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The Influence of the EU Clinical Trials
of Medicinal Products Legislation
on the Polish Criminal Law

The article raises the question of the influence of the EU clinical trials of me-
dicinal products legislation on the Polish criminal law. Although this issue does

not fall within the scope of the Article 83 of the Treaty on Functioning of the

European Union, its significant importance results from the expected beginning

of application of the Regulation No. 536/2014 of the European Parliament and of
the Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal products for human use,
and repealing Directive 2001/20/EC. The impact of the EU legislation on member
states’ criminal law in the field of clinical trials is based on the principle of pri-
macy. Three directions of this impact can be distinguished concerning Regulation

No. 536/2014. The first is the exclusion of the unlawfulness of the acts prohibited

by the chapter 19 of the Polish Criminal Code within the scope of the prerequisites

for the admissibility of clinical trials. The second is the de facto depenalisation

of the behaviors described by in Article 126a (1) (3-5) of Pharmaceutical Act. The

indicated two effects may take place ex lege with the beginning of application of
Regulation No. 536/2014, if there is no change in the Polish law beforehand. The

realisation of the third direction depends on the decision of the Polish legislator,
who is required to introduce effective, proportionate and dissuasive penalties

applicable to infringements of the Regulation No. 536/2014. The type of these

measures is left to the discretion of the member states, but the current legal

situation combined with the principle of assimilation prompts us to suppose

that the choice of criminal penalties will be sustained.
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1. Wprowadzenie

Ekonomiczne kompetencje Unii Europejskiej dopro-
wadzity do wyksztalcenia dwéch pozioméw reglamen-
tacji w zakresie nowych produktéw leczniczych'. Jeden
wymaga wykazania ich bezpieczenstwa i skutecznosci
w badaniach klinicznych przed dopuszczeniem do
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porzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan kli-
nicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE*.

Unijne regulacje w obszarze badan klinicznych oraz
bedace efektem transpozycji Dyrektywy 