy, nr 7 (2015): 926.

3 Zob. Rodriguez-Arias, Moutel, Hervé, ,Recherche”, 14-15, 45; Bracken-
-Roche et al., ,The concept’, 2, 5, 15; Zalewski, ,Ochrona”, 107-112;
Hanfried Helmchen, ,Biomedizinische Forschung mit einwillungsun-
fihigen Erwachsenen”, [w:] Das Menschenrechtsiibereinkommen zur

Biomedizin des Europarates — taugliches Vorbild fiir eine weltweit geltende
Regelung, red. Jochen Taupitz (Berlin-Heidelberg: Springer, 2002), 100.

4 Zob. Samia Hurst, ,Protéger les personnes vulnérables: une exigence
éthique a clarifier”, Revue médicale suisse, nr 386 (2013): 1055; Gennet,
Andorno, Elger, ,Does the new”, 927.
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w jednostce penitencjarnej)’. Przyczyna szczegélnej wrazliwosci moze by¢ tez
stan zdrowia, nawet jesli nie ogranicza swobody decyzyjnej, np. ciaza, stan
nagly lub terminalny, wielochorobowo$¢®.

Kategoria 0séb szczegdlnie wrazliwych w kontekscie badan medycz-
nych pojawita si¢ w etyce i prawie w drugiej potowie XX wieku. Zidentyfiko-
wanie jej wlasnie w tym kontekscie wynika stad, ze badania medyczne, be-
dac z istoty swojej ukierunkowane na realizacj¢ celéw ponadindywidualnych,
juz same w sobie obcigzone s ryzykiem wykorzystania uczestnika. Ukazu-
je to historia badawczych poszukiwan w medycynie, ktére przez wieki od-
bywaly si¢ w duzej mierze kosztem o0séb o najnizszym statusie spotecznym
(poczatkowo niewolnikéw, pézniej oséb przebywajacych w szpitalach pub-
licznych, a w migdzyczasie 0séb skazanych za przestgpstwa)’. Dlatego wyod-
rebnienie grup szczegdlnie wrazliwych faczy si¢ z dostrzezeniem potrzeby za-
pewnienia im podwyzszonego poziomu ochrony. Pierwotnie przejawiata si¢
ona w wykluczaniu oséb szczegdlnie wrazliwych z udzialu w interwencjach
badawczych®. Z czasem jednak zaczg¢to wskazywaé na problematyczno$¢ tego
podejscia na plaszczyznie poszanowania autonomii uczestnika interwencji

5  Zob. Rodriguez-Arias, Moutel, Hervé, ,Recherche”, 43; D. Bracken-
Roche et al., ,The Concept”, 3, 15, 16; Macioce, ,Informed”, 18-23;
Gennet, Andorno, Elger, ,Does the New”, 927.

6 Zob. tez Gennet, Andorno, Elger, ,Does the New”, 926-927, 930;
Hurst, ,,Vulnerability”, 192-193.

7 Zob. Grégoire Chamayou, Podte ciala. Eksperymenty na ludziach
w XVII i XIX wieku, przel. Joanna Bodziriska, Katarzyna Thiel-
Jariczuk (Gdarisk: Wydawnictwo stowo/obraz terytoria, 2012), 5-9;
Londa Schiebinger, ,Human Experimentation in the Eighteenth Cen-
tury: Natural Boundaries and Valid Testing”, [w:] 7he Moral Authority
of Nature, red. Lorraine Daston, Ferndando Vidal (Chicago: Univer-
sity of Chicago Press, 2004), 393-394; Jochen Vollmann, Rolf Winau,
»Informed Consent in Human Experimentation Before the Nuremberg

Code”, British Medical Journal 313, nr 7070 (1996): 1445.

8  Zob. Jonathan R. Markmann, Maurie Markmann, ,Running an Ethi-
cal Trial 60 Years After the Nuremberg Code” 7he Lancet. Oncology 8,
nr 12 (2007): 1140; Zalewski, ,Ochrona”, 107, 113; Agata Wnukiewicz-
-Koztowska, ,Zgoda pacjenta jako kluczowy element badari naukowych
z udzialem czlowieka w biomedycynie — uwagi w kontekscie konwencji
biomedycznej oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”, [w:] Temida w dobie re-
wolucji biotechnologicznej. Wybrane problemy bioprawa, red. Oktawian
Nawrot, Agata Wnukiewicz-Koztowska (Gdarisk: Wydawnictwo Uni-
wersytetu Gdanskiego, 2015), 31.
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medycznej i ochrony zdrowia. Po pierwsze bowiem, moze ono ograniczaé
wolno$¢ dysponowania soba w przypadku oséb, ktérych szczegélna wraz-
liwo$¢ wynika z uwarunkowan zewnetrznych (np. zotnierzy i wigznidéw)’,
a takze sprzyjaé stygmatyzacji i postrzeganiu cztowieka wylacznie przez przy-
nalezno$¢ do grupy, bez indywidualizacji w ocenie jego rzeczywistej podatno-
$ci na wykorzystanie'. Po drugie natomiast, prowadzi do sytuacji, w ktérej
osoby chore z grup szczegdlnie wrazliwych otrzymuja nowe terapie nieprze-
badane pod wzgledem specyfiki takiej grupy, co szczegdlnie dotyczy popu-
lacji pediatrycznej i oséb z zaburzeniami psychicznymi. W efekcie domi-
nuje obecnie tendencja w kierunku szerszego angazowania oséb szczegélnie
wrazliwych do bada medycznych'. Przed systemami prawa pojawia si¢ wigc

9  Zob. Rodriguez-Arias, Moutel, Hervé, ,Recherche”, 15, 103; James M.
DuBois et al., ,Restoring Balance: A Consensus Statement on the Pro-
tection of Vulnerable Research Participants” American Journal of Public
Health, nr 12 (2012): 2222; Levine et al., , The limitations”, 47.

10  Zob. Bracken-Roche et al., ,The Concept”, 15; Macioce, ,Informed”,
26-27; Levine et al., ,,The Limitations”, 47; DuBois et al., ,Restoring”,
2222; Hurst, ,Vulnerability”, 196, 199-200.

11 Zob. Rodriguez-Arias, Moutel, Hervé, ,Recherche”, 51; Helmchen,
»Biomedizinische”, 84; Pieter J. J. Sauer, ,,Research in Children. A re-
port of the Ethics Working Group of the CESP” European Journal of
Pediatrics 161, nr 1 (2002): 3; Gennet, Andorno, Elger, ,Does the new”,
927; Victoria Shepherd, ,An Under-Represented and Underserved
Population in Trials: Methodological, Structural, and Systemic Barri-
ers to the Inclusion of Adults Lacking Capacity to Consent” 7rials 21,
nr 445 (2020): 1-5; Pathma D. Joseph, Jonathan C. Craig, Patrina H. Y.
Caldwell, ,Clinical Trials in Children”, British Journal of Clinical Phar-
macology nr 3 (2015): 357-358, 361; Caesar A. Atuire et al. ,COVID-19
Vaccine Trials with Children: Ethics Pointers”, British Medical Journal.
Global Health, nr 1 (2022): 2; Wendy Bos et al., ,Ethical Aspects of
Clinical Research with Minors” European Journal of Pediatrics, nr 7
(2013): 859-860; Wim Pinxten, Kris Dierickx, Herman Nys, ,Diver-
sified Harmony: Supranational and Domestic Regulation of Pediatric
Clinical Trials in the European Union” journal of Cystic Fibrosis 10,
Suppl. 2 (2011): 186; Antoni Jedrzejowski, ,Badania kliniczne w po-
pulagji pediatrycznej”, [w:] Badania kliniczne, red. Teresa Brodniewicz
(Warszawa: CeDeWu 2015), 201-202; Kathleen Liddell et al., ,,Recom-
mendations in Relation to the EU Clinical Trials Directive and Medi-
cal Research Involving Incapacitated Adults” Wiener Klinische Wochen-
schrift, nr 5-6 (20006): 185; Macioce, ,,Informed”, 27-28.

12 Zob. Agnes Tabutiaux, Julie Duvernois, ,Lapplication du réglement
CE no 1901/2006 relatif aux médicaments a usage pédiatrique: d’une
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pytanie o mozliwo$¢ i granice zréwnowazenia tych potrzeb z odpowiednia
ochrong przed wykorzystaniem'. Pod wzgledem technicznym odpowiedzia
jest wezsze ujecie warunkéw dopuszcezalnosci badari medycznych z udziatem
0s6b szczegdlnie wrazliwych w stosunku do zasad ogélnych', ale tres¢ tych
warunkéw podlega ciaglej dyskusji, co bedzie rozwinicte dalej.

Wskazane problemy nabieraja obecnie szczegélnie doniostego znacze-
nia wobec rozpoczgcia stosowania — z dniem 31 stycznia 2022 r. — rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z 16 kwiet-
nia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WEP. Przesadza o tym juz sam
status rozporzadzenia jako zrédta prawa UE, ktére — w odréznieniu od dyrek-
tywy — ma moc wiazaca bezposrednio i nie wymaga transpozycji przez pan-
stwa czlonkowskie'®. Co wigcej, powolane rozporzadzenie dokonuje niemal

obligation juridique & une opportunité d’amélioration de la santé pub-
lique” Revue generale de droit médical, numer poza seria (styczeni 2014):
44-52; Sauer, ,Research”, 4; Bracken-Roche et al., ,,The concept”, 11, 15;
Joseph, Craig, Caldwell, ,Clinical”, 361-363; Victoria Shepherd, ,,Ad-
vances and Challenges in Conducting Ethical Trials Involving Popula-
tions Lacking Capacity to Consent: A Decade in Review” Contempo-
rary Clinical Trials, nr 95 (2020): 2; Wnukiewicz-Koztowska, ,Zgoda”,
31-33.
13 Zob. Gennet, Andorno, Elger, ,Does the New”, 925-926.

14 Zob. np. art. 17 Europejskiej Konwencji Biomedycznej (Convention for
the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Hu-
man Rights and Biomedicine, ETS No. 164, dalej: EKB); art. 15-20
Protokotu dodatkowego do EKB dotyczacego badari biomedycznych
(Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomed-
icine concerning Biomedical Research, ETS No. 195, dalej: Protokét
I1I).

15  Dz. Urz. UE L 158 z 27 maja 2014 ze zm., s. 1-76; dalej: rozporzadzenie/
rozp. 536/2014.

16 Zob. art. 288 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja
skonsolidowana), Dz. Urz. UE C 202 z 7 czerwca 2016, s. 47-200; To-
masz Jaroszyniski, Rozporzqdzenie Unii Europejskiej jako sktadnik syste-
mu prawa obowiqzujgcego w Polsce (Warszawa: Wolters Kluwer, 2011),
83-84, 102. Oddzialywanie rozporzadzenia 536/2014 na prawo panstw
czfonkowskich nie sprowadza si¢ jednak do koniecznosci uchylenia prze-
piséw sprzecznych z nim lub powielajacych jego tres¢ juz z tego wzgle-
du, ze konieczne jest uregulowanie post¢gpowania przed krajowymi or-
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petnej harmonizacji regul prowadzenia badan klinicznych w UEY, dla kté-
rych uchylona dyrektywa 2001/20/WE okreslata jedynie standard minimal-
ny'®. Dlatego celem dalszych rozwazan jest ustalenie, co nowego w zakresie
ochrony 0séb szczegélnie wrazliwych wnosi rozporzadzenie 536/2014 do do-
tychczasowego stanu prawa UE, w szczeg6lno$ci w jakim stopniu uwzglednia
sygnalizowane tendencje w kierunku wiaczania tych oséb do badari medycz-
nych i jak rozstrzyga wynikajace stad konflikty warto$ci. Podj¢ta zostanie tez
kwestia, czy i na ile w omawianym obszarze prawo UE pozostawia pafistwom
czfonkowskim przestrzen na regulacje odrgbne®.

ganami wlasciwymi w procedurze wydawania pozwolenia na badanie
kliniczne.

17 Zob. Leszek Bosek, Dorota Olejniczak, ,,Opinia w sprawie projektu roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan klinicz-
nych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dy-
rektywy 2001/20/WE, Zeszyty Prawnicze BAS, nr 4 (2012): 129, 136,
140-141; Elena Tenti et al., ,Main changes in European Clinical Trials
Regulation (No 536/2014)” Contemporary Clinical Trials Communica-
tions, nr 11 (2018): 99; Aylin Mende, Marion Frech, Claudia Riedel,
,Grundziige der EU-Verordnung 536/2014. Was wird sich indern?”
Bundesgesundheitsblatt — Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz 60,
nr 8 (2017): 795.

18  Zob. art. 3 dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wy-
konawczych i administracyjnych Paristw Czlonkowskich, odnoszacych
si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu ba-
dan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka, Dz. Urz. UE z 1.5.2001, L 121/34, dalej: dyrektywa/
dyr. 2001/20/WE; Wtodzimierz Wrébel, ,Opinia na temat projektu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan kli-
nicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE” Zeszyty Prawnicze BAS, nr 4 (2012): 105; Bo-
sek, Olejniczak, ,Opinia”, 133; Pinxten, Dierickx, Nys, ,Diversified”,
195.

19 W opracowaniu tym pominigto problemy, jakie nasuwa integracja prze-
piséw rozporzadzenia 536/2014 z prawem polskim, poniewaz wymaga-
toby to pogtebienia watku polskich standardéw konstytucyjnych, szcze-
gblnie ze na dzien ukoriczenia tego artykutu nie zostata jeszcze przyjeta
ustawa dostosowujaca polskie prawo do nowych regulagji unijnych (pro-
jekt z 29 kwietnia 2021 r. ustawy o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (UC 63, dostep_https://legislacja.gov.
pl/projekt/12346302) jest wciaz przedmiotem rzadowego procesu legis-
lacyjnego), totez nie jest jeszcze przesadzone to, czy i na ile polski usta-
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2. Zakres i podstawowe zalozenia ochrony 0séb szczegélnie wrazliwych
w kontekscie badan klinicznych

Badania kliniczne produktéw leczniczych, bedace przedmio-
tem omawianych tu przepiséw, stanowia pewien wycinek badan medycz-
nych, ktérych prawo unijne nie reguluje kompleksowo. W literaturze me-
dycznej badania kliniczne zalicza si¢ zazwyczaj do badan interwencyjnych
(eksperymentalnych)®, co oznacza, ze wybdr badanego produktu lub metody
postepowania zalezy od badacza, prébujacego ustali¢, czy taka interwencja
wywoluje zmiany w ludzkim organizmie, podczas gdy w badaniach niein-
terwencyjnych (obserwacyjnych) badacz obserwuje procesy zachodzace natu-
ralnie lub skutki interwencji medycznej stosowanej niezaleznie od badania®'.
Nawiazujac do tych zalozen, rozporzadzenie 536/2014 uznaje badanie kli-
niczne za podkategori¢ badania biomedycznego, zdefiniowanego jako ,kaz-
de badanie dotyczace ludzi, majace na celu: a) odkrycie lub potwierdzenie
klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych skutkéw
jednego lub wickszej liczby produktéw leczniczych; b) stwierdzenie wszelkich
dzialari niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych
lub ¢) zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego
lub wigkszej liczby produktéw leczniczych; majace na celu upewnienie si¢ co
do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktéw leczniczych” (art. 2 ust.
2 pkt 1), przy czym — w odréznieniu od badania nieinterwencyjnego — bada-
nie kliniczne ma spetnia¢ nadto ktérykolwiek z dalszych warunkéw: ,przy-
dzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z géry i odby-
wa si¢ w sposdb niestanowiacy standardowej praktyki klinicznej zaintereso-
wanego panstwa czlonkowskiego; decyzja o przepisaniu badanego produktu
leczniczego jest podejmowana tacznie z decyzja o wlaczeniu uczestnika do ba-
dania biomedycznego; lub oprécz standardowej praktyki klinicznej u uczest-

wodawca zdecyduje si¢ na przyjecie odrebnych regulacji w kwestiach,
w ktérych pozwala na to rozporzadzenie 536/2014.

20 Zob. Stephen P. Glasser, ,Introduction to Clinical Research Concepts”,
[w:] Essentials of Clinical Research, red. Stephen P. Glasser (Heidelberg:
Springer, 2014), 2, 21; Curtis L. Meinert, Clinical Trials. Design, Con-
duct and Analysis (Oxford: Oxford University Press, 2012), 3-4; An-
tonella Bacchieri, Giovanni Della Cioppa, Fundamentals of Clinical Re-
search. Bridging Medicine, Statistics and Operations (Milano: Springer,
2007), 18; Lawrence M. Friedman et al., Fundamentals of Clinical Trials
(Heidelberg: Springer, 2015), 2.

21 Zob. Wojciech Masetbas, ,,Eksperymentalne i nieeksperymentalne me-
tody oceny interwencji medycznych”, [w:] Elementy oceny organizacji
i wynikéw badari klinicznych, red. Michat Jakubczyk, Maciej Niewada
(Warszawa: Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, 2011),
10, 11, 13; Bacchieri, Della Cioppa, Fundamentals, 21, 23.
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nikéw wykonuje si¢ dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury mo-
nitorowania” (art. 2 ust. 2 pkt 2)*.

Pojecie szczegblnej wrazliwosci zostato uzyte wart. 10 rozp. 536/2014,
ktéry wymaga poswigcenia ,szczegdlnej uwagi” ocenie wniosku o pozwo-
lenie na badanie kliniczne w przypadku, gdy jego uczestnikami maja by¢
»szczegdlnie wrazliwe populacje”. Wyliczono wsréd nich maloletnich (ust.
1), dorostych uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody (ust. 2)*, kobie-
ty w ciazy lub karmiace piersig (ust. 3), osoby w stanie naglym (ust. 5)* oraz
nieokreslone blizej ,konkretne grupy lub podgrupy uczestnikéw” (ust. 4)*.
Dla grup wymienionych w art. 10 ust. 1-3 i ust. 5 rozp. 536/2014 przewidzia-
ne sg szczegbtowe regulacje, odrebne dla kazdej z nich, przy czym okreslenie
zaréwno wiekowych kryteriéw matoletniosci, jak i przyczyn niezdolnosci do
wyrazenia zgody oséb dorostych pozostaje w kompetencjach panstw czlon-
kowskich (art. 2 ust. 2 pkt 18 i 19 rozp. 536/2014). Prawodawca unijny wy-
réznia nadto cztery grupy oséb, ktére ,znajduja si¢ w sytuacji podporzadko-
wania lub faktycznej zaleznosci, w zwiazku z czym moga wymagaé szczegél-
nych $rodkéw ochrony”, tj. osoby odbywajace obowiazkowa stuzbe wojsko-
wa, osoby pozbawione wolnosci, osoby ktére na mocy decyzji sadu nie moga
uczestniczy¢ w badaniach klinicznych i osoby, ktére ze wzgledu na wiek, nie-
petnosprawnos¢ lub stan zdrowia przebywaja w osrodkach opieki (motyw 35
i art. 34 rozp. 536/2014). Nie uzywa jednak na ich okreslenie pojecia szcze-
gblnej wrazliwosci, ani nie przewiduje dla nich przepiséw ochronnych, de-
klarujac jedynie, ze ,paristwa czlonkowskie moga utrzymywaé dodatkowe
srodki” dotyczace tych grup. Tak zrekonstruowany katalog grup szczegélnie
wrazliwych jest szerszy od uwzglednionego w dyrektywie 2001/20/WE, kt6-
ra wyodrebniata wylacznie matloletnich (art. 4) i osoby doroste niezdolne do
wyrazenia $wiadomej zgody (art. 5). Mimo to w ograniczeniu szczegdlnych
regulacji wylacznie do grup z art. 10 ust. 1-3 i ust. 5 rozp. 536/2014 dostrzec
mozna przejaw ostroznosci prawodawcy europejskiego wobec identyfikacji

22 Bardzo podobnie zdefiniowane byto badanie kliniczne w art. 2 lit. a dyr.
2001/20/WE z ta réznica, ze pojeciowo obejmowato ono tez badanie
nieinterwencyjne, do ktdérego jednak dyrektywa nie miata zastosowania
(zob. art. 1 ust. 1 zd. 3 dyr. 20/2001/WE).

23 Uzyte w art. 10 ust. 2 rozp. 536/2014 okreslenie ,uczestnicy niezdolni
do wyrazenia zgody” dotyczy oséb, u ktérych niezdolnos¢ ta wynika
z przyczyn innych niz ,nieosiagnigcie wieku” (art. 2 ust. 2 pkt 19 rozp.

536/2014).
24  Prawodawca UE stosuje tutaj odestane do art. 35 rozp. 536/2014.

25  Motyw 19 rozp. 536/2014, ktéry réwniez dotyczy tej kwestii, wskazuje
tu przyktadowo na ,ludzi starszych lub osoby cierpiace na choroby rzad-
kie i ultrarzadkie”.

nr 3 (41) jesier 2022 Prawo i Wiez 271



ARTYKULY

przyczyn szczegblnej wrazliwosci i dostosowania do nich odpowiednich in-
strumentéw ochrony.

W czgsci motywacyjnej rozporzadzenie 536/2014 wyrazne wskazuje
na konieczno$¢ uwzglednienia w badaniach klinicznych oséb nalezacych do
populacji, dla ktérych przeznaczony jest badany produkt leczniczy (motyw
14), odnoszac to zalozenie do grup okreslonych terminem ,,szczegdlnie wraz-
liwe”, chociaz w tym kontekscie pojawia si¢ nieco inny katalog owych grup
w poréwnaniu z cz¢écig regulacyjna. Motyw 15 ma bowiem tre$¢ nastgpuja-
ca: ,Aby poprawi¢ leczenie dost¢pne dla szczegdlnie wrazliwych grup, takich
jak osoby stabe lub starsze, osoby cierpiace na wiele przewlekltych dolegli-
wosci oraz osoby dotknigte zaburzeniami psychicznymi, produkty lecznicze
o potencjalnie istotnej wartosci klinicznej powinny zosta¢ poddane petnemu
i odpowiedniemu badaniu ich skutkéw dla tych konkretnych grup, w tym
pod katem wymogéw zwiazanych z ich konkretnymi cechami oraz ochrony
zdrowia i dobrostanu uczestnikéw nalezacych do tych grup”. Niezaleznie od
tej niescistosci, wida¢ tu juz inne roztozenie akcentéw w poréwnaniu do dy-
rektywy 2001/20/WE, gdzie potrzebe udziatu populacji szczegdlnie wrazli-
wych w badaniach klinicznych odniesiono wytacznie do dzieci (motyw 3)*.

Wyartykutowana w rozporzadzeniu 536/2014 wyrazna deklaracja
koniecznosci wlaczania grup szczegélnie wrazliwych do badan klinicznych
nie stangla na przeszkodzie kontynuowaniu dotychczasowego modelu ich
ochrony, polegajacego na wezszym ujeciu granic dopuszczalnosci badan kli-
nicznych z udziatem tych grup w poréwnaniu z warunkami ogélnymi. Po-
dobnie jak w dyrektywie 2001/20/WE oraz innych instrumentach ponad-
narodowych te ostatnie koncentruja si¢ wokét dwéch zalozen, dyktowanych
poszanowaniem godnosci uczestnika badania klinicznego, z ktérej wynika
zasada prymatu jego dobra nad innymi interesami zaangazowanymi w ba-
danie kliniczne”. Pierwsze z nich obliczone jest na ochrong bezpieczeristwa,
w tym szczeg6lnie zycia i zdrowia uczestnika, ktéra zapewni¢ ma obiektyw-

26  Zalozenie toznalazto kontynuacje w rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z 12 grudnia 2006 r. w sprawie pro-
duktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacego roz-
porzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 378
227.12.2000, str. 1-19), ktére wymaga dotaczenia do wniosku o pozwo-
lenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu w UE wynikéw
badan oraz informacji uzyskanych zgodnie z tzw. planem badan klinicz-
nych z udziatem populacji pediatrycznej (motyw 4, 7, 20, art. 1, art. 2
ust. 2, art. 7 ust. 1, art. 15 ust. 2); Gennet, Andorno, Elger, ,Does the
New?”, 929; Tabutiaux, Duvernois, ,,Lapplication”, 48-53.

27  Zob. motyw 1 i 27 oraz art. 3 lit. a rozp. 536/2014 o tresci: ,Badanie
kliniczne mozna prowadzi¢ tylko, jesli prawa, bezpieczeristwo, god-
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ne ograniczenie zagrozen dla tych débr*®. Drugie dotyczy prawa do samosta-
nowienia, co wyraza si¢ w uzaleznieniu dopuszczalnosci badania kliniczne-
go od uprzedniej, $wiadomej i odwotalnej zgody uczestnika®. W przypadku
0s6b szczegblnie wrazliwych realizacja tego drugiego zalozenia jest zagrozona
lub wrecz niemozliwa. Wynika stad koniecznos¢ okreslenia mechanizméw
ochronnych lub zastgpczych i jednoczesnego podwyzszenia poziomu ochro-
ny bezpieczenistwa uczestnikéw. Dazenie do zredukowania zagrozen dla zy-
cia lub zdrowia szczegblnie wrazliwego uczestnika prowadzi do ograniczenia
zakresu dopuszczalnych badan klinicznych i dlatego realizacja tego zatozenia
zostanie przedstawiona w pierwszej kolejnosci.

3. Bezpieczenstwo badania klinicznego dla szczegélnie wrazliwego
uczestnika

Zaréwno w rozporzadzeniu 536/2014, jak i w dyrektywie 2001/20/
WE warunki udzialu oséb szczegélnie wrazliwych w badaniu klinicznym
dyktowane ochrong ich zycia i zdrowia koncentruja si¢ wokét trzech obsza-
réw: subsydiarnosci takiej interwencji wobec innych mozliwosci badawczych,
ograniczenia celu badawczego oraz minimalizacji ryzyka. Ich tres¢ i wzajem-
ne relacje wykazuja pewne réznice w ramach regulacji dla poszczegélnych
grup szczegdlnie wrazliwych. W przepisach dotyczacych uczestnikéw ma-
toletnich i 0séb dorostych niezdolnych do wyrazenia zgody dostrzec mozna
wyrazng paralelno$¢ tych warunkéw, dlatego warto przedstawi¢ je tacznie
z jednoczesnym wskazywaniem na podobieristwa i rozbieznosci.

Dyrektywa 2001/20/WE przewidywala dla badan klinicznych
z udzialem maloletnich i 0séb dorostych niezdolnych do wyrazenia zgody
niemal tak samo ujety warunek niezbednosci podejmowanego badania w celu
potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych uczest-
nikami byly osoby zdolne do wyrazenia swiadomej zgody (art. 4 lit. e, art. 5
lit. €)*. Badanie kliniczne z udzialem matoletniego musiato zarazem bezpo-
srednio dotyczy¢ choroby wystepujacej u danego uczestnika lub by¢ mozli-

no$¢ i dobrostan uczestnikéw podlegajg ochronie i s3 nadrz¢dne wobec
wszystkich innych intereséw”.

28 Zob. zwlaszcza art. 28 ust. 1 lit. a rozp. 536/2014, ktéry wymaga, aby
przewidywane korzysci dla uczestnikéw lub dla zdrowia publicznego
uzasadniaty mozliwe do przewidzenia ryzyko oraz niedogodnosci oraz
art. 28 ust. 1 lit. e rozp. 536/2014, zgodnie z ktérym badanie kliniczne
musi by¢ zaplanowana tak, aby wiazal si¢ z nim jak najmniejszy bdl,
dyskomfort, lek i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia rodzaje ryzyka
dla uczestnikéw.

29  Zob. zwlaszcza art. 28 ust. 1 lit. ¢, ust. 3 i art. 29 rozp. 536/2014.

30 W przypadku badan z udzialem matoletnich alternatywa byly tez
wezesniejsze badania prowadzone innymi metodami naukowymi.
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we do przeprowadzenia tylko z udzialem matoletnich (art. 4 lit. €), za$ bada-
nie z udzialem osoby dorostej niezdolnej do wyrazenia zgody — bezposred-
nio dotyczy¢ zagrazajacej zyciu lub powodujacej kalectwo choroby uczestnika
(art. 5 lit. e). Dopuszczalno$¢ badan klinicznych z udzialem oséb niezdolnych
do wyrazenia zgody byfa natomiast zréznicowana w zaleznosci od celu tych
interwengji i zwigzanego z nim stopnia dozwolonego ryzyka. Udziat matolet-
nich w badaniach klinicznych uzalezniony zostat od tego, ze: ,,grupa pacjen-
téw odniesie pewne bezposrednie korzysci z badania klinicznego” (art. 4 lit.
e), podczas gdy dla badania klinicznego z udziatem osoby dorostej niezdolne;j
do wyrazenia zgody wymagano istnienia podstaw, ,aby przypuszczad, ze za-
stosowanie badanego produktu leczniczego bedzie si¢ wiazato z odniesieniem
przez pacjenta korzysci wigkszych niz ryzyko” (art. 5 lit. i), za$ w razie bra-
ku takich podstaw badanie nie mogto wiaza¢ si¢ ,z zadnym ryzykiem” (art.
5 lit. i). Badania kliniczne z udzialem matoletnich mogty zatem stuzy¢ nawet
wylacznie innym pacjentom w przysztosci, bez koniecznosci istnienia chocby
szansy na uzyskanie bezposredniej korzysci indywidualnej przez uczestnika.
Co wigcej, grupa przyszlych beneficjentéw nie byta ograniczona do populacji
pediatrycznej. W przypadku badan z udziatem oséb dorostych niezdolnych
do wyrazenia zgody dopuszczalno$é realizacji innego celu niz bezposrednia
korzy$¢ indywidualna nie byta przewidziana wprost, jednakze alternatywne
ujecie tresci art. 5 lit. i dyr. 2001/20/WE otwieralo takq mozliwo$¢ pod wa-
runkiem braku ryzyka zwiazanego z badaniem, przy czym — podobnie jak
w przypadku maloletnich — dyrektywa nie ograniczata tu mozliwych celéw
badawczych®'. Dla udzialu oséb dorostych niezdolnych do wyrazenia zgody
w badaniu dajacym szanse na bezpo$rednia korzys¢ indywidualng wymaga-
ny byt pozytywny bilans ryzyka i korzysci dla uczestnika. Tymczasem dla ba-
dani z udzialem 0séb matoletnich dyrektywa 2001/20/WE w ogéle nie okre-
Slata progu dopuszczalnego ryzyka, ktérego ocena podlegata ogélnej regule,
zgodnie z ktéra ,badanie kliniczne mozna rozpoczaé tylko wtedy, gdy komi-
tet etyki i/lub wlasciwy organ uzna, ze przewidywane korzysci terapeutycz-
ne i dotyczace zdrowia publicznego uzasadniajg ryzyko” (art. 3 ust. 2 lit. a).
Przewidziany nadto dla obydwu grup niezdolnych do wyrazenia zgody wa-
runek takiego zaplanowania badania klinicznego, aby zminimalizowa¢ bél,
dyskomfort, lgk i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwiazane
z choroba i etapem rozwoju pacjenta oraz by granice ryzyka i narazenie pa-
cjenta na niekorzystne czynniki zostaly szczegétowo zdefiniowane i byly stale
monitorowane, nie okreslal zadnego granicznego poziomu ryzyka®. Jego

31  Zob. Bosek, Olejniczak, ,Opinia”, 132, 145.
32 Zob. art. 4 lit. g, art. 5 lit. f dyr. 2001/20/WE; Ethical considerations
for clinical trials on medicinal products conducted with minors Recom-

mendations of the expert group on clinical trials for the implementa-
tion of Regulation (EU) No 536/2014 on clinical trials on medicinal
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tres¢, wyrazajaca jedynie troske o to, by uczestnika obciazy¢ jak najmniej,
mogtaby by¢ réwnie adekwatna dla kazdej interwencji medycznej, niezalez-
nie od profilu uczestnika.

W rozporzadzeniu 536/2014 dostrzec mozna tendencj¢ w kierunku
zréwnania warunkéw bezpieczeristwa badania klinicznego dla obydwu grup
uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody, co zbliza przepisy unijne do
standardéw Rady Europy®. Z poprzedniego stanu prawnego zachowany zo-
stal, w nieco zmodyfikowanej postaci, wymog pierwszeristwa innych metod
poszerzania wiedzy o badanym produkcie leczniczym niz badanie kliniczne
z udzialem oséb niezdolnych do wyrazenia zgody. Udzial matoletnich do-
puszczalny jest bowiem wytacznie w takim badaniu, ktérego celem jest zba-
danie sposobéw leczenia choroby wystepujacej tylko u matoletnich lub gdy
zachodzi koniecznos¢ walidacji danych uzyskanych w badaniach klinicznych
z udziatem o0séb zdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody lub za pomoca in-
nych metod badawczych (art. 32 ust. 1 lit. ), za$ dla badania klinicznego
z udzialem osoby dorostej niezdolnej do wyrazenia zgody wymaga si¢, aby
istniata koniecznos¢ jego przeprowadzenia, a danych o poréwnywalnej wa-
dze nie mozna byto uzyska¢ w badaniach klinicznych z udziatem oséb zdol-
nych do wyrazenia $wiadomej zgody lub innymi metodami (art. 31 ust. 1
lit. ¢). Ponadto, podobnie jak w dyrektywie 2001/20/WE, badanie klinicz-
ne z udzialem osoby dorostej niezdolnej do wyrazenia zgody ma dotyczy¢
bezposrednio choroby, na ktérg cierpi uczestnik (art. 31 ust. 1 lit. f rozp.
536/2014), za$ z udzialem matoletniego spetnia¢ ten warunek lub by¢ moz-
liwe do przeprowadzenia tylko z udzialem maloletnich (art. 32 ust. 1 lit. £
rozp. 536/2014). Znaczne modyfikacje wprowadzono natomiast w zakresie
celu i ryzyka badania klinicznego. Przestanka dotyczaca obydwu chronio-
nych grup jest istnienie podstaw naukowych dla przypuszczenia, ze udzial
w badaniu klinicznym przyniesie uczestnikowi ,bezposrednie korzysci wigk-
sze niz zwiazane z nim ryzyko i obciazenia” (art. 31 ust. 1 lit. g i, art. 32 ust.
1 lit. g i rozp. 536/2014) lub ,,pewne korzysci” reprezentowanej przez uczest-
nika populagji, przy czym w tym drugim przypadku badanie moze wiazaé
si¢ jedynie z minimalnym ryzykiem i minimalnym obciazeniem dla uczest-
nika w poréwnaniu do standardowego leczenia jego choroby, a w przypadku
uczestnika dorostego musi tez odnosi¢ si¢ bezposrednio do choroby zagraza-
jacej zyciu lub powodujacej uszczerbek na zdrowiu, ktérg jest on dotknicty
(art. 31 ust. 1 lit. g ii, art. 32 ust. 1 lit. g ii rozp. 536/2014). Wynika stad, ze
dopuszczalnym celem badania klinicznego z udziatem osoby niezdolnej do
wyrazenia zgody moze by¢ zaréwno bezposrednia korzys¢ indywidualna, jak

products for human use, Revision 1. 18 September 2017. https://www.
estesl.ipl.pt/sites/default/files/ficheiros/2017_09_18_ethical_consid_ct_
with_minors.pdf, 22.

33 Zob. art. 17 ust. 1-2 EKB i art. 15 Protokotu III.
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i tzw. korzys¢ grupowa. Realizacja pierwszego z tym celéw wymaga pozytyw-
nego bilansu ryzyka i korzysci dla uczestnika, za$ realizacja drugiego nieprze-
kroczenia progu minimalnego ryzyka i obciazenia.

W rozporzadzeniu 536/2014 nastapito zatem poszerzenie granic do-
puszczalnych badan klinicznych z udziatem oséb dorostych niezdolnych do
wyrazenia zgody™, ktére — $cisle rzecz ujmujac — dotyczy nie tyle wprowa-
dzenia tzw. korzysci grupowej jako dopuszczalnego celu badania kliniczne-
go, co jego wyraznej aprobaty i podwyzszenia progu dopuszczalnego ryzyka
takiego badania z ,zerowego” w dyrektywie 2001/20/WE do ,minimalne-
go” w rozporzadzeniu 536/2014. Samo pojecie minimalnego ryzyka i obcia-
zenia — obecne tez w innych regulacjach ponadnarodowych i panistwowych
— nasuwa niemale trudnosci interpretacyjne”. Zrelacjonowanie go na grun-
cie rozporzadzenia 536/2014 do standardowego leczenia choroby, ktéra do-
tknigty jest uczestnik, wydaje si¢ jeszcze owe trudnosci potggowal. W efekeie
bowiem przymiotnik ,minimalny” nie tylko nie zyskuje na okreslonosci, ale
wrecz doznaje relatywizacji przez uzaleznienie od stanu zdrowia konkretnej
osoby®. Zarazem nazwanie poréwnywalnego Zrédla ryzyka standardowym
leczeniem wcale nie musi oznaczad interwencji o wysokim poziomie bezpie-
czefistwa. Przynalezno$¢ do standardu medycznego nie wskazuje bowiem na
niski stopien ryzyka interwencji medycznej, lecz na rozpoznany jego poziom,
na rutynowy charakter danego sposobu postgpowania?”. Co wigcej, zwazyw-
szy, ze zazwyczaj powazniejsza choroba uzasadnia wigksze ryzyko interwencji
leczniczej, mozna by dojs¢ do paradoksalnego wniosku, ze im cigzej chory jest
uczestnik, tym wyzsze ryzyko badania klinicznego jest dopuszczalne. Znacz-
nie nizszy prég minimalnego ryzyka i obciazenia zdaje si¢ wynikaé z art. 17
Protokotu III, gdzie zrelacjonowano go do ,,spodziewanego negatywnego od-
dzialywania na zdrowie danej osoby”, ktére moze by¢ ,co najwyzej bardzo
stabe i przejsciowe™®. Chociaz takze mozna mu zarzuci¢ nieokreslonos¢, to
jednak jest on wolny od wspomnianej relatywizacji i powiazania ze stanem
zdrowia uczestnika. Wracajac do poréwnania z dyrektywa 2001/20/WE,
doda¢ warto, ze zakres dopuszczalnej korzysci grupowej jako celu badania

34 Zob. Mende, Frech, Riedel, ,Grundziige”, 800.

35  Szerzej zob. Joanna Rézynska, ,Standard minimalnego ryzyka” Prawo
i Medycyna, nr 2 (2011): 11-22.

36 Zob. Ethical, 22.

37  Zob. Adolf Laufs, Arztrecht (Miinchen: C. H. Beck, 1984), 176; Ralf
H. W. Higele, Arzneimittelpriifung. Ein strafrechtlicher Vergleich aus
deutscher, Osterreichischer, schweizerischer und internationalen Sicht

(Baden-Baden: Nomos, 2004), 113, 118.

38 Zob. tez uwagi Joanny Rézynskiej (,Standard”, 15-18) poréwnujacej
ten przepis z wytycznymi CIOMS.
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klinicznego z udziatem obydwu grup niezdolnych do wyrazenia zgody zostat
w rozporzadzeniu 536/2014 doprecyzowany przez zrelacjonowanie go do po-
trzeb populacji reprezentowanej przez uczestnika. Wszystko to prowadzi do
konkluzji, ze poszerzeniu granic dopuszczalnosci badan klinicznych z udzia-
tem dorostych oséb niezdolnych do wyrazenia zgody towarzyszy ograniczenie
jej w odniesieniu do udziatu oséb matoletnich.

Aprobata udziatu dorostych oséb niezdolnych do wyrazenia zgody
w badaniach klinicznych z tzw. korzyscia grupowa nie ma charakteru bez-
wzglednie wiazacego. Rozporzadzenie 536/2014 wyraznie przewiduje bo-
wiem, Ze pozostaje ona bez uszczerbku dla ustanowienia przez paristwo czlon-
kowskie zakazu udziatu takiej osoby w badaniach klinicznych ,w przpadku
gdy nie istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial w badaniu
klinicznym przyniesie uczestnikowi bezposrednie korzysci wigksze niz zwia-
zane z nim ryzyko i obciazenia” (art. 31 ust. 2). Z mozliwosci tej skorzy-
stal na przyklad ustawodawca niemiecki, uzalezniajac dopuszczalno$é udzia-
tu osoby dorostej niezdolnej do wyrazenia zgody w badaniach klinicznych
z tzw. korzyscia grupowa od tego, aby w czasie, gdy miata ona jeszcze pelng
zdolno$¢ do wyrazenia zgody, o§wiadczyta pisemnie po uzyskaniu stosownej
informacji, Ze na wypadek przyszlej utraty tej zdolnosci zgadza si¢ na udzial
w okreslonych badaniach z tzw. korzyscia grupowa. W efekcie badania tego
rodzaju sa niedopuszczalne u oséb, ktére nigdy nie miaty zdolnosci do wyra-
zenia zgody™.

Wyodrebnione w rozporzadzeniu 536/2014 warunki dopuszczalno-
$ci badan klinicznych z udziatem oséb w sytuacjach naglych dotycza sytu-
acji, gdy konieczne jest natychmiastowe podjecie interwencji ratujacej zycie
u osoby, ktéra czasowo utracita zdolnos¢ do wyrazenia zgody lub nawet zdol-
no$¢ t¢ zachowuje, ale potrzeba szybkiego reagowania uniemozliwia udziele-
nie niezb¢dnej informacji i zapytanie o zgodg — czy to uczestnika, czy to jego
przedstawiciela®. Dyrektywa 2001/20/WE nie przewidywata takiego roz-
wiazania, w czym prébowano dopatrywac si¢ raczej luki niz zakazu udziatu

39 Zob. Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12.
Dezember 2005, Bundesgesetzblatt 1 S. 3394, § 40b ust. 4; Lars Nickel
et al., ,,A'ndemngen des Arzneimittelgesetzes durch die EU-Verordnung
zu klinischen Priifungen” Bundesgesundpeitsblatt — Gesundheitsforschung
— Gesundbheitsschutz 60, nr 8 (2017): 808.

40 Zob. art. 35 ust. 1 lit. a, ¢ i motyw 36 rozp. 536/2014, gdzie jako
przyktad wymieniono liczne urazy, udar lub atak serca; Tenti et al.,
»Main Changes”, 100; Spyros D. Mentzelopoulos et al., ,Evolution of
European Union Legislation on Emergency Research” Resuscitation 91
(2015): 86.
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osoby w stanie naglym w badaniu klinicznym*'. Rozporzadzenie 536/2014
uzaleznia badanie kliniczne w omawianej sytuacji od warunku subsydiarno-
$ci, wymagajac by badanie bezposrednio dotyczyto choroby uczestnika, z po-
wodu ktérej nie jest mozliwe uzyskanie zgody, i miato taki charakter, ze moze
by¢ prowadzone wylacznie w sytuacjach nagtych (art. 35 ust. 1 lit. e). Ograni-
cza jednak dopuszczalny cel badawczy do bezposredniej korzysci indywidu-
alnej. Wymaga bowiem istnienia podstaw naukowych, aby przypuszczaé, ze
udziat w badaniu moze przynies¢ uczestnikowi ,bezposrednie, istotne z kli-
nicznego punktu widzenia korzysci, skutkujace wymierna poprawa kondycji
zdrowotnej, ktéra polega na ztagodzeniu cierpienia lub poprawie stanu zdro-
wia uczestnika, lub tez zdiagnozowaniem choroby uczestnika” (art. 35 ust. 1
lit. b rozp. 536/2014)**. Nie pozwalajac na realizacje tzw. korzysci grupowej,
prawo UE jest tu bardziej rygorystyczne niz art. 19 ust. 2 Protokotu III. Po-
nadto badanie kliniczne z udzialem osoby w sytuacji naglej moze wiazac si¢
z minimalnym tylko ryzykiem i obcigzeniem dla uczestnika w poréwnaniu
do standardowego leczenia choroby, na ktdra cierpi uczestnik (art. 35 ust. 1
lit. f rozp. 536/2014). W odréznieniu od przepiséw dotyczacych oséb nie-
zdolnych do wyrazenia zgody nie jest tu zatem wystarczajacy pozytywny bi-
lans ryzyka i korzysci dla uczestnika.

Nieco inaczej przedstawiajg si¢ w rozporzadzeniu 536/2014 relacje
migdzy poszczegdlnymi ograniczeniami dopuszczalnosci badania kliniczne-
go z udzialem kobiet ci¢zarnych lub karmiacych piersia. Prawodawca unij-
ny wyréznit dwa cele, ktérym moze stuzy¢ takie badanie. Jest ono dopusz-
czalne, jesli moze przynies¢ bezposrednie korzysci uczestniczce lub jej emb-
rionowi, plodowi lub dziecku po urodzeniu, ktére beda wicksze niz zwia-
zane z badaniem ryzyko i obciazenia (art. 33 lit. a rozp. 536/2014) lub je-
$li ,przyczynia si¢ do osiagnigcia wynikéw, ktére moga przyniesé korzysci
kobietom ci¢zarnym lub karmiacym piersig lub innym kobietom w zwiazku
z rozrodczoscia, lub innym embrionom, ptodom lub dzieciom” (art. 33 lit. b
ii rozp. 536/2014). Podobnie jak w przepisach dotyczacych oséb niezdolnych

41  Zob. Christiane Druml, ,Informed consent of incapable (ICU) patients
in Europe: existing laws and the EU Directive” Current Opinion in
Critical Care, nr 6 (2004): 570, 571-573; Liddell et al., ,Recommenda-
tions”, 184, 190; Mentzelopoulos et al., ,,Evolution, 85.

42 W projekcie rozporzadzenia ograniczenia tego nie bylo. Zob. Wniosek.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan kli-
nicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE, COM(2012) 369 final, art. 32; Bosek, Olejni-
czak, ,Opinia”, 126-127; Urszula Drozdowska, ,,Zgoda uczestnika ba-
dania klinicznego produktu leczniczego”, [w:] Prawo bada klinicznych
w zarysie, red. Marcin Sliwka (Toruf: Towarzystwo Naukowe Organi-
zacji i Kierownictwa ,Dom Organizatora”, 2013), 30-31.
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do wyrazenia zgody warunek jedynie minimalnego ryzyka i minimalnego
obciazenia — w tym wypadku odniesiony do uczestniczki, jej embrionu, pto-
du lub dziecka po urodzeniu, bez powiazania ze stanem zdrowia — ma za-
stosowanie wylacznie do badania z tzw. korzyscia grupowa (art. 33 lit. b iii
rozp. 536/2014). Jednoczesnie tylko dla realizacji tego celu rozporzadzenie
536/2014 przewiduje zasad¢ subsydiarnosci, wymagajac, aby nie bylo moz-
liwosci przeprowadzenia badania klinicznego o poréwnywalnej skutecznosci
na kobietach spoza chronionej grupy (art. 33 lit. b i), podczas gdy dla badan
klinicznych z udziatem oséb niezdolnych do wyrazenia zgody warunek ten
obowiazuje niezaleznie od celu badania.

Wsréd wymienionych warunkéw, majacych zapewnié¢ bezpieczen-
stwo badania klinicznego z udzialem osoby szczegélnie wrazliwej, najwick-
sze kontrowersje budzi dopuszczalno$¢ celu w postaci tzw. korzysci grupo-
wej, ktéra stanowi obecnie najbardziej radykalng odpowiedz na postulaty
srodowiska medycznego, domagajace si¢ badawczej weryfikacji nowych pro-
duktéw leczniczych z udziatem docelowej grupy pacjentéw. Zrédlem tych
kontrowersji jest upatrywanie w wyltacznie ponadindywidualnych celach ba-
dania klinicznego instrumentacji uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgo-
dy. Udostepnienie wlasnego organizmu na potrzeby rozwoju nauki moze
znalez¢ legitymacje w prawie do samostanowienia, ktérego jednak osoba nie-
zdolna do wyrazenia zgody nie jest w stanie wykonywa¢, a brak perspekty-
wy korzysci indywidualnej podaje w powazna watpliwos¢ dokonywanie ta-
kiej dyspozycji przez osobg reprezentujaca uczestnika®. Szczegélnie mocno
zastrzezenia te wybrzmiewaja w polskiej doktrynie prawa konstytucyjnego*,

43 Zob. Bosek i Olejniczak, ,Opinia”, 126; Wrébel, ,Opinia”, 101, 102;
Piotr Czarny, ,Opinia prawna w sprawie zgodnosci z Konstytucja RP
projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
wie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE” Zeszyty Prawnicze BAS, nr 4
(2012): 156; Bertrand Mathieu, ,,Article 17, [w:] Convention sur les Dro-
its de I’'Homme et la Biomédecine. Analyses et commentaires, red. Hector
Gros Espiell, Jean Michaud, Gérard Teboul (Paris: Economica, 2009),
71.

44  Nawiazuja one obecnie do — postrzeganego jako uszczegétowienie zasa-
dy godnosci — art. 39 Konstytucji RP o tresci: ,,Nikt nie moze by¢ pod-
dany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowol-
nie wyrazonej zgody”, w wykfadni ktérego dominuje poglad, ze zgoda
uczestnika musi by¢ osobista. Zob. Bogustaw Banaszak, ,Opinia praw-
na w sprawie zgodnosci z Konstytucja RP projektu rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi” Zeszyty Prawnicze BAS, nr 4 (2012):
114, 115; Bosek, Olejniczak, ,Opinia”, 126, 135; Czarny, ,Opinia”, 151,
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w §lad za uchwata Trybunatu Konstytucyjnego z 17 marca 1993 r., w ktérej
uznano dopuszczalnos$¢ eksperymentu badawczego bez osobiscie wyrazonej
zgody uczestnika za ,pogwalcenie godnosci cztowieka sprowadzonego w ta-
kim przypadku do roli obiektu do$wiadczalnego” oraz przyjeto, ze ,osoby,
ktére nie sa zdolne do swobodnego podejmowania decyzji i wyrazenia woli,
nie moga by¢ przedmiotem eksperymentéw badawczych™. Zwazywszy, ze
w $wiatowej literaturze wykorzystanie cztowieka do celéw badawczych nale-
zy do najczesciej wymienianych zamachéw na ludzka godno$é®, nawet po-
watpiewanie w stuszno$¢ przedstawionych zastrzezeri nie pozwala na to, by
przejs¢ nad nimi do przystowiowego porzadku dziennego. A takie podejscie
czgsto towarzyszy sygnalizowanym na wstepie postulatom wiaczenia grup
szczegblnie wrazliwych do badari medycznych. Nawet jedli upatruje si¢ ich
racje nie tyle w rozwoju nauki, co w interesach przyszlych pacjentéw czy
wrecz w realizacji zalozenia réwnego dostgpu do opieki zdrowotnej?, to nie
zmienia to faktu, ze niezdolny do decydowania o sobie uczestnik interwencji
medycznej, ktéra nie daje mu szans na korzys¢ zdrowotna, wystepuje wylacz-
nie w roli przedmiotu oddziatywania medycznego i obserwacji. Cel w postaci
zdrowotnego interesu populacji, do ktérej nalezy uczestnik, ma z istoty swojej
charakter zbiorowy, za$ istota ochrony ludzkiej godnosci jest wlasnie niedo-
puszczalno$¢ dawania priorytetu takim celom kosztem uszczerbku czy choé-
by ryzyka dla débr indywidualnych, zwlaszcza w sytuacji gdy dobra te stuza
osobie niezdolnej do dysponowania nimi. Rokowania, ze taka interwencja

156; Wrobel, ,Opinia”, 101, 103. Por. Pawel Daniluk, ,Zakaz tortur,
okrutnego, nieludzkiego lub ponizajacego traktowania oraz niedobro-
wolnych eksperymentéw naukowych w kontekscie leczenia bez zgody”
Przeglad Sejmowy, nr 1 (2012): 183; Marek Safjan, Prawo i medycyna
(Warszawa: Oficyna Naukowa, 1998), 195, ktérzy opowiedzieli si¢ za
dopuszczalnoscia zgody zastgpezej na gruncie art. 39 Konstytucji RP.

45 Uchwata TK z 17 marca 1993 r., W 16/92, OTK 1993, nr 1, poz. 16.

46 Zob. Mathieu, ,Article 17, 52; Damien Roéts, ,De 'obligation interna-
tionale de protéger pénalement la vie humaine a I'obligation interation-
ale de protéger pénalement I"humanité de la vie”, [w:] ,, Devoir de punir™
Le systéme pénal face a la protection internationale du droit a la vie, red.
Genevieve Giudicelli-Delage, Stefano Manacorda, Juliette Tricot (Paris:
Société de législation comparée, 2013), 289; Roberto Andorno, Prin-
ciples of International Biolaw (Bruxelles: Bruylant, 2013), 19-20; Leszek
Bosek, Gwarancje godnosci osoby ludzkiej i ich wptyw na polskie prawo
cywilne (Warszawa: Wydawnictwo Sejmowe, 2012), 78, 95, 190.

47 Zob. Danielle H. Bodicoat et al., ,,Promoting Inclusion in Clinical Tri-
als — a Rapid Review of the Literature and Recommendations for Ac-
tion” Trials 22, Article number 880 (2021): 2; Joseph, Craig, Caldwell,
,Clinical”, 361.
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moze przynie$¢ korzy$¢ dla uczestnika w dalszej przysztosci, wydaja si¢ zbyt
enigmatyczne, by mogly pozwoli¢ na twierdzenie, ze priorytetem w badaniu
z tzw. korzyscia grupowa nie jest interes zbiorowy. By¢ moze wigksze szan-
se na zakwestionowanie tezy o przedmiotowym traktowaniu niezdolnego do
wyrazenia zgody uczestnika badania klinicznego z tzw. korzyscia grupowa
stwarza odwotanie do racji solidarnosciowych, obecne szczegélnie w doktry-
nie niemieckiej, w ramach ktérego uznaje si¢, ze dobro uczestnika badania
medycznego nie moze by¢ ograniczane do zobiektywizowanych intereséw
zdrowotnych®. Indywidualng korzy$¢ z udziatu w takiej interwencji moz-
na by zatem postrzega¢ jako swiadomos¢ przyczynienia si¢ do poprawy sy-
tuacji zdrowotnej populacji, do ktdrej nalezy uczestnik, zwtaszcza dotknigtej
ta samg choroba, co jednak wchodzitoby w rachub¢ wytacznie u tych oséb
niezdolnych do wyrazenia zgody, ktére miatyby dostateczne rozeznanie isto-
ty celu badawczego i potrzeby jego realizacji. Z perspektywy poszanowania
ludzkiej godnosci optymalnym rozwiazaniem pozostaje poszukiwanie mozli-
wosci takiego ujecia celu badawczego, ktére daje uczestnikowi niezdolnemu
do wyrazenia zgody szans¢ na uzyskanie indywidualnej korzysci zdrowot-
nej®, chociaz nawet w tym wypadku moga nasuwac¢ si¢ watpliwosci zwiazane

48 Zob. Higele, Arzneimittelpriifung, 557; Uwe Frohlich, Forschung
wider  Willen?  Rechtsprobleme  biomedizinischer ~ Forschung — mit
nichteinwillungsfihigen Personen (Berlin-Heidelberg: Springer Verlag,
1999), 167-170. Chociaz doktrynie niemieckiej czg¢sto przypisuje
si¢ nieprzychylnos¢ wobec interwencji badawczych z udzialem oséb
niezdolnych do wyrazenia, to jednak dosy¢ szeroko reprezentowany
jest w niej poglad, Ze godno$¢ osoby niezdolnej do wyrazenia zgody nie
zawsze sprzeciwia si¢ udzialowi w badaniach niezwiazanych z korzyscia
dla uczestnika, zwlaszcza odnosnie 0sé6b matoletnich. Zob. tez np.
Albin Eser, ,Kontrollierte Arzneimittelpriifung in rechtlicher Sicht”
Der Internistz, 23(1982): 226; Gerfried Fischer, ,Der Einfluss der
Europiischen Richtlinie 2001 zur Klinischen Priifung von Arzneimitteln
auf Versuche an Kindern und anderen einwillungsunfihigen Personen”,
[w:] Strafrecht. Biorecht. Rechtsphilosophie. Festschrift fiir Hans-Ludwig
Schreiber zum 70. Geburtstag am 10. Mai 2003, red. Knut Amelung et
al. (Heidelberg: C. E. Miiller Verlag, 2003), 688-689, 694.

49 Wydaje sig, ze kwestionowanie takiego rozwiazania w oparciu o tezg, ze
jest ono problematyczne z perspektywy wiasciwej dla badan medycznych
zasady réwnowagi klinicznej (zob. Liddell et al., ,Recommendations”,
186-188), nie uwzglednia tego, ze postulowany tu normatywny warunek
korzysci indywidualnej nie musi oznaczaé, ze badana interwencja czy
produkt leczniczy daje wicksze szanse uzyskania korzysci zdrowotnej
niz postgpowanie standardowe. Normatywne formuty tego warunku
ujmuja go bowiem jedynie jako cel badania przy uwzglednieniu faktu,
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z tym, ze badanie medyczne, w tym kliniczne, z istoty swojej jest priorytetowo
ukierunkowane na cel ponadindywidualny, totez nalezatoby bra¢ pod uwagg
realna warto$¢ korzysci dla uczestnika i prawdopodobieristwo jej osiagnigcia
w konkretnym projekcie badawczym. Badania kliniczne z tzw. korzyscia gru-
powa sa znacznie mniej problematyczne, jedli szczegélna wrazliwo$é uczest-
nika nie wynika z niezdolnosci do wyrazenia zgody, lecz ze zdrowotnych lub
srodowiskowych wzgledéw, ktére moga t¢ zdolnos¢ ograniczaé. W tej sytua-
¢ji wystarczajacym mechanizmem ochronnym moze by¢ zabezpieczenie po-
szanowania rzeczywistej woli uczestnika.

4. Poszanowanie autonomii szczegélnie wrazliwego uczestnika badania
klinicznego

Udziat w badaniu klinicznym osoby, ktéra nie ma petnej zdolno-
$ci do wyrazenia zgody, nieuchronnie zaktada odstgpstwo od podstawowe-
go standardu $wiadomej zgody uczestnika interwencji medycznej. Jak juz
sygnalizowano, tu wlasnie tkwi zrédto zarzutu instrumentalizacji takiej oso-
by w przypadku, gdy cel badania nie stuzy jej indywidualnej korzysci. Po-
wszechnie przyjmuje si¢ dwa mechanizmy majace zrekompensowaé to od-
stepstwo i obydwa obecne sa réwniez w prawie UE. Pierwszym z nich jest
zgoda zastgpcza. Podobnie jak dyrektywa 2001/20/WE, rozporzadzenie
536/2014 uzaleznia dopuszczalno$¢ udziatu w badaniu klinicznym matolet-
niej lub dorostej osoby niezdolnej do wyrazenia zgody od zgody ustanowio-
nego prawnie przedstawiciela’, udzielonej po uzyskaniu przezen informacji
wymaganej dla zgody na osobisty udziat w badaniu oraz w formie okreslo-
nej na zasadach ogélnych”. Okreslenie zasad reprezentacji pozostawione jest
paristwom czlonkowskim™. Drugi mechanizm zakfada jak najdalej idace po-
szanowanie woli potencjalnego lub aktualnego uczestnika badania klinicz-
nego i wlaczenie go do procesu decyzyjnego. Dyrektywa 2001/20/WE prze-
widywala, ze zgoda osoby reprezentujacej uczestnika musi odpowiada¢ jego

ze niepewno$¢ jego osiagniecia jest typowa dla interwencji badawczej.
Istotne moze tu by¢ ujecie warunku proporcjonalnosci miedzy ryzy-
kiem i korzyscia. Zachowaniu zasady réwnowagi klinicznej bardziej
sprzyja formuta wymagajaca, aby ryzyko nie przekraczalo spodziewanej
korzysci niz aby spodziewana korzy$¢ byta wigksza niz ryzyko.

50 Zob. Wnukiewicz-Kozlowska, ,,Zgoda”, 35, 42.

51 Zob. art. 4 lit. a i art. 5 lit. a dyr. 2001/20/WE; art. 31 lit. a i art. 32
ust. 1 lit. a rozp. 536/2014. Podobnie zob. art. 17 iv EKB i art. 15 ust. 1
iv zd. 1 Protokotu III.

52 Zob. art. 29 ust. 1-3 rozp. 536/2014.
53  Zob. motyw 5 dyr. 2001/20/WE i motyw 27 rozp. 536/2014.
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domniemanej woli**. W rozporzadzeniu 536/2014 warunek ten pominigto,
ale wprowadzono wymég, aby uczestnik niezdolny do wyrazenia zgody brat
udzial w procedurze jej wyrazania, dorosty — ,w mozliwie najwickszym za-
kresie”, za§ maloletni — ,w sposéb dostosowany do jego wieku i dojrzatosci
umystowej”. W szczegélnosci rozporzadzenie wymaga udzielenia takiemu
uczestnikowi informacji o badaniu, w sposéb dostosowany do zdolnosci ro-
zumienia przekazywanych tresci (w przypadku osoby dorostej) lub wieku
lub dojrzatosci umystowej (w przypadku matoletniego)’®. Podobny warunek
przewidywala dyrektywa 2001/20/WE”, jednakze na gruncie rozporzadze-
nia 536/2014 konieczne jest nadto, aby informacja przekazywana uczestni-
kowi miatfa taka sama tre$¢ merytorycznag jak przekazywana osobie zdolnej
do wyrazenia zgody, a rézni¢ si¢ moze dopiero w zakresie odpowiednio do-
branej formy przekazu’®. Prawo UE nie przewiduje wymogu uzyskania od
osoby niezdolnej do wyrazenia zgody akceptacji udzialu w badaniu, ale roz-
porzadzenie 536/2014 wyraznie otwiera mozliwo$¢ wprowadzenia lub utrzy-
mania takiego warunku w prawie paristw cztonkowskich®. Ponadto wyma-
ga ono poszanowania wyrazonej przez uczestnika niezdolnego do wyraze-
nia zgody odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub woli wycofania si¢
z badania, o ile jest on ,zdolny do wyrazania opinii i oceny udzielonej mu
informacji™®. Zyczenie takie przesadza o niedopuszczalnosci rozpoczecia lub

54 Zob. art. 4 lit. aiart. 5 lit. a dyr. 2001/20/WE.
55 Zob. art. 31 ust. 3 i art. 32 ust. 2 rozp. 536/2014; Ethical, 12.

56 Zob. art. 31 lit. b rozp. 536/2014 o tresci: ,uczestnicy niezdolni do
wyrazenia zgody otrzymali informacje, o ktérych mowa w art. 29 ust.
2, w sposob odpowiedni do ich zdolnosci ich zrozumienia” i art. 32
ust. 1 lit. b rozp. 536/2014 o tresci: ,badacze lub cztonkowie zespotu
prowadzacego badanie przeszkoleni w zakresie postgpowania z dzie¢-
mi lub posiadajacy doswiadczenie w tej dziedzinie udzielili matoletnim
informacji, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2, w sposéb dostosowany do
ich wieku i dojrzatosci umystowej”. Podobnie zob. art. 6 ust. 2-3 EKB
iart. 15 iii, iv zd. 2-3 Protokotu III.

57  Zob. art. 4 lit. b i art. 5 lit. b dyr. 2001/20/WE.

58 Wskazuje na to odestanie do art. 29 ust. 2 rozp. 536/2014, ktéry okresla
m. in. tre$¢ informacji udzielanej kandydatowi na uczestnika badania
klinicznego na zasadach ogélnych.

59  Zob. motyw 32 iart. 29 ust. 7-8 rozp. 536/2014; Ethical, 7.

60 Zob. art. 31 ust. 1 lit. ¢ i art. 32 lit. ¢ rozp. 536/2014. Zdolnos¢ ta jest
interpretowana szeroko. W przypadku matoletnich proponuje si¢ nie
ogranicza¢ jej wedle kryterium wieku lub stopnia dojrzatosci i szano-
waé wole nawet bardzo mlodych dzieci. Wymagaé to moze ustalen,
czy nieche¢é dziecka wobec czynnosci badania klinicznego jest jedynie
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kontynuowania badania. Dyrektywa 2001/20/\WE wymagata jego ,,uwzgled-
nienia”, co na gruncie angielskiej wersji jezykowej odczytywano mniej kate-
gorycznie®. Niezaleznie od tego art. 5 zd. 2 dyr. 2001/20/WE i art. 31 ust. 1
rozp. 536/2014 uznaja za niedopuszczalny udzial w badaniu osoby dorostej,
ktéra odmoéwita go przed utrata zdolnosci do wyrazenia zgody.

Nieco inaczej problem prawa do samostanowienia przedstawia sig
w badaniach klinicznych z udzialem 0séb w sytuacjach naglych. Przesadza
o tym specyfika takiej sytuacji, szczegdlnie zas$ jej czgsto przejsciowy cha-
rakter i koniecznos¢ szybkiego reagowania. Ograniczenie prawa do samosta-
nowienia polega w tym wypadku nie tyle na konstrukeji zgody zastepczej —
chociaz i ten problem moze tu wystapi¢ — co na odroczeniu uzyskania zgody,
niezaleznie od tego, czy zostaje ona udzielona osobiscie czy przez przedstawi-
ciela. Dyrektywa 2001/20/WE takiej mozliwosci nie przewidywata. Rozpo-
rzadzenie 536/2014 ja dopuszcza, precyzujac, ze przyczyna braku mozliwo-
$ci przekazania uczestnikowi informacji i uzyskania jego zgody przed wia-
czeniem go do badania klinicznego ma by¢ ,naglos¢ sytuacji, spowodowana
nagla choroba zagrazajaca zyciu lub inng nagla powaina choroba” (art. 35
ust. 1 lit. a), a jesli uczestnik ma prawnie wyznaczonego przedstawiciela —
brak mozliwosci przekazania mu wszystkich informacji i uzyskanie uprzed-
niej Swiadomej zgody w czasie tzw. okna terapeutycznego (art. 35 ust. 1 lit.
). W obydwu przypadkach wymaga si¢ nadto, aby badacz zaswiadczyt, ze
nie s3 mu znane jakiekolwiek zastrzezenia dotyczace udziatu w badaniu kli-
nicznym, ktére miatby wezesniej zglosi¢ uczestnik (art. 35 ust. 1 lit. d rozp.
536/2014). Po przeprowadzonej interwencji udzielenie wymaganych infor-
macji powinno nastapi¢ ,w najkrétszym mozliwym terminie”, zas udzielenie
swiadomej zgody na dalszy udziat w badaniu — ,bez zb¢dnej zwloki”. Adresa-
tem informagji jest — w zaleznosci od zdolnosci uczestnika do wyrazenia zgo-
dy — on sam lub takze jego przedstawiciel. Podobnie, od zdolnosci uczestnika
do wyrazenia zgody po ustaniu stanu nagtego zalezy, czy zgoda pochodzi¢ ma
od niego czy tez musi to by¢ zgoda zastgpcza®.

W $lad za dyrektywa 2001/20/WE® rozporzadzenie 536/2014 za
niedopuszczalne uznaje stosowanie wobec niezdolnych do wyrazenia zgo-
dy uczestnikéw badania klinicznego lub ich przedstawicieli jakichkolwiek
,zachet” lub ,gratyfikacji finansowych”. Spod tego zakazu wylaczone sa re-
kompensaty za poniesione koszty i utratg zarobkéw bezposrednio zwiazane

reakcja na nieuchronne niedogodnosci czy juz sprzeciwem wobec udzia-
tu w nim, zob. Ethical, 12.

61 W wersji angielskiej uzyto w art. 4 lit. ¢ i art. 5 lit. ¢ dyr. 2001/20/WE
sformutowania , the explicit wish ... is considered”, zob. Pinxten, Dieri-
ckx, Nys, ,,Diversified”, 195. Podobne wnioski nasuwa wersja francuska.

62 Zob. szczegdtowe regulacje art. 35 ust. 2 rozp. 536/2014.
63 Zob. art. 4 ust. 1 lit. d i art. 5 ust. 1 lit. d dyr. 2001/20/WE.
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z udzialem w badaniu klinicznym®. Taki sam zakaz dotyczy kobiet ci¢zar-
nych lub karmiacych® i jest to jedyny przepis szczegélny obliczony na ochro-
n¢ prawa do samostanowienia tej grupy uczestniczek. Niedopuszczalnos¢
szachet” lub ,gratyfikacji finansowych” stanowi uszczegétowienie zakazu
majacego zastosowanie do wszystkich uczestnikéw badan klinicznych, ktéry
obejmuje wywieranie na nich ,niepozadanego wplywu”, w tym o charakte-
rze finansowym, w celu sklonienia do udziatu w badaniu (art. 28 ust. 1 lit. h
rozp. 536/2014). W przypadku oséb niezdolnych do wyrazenia zgody stuzy¢
ma ona ochronie nie tylko przed niepozadanym wpltywem ze strony sponso-
ra lub badacza, ale i przed wykorzystaniem do udziatu w badaniu klinicznym
przez ich prawnych przedstawicieli. W pewnej mierze jest to rowniez for-
ma ochrony nienarodzonego dziecka przed narazeniem go na ryzyko zwiaza-
ne z badaniem klinicznym przez matke decydujaca si¢ na taki udzial w celu
osiagniccia korzysci majatkowej.

We wspomnianym art. 28 ust. 1 lit. h rozp. 536/2014 nalezy do-
patrywac si¢ podstaw ochrony oséb szczegélnie wrazliwych, ktérych zdol-
no$¢ do wyrazenia zgody doznaje bardziej subtelnych ograniczen srodowi-
skowych czy sytuacyjnych®. Chociaz nie doczekaly si¢ one w prawie UE od-
rebnych instrumentéw ochronnych, to motyw 31 rozp. 536/2014 wyraznie
zaleca, by przy ocenie dobrowolnosci zgody uwzglednic to, ,czy potencjalny
uczestnik nalezy do grupy gorzej sytuowanej pod wzgledem ekonomicznym
lub spofecznym lub znajduje si¢ w sytuacji zaleznodci instytucjonalnej lub
hierarchicznej, ktéra mogtaby w niewlasciwy sposéb wptyna¢ na jego decyzje
o udziale [w badaniu klinicznym — M.G.]”.

5. Podsumowanie

Prawodawca UE nie dopracowat si¢ jasnego zakresu podmiotowe-
go szczeg6lnie wrazliwych uczestnikéw badani klinicznych, chociaz w roz-
porzadzeniu 536/2014 dokonat jego poszerzenia w stosunku do poprzednie-
go stanu prawnego. Jednocze$nie przepisy przewidujace konkretne rozwia-
zania w omawianym obszarze zostaly skoncentrowane wokét grup, ktérych
szczegblna wrazliwo$¢ wyraza si¢ w braku zdolnosci do wyrazenia zgody lub
— co dotyczy oséb w sytuacjach nagtych — w wystapieniu czasowej przeszko-
dy uniemozliwiajacej realizacj¢ prawa do samostanowienia. W rozporzadze-
niu 536/2014 dostrzezono tez problem szczegélnej wrazliwosci wynikajacej
ze Srodowiskowych ograniczeri swobody decyzyjnej, ale nie zostala ona uzna-
na za racj¢ uzasadniajaca wprowadzenie przepiséw ochronnych na poziomie
UE i podlega¢ ma uwzglednieniu na gruncie ogdlnych zasad dopuszczalnosci

64 Zob. art. 31 ust. 1 lit. d i art. 32 ust. 1 lit. d rozp. 536/2014.
65 Zob. art. 33 lit. d rozp. 536/2014.
66 Zob. Gennet, Andorno, Elger, ,Does the new”, 928.
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badan klinicznych lub na mocy przepiséw poszczegélnych panstw cztonkow-
skich.

W poréwnaniu do dyrektywy 2001/20/\WE nowy stan prawny silnej
akcentuje potrzebe wlaczania 0séb szczegdlnie wrazliwych do badan klinicz-
nych, motywowana koniecznoscia wickszej reprezentatywnosci docelowe;j
populacji pacjentéw w badaniach nad produktem leczniczym. Czyni to jed-
nak gléwnie w sferze deklaratywnej. Na plaszczyznie konkretnych regulagji
poszerzenie granic dopuszczalnosci badan klinicznych z udzialem grup szcze-
gblnie wrazliwych nastapito w odniesieniu do oséb dorostych niezdolnych
do wyrazenia zgody oraz oséb w sytuacjach nagtych, chociaz w tym drugim
przypadku ocena nowego stanu prawnego zalezy od interpretacji pominigcia
sytuacji naglych przez dyrektywe 2001/20/WE. W odniesieniu do pozosta-
tych grup rozporzadzenie 536/2014 badz to ograniczyto dopuszczalnos¢ ich
udziatu w badaniach klinicznych — jak w przypadku matoletnich oraz kobiet
ciezarnych i karmiacych, badz to — jak w przypadkach wymienionych w art.
34 — jedynie zasygnalizowalo problem, pozostawiajac pafistwom cztonkow-
skim mozliwos¢ przyjecia rozwiazan, ktére moga przybra¢ postaé ogranicze-
nia zakresu dopuszczalnych badan klinicznych.

W kwestii najbardziej kontrowersyjnej, jaka jest udziat oséb niezdol-
nych do wyrazenia zgody w badaniach bez indywidualnej korzysci dla uczest-
nika, prawodawca UE dokonal wyboru juz w dyrektywie 2001/20/WE, zas$
w rozporzadzeniu 536/2014 podtrzymat swoje stanowisko, zarazem w sposéb
wyrazny rozciagajac je na osoby doroste niezdolne do wyrazenia zgody. Pra-
wo UE opiera si¢ zatem na szeroko przyjetym, cho¢ weiaz dyskusyjnym, za-
tozeniu, ze mozliwe jest pogodzenie badan klinicznych ukierunkowanych na
tzw. korzy$¢ grupowa z poszanowaniem godnosci uczestnika niezdolnego do
wyrazenia zgody. Rozwiazaniem majacym wyeliminowa¢ lub ostabi¢ wska-
zany konflikt wartosci jest subsydiarno$¢ udziatu oséb niezdolnych do wyra-
zenia zgody w takim badaniu oraz minimalizacja zwiazanego z nim ryzyka.
Ten ostatni warunek doznat istotnej modyfikacji, jesli poréwna¢ dyrektywe
2001/20/WE, gdzie w ogéle pomini¢to go w kontekscie matoletnich, a dla
badan z udzialem dorostych oséb niezdolnych do wyrazenia zgody wyklu-
czono dopuszczalno$é¢ jakiegokolwiek ryzyka, z rozporzadzeniem 536/2014,
gdzie dla obydwu grup niezdolnych do wyrazenia zgody ustanowiono prég
minimalnego ryzyka i minimalnego obciazenia. Dookreslenie tego pozio-
mu przez odwotanie do standardowego leczenia uczestnika otwiera jednak
znacznie szersze mozliwosci badawcze niz moze wskazywad samo nazwanie
dopuszczalnego ryzyka mianem minimalnego. W rozporzadzeniu 536/2014
mechanizmem stuzacym upodmiotowieniu uczestnika niezdolnego do wyra-
zenia zgody jest zarazem rozbudowa §rodkéw majacych wlaczy¢ go — w moz-
liwie najwigkszym stopniu — w proces decyzyjny dotyczacy udziatu w bada-
niu klinicznym. Jednocze$nie przejawem pewnej powsciagliwosci prawodaw-
cy UE wobec konfliktu migdzy godnoscia osoby niezdolnej do wyrazenia
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zgody a potrzeba weryfikacji produktéw leczniczych z udzialem docelowej
grupy pacjentéw jest niewatpliwie wykluczenie badan klinicznych z tzw. ko-
rzysciag grupowa w sytuacjach nagtych oraz pozostawienie pafistwom czton-
kowskim mozliwosci zakazania udziatu oséb dorostych niezdolnych do wy-
razenia zgody w takich badaniach.

Na tle przedstawionych wnioskéw odrebnie warto podkresli¢, ze
mimo dazenia w rozporzadzeniu 536/2014 do maksymalnej harmonizacji
prawa badan klinicznych, problematyka ochrony oséb szczegélnie wrazli-
wych jest obszarem stosunkowo istotnych odst¢pstw od tego zalozenia na
rzecz krajowych systeméw prawa, po czesci ze wzgledu na trudnosci w praw-
nym okresleniu kryteriéw szczegdlnej wrazliwosci, a po czgéci z powodu
kontrowersji aksjologicznych.

Niezaleznie wreszcie od tego, jak ocenia¢ aksjologi¢ przedstawionych
przepiséw, dostrzec mozna w nich pewne niekonsekwencje na poziomie wza-
jemnych relacji miedzy warunkami dopuszczalnosci badan klinicznych. Do-
tyczy to ustanowienia w rozporzadzeniu 536/2014 progu minimalnego ryzy-
ka dla badan klinicznych z udzialem oséb w sytuacjach nagtych oraz warun-
ku subsydiarnosci dla kazdego badania klinicznego z udzialem oséb niezdol-
nych do wyrazenia zgody. Nalezy bowiem zauwazy¢, ze bezwzgledny prég
dopuszczalnego ryzyka, podobnie jak i warunek subsydiarnosci badania kli-
nicznego wobec innych metod badawczych, pelnia funkcje¢ ochronnag wéw-
czas, gdy nie oczekuje si¢ od niego korzysci dla uczestnika. Jesli zas udzial
w takim badaniu daje uczestnikowi realng szans¢ na bezposrednia korzy$¢
indywidualna, obydwa te wymogi moga okaza¢ si¢ wrecz szkodliwe z punk-
tu widzenia jego interesu, zwlaszcza jesli standardowe leczenie stwarza mniej
obiecujace perspektywy.
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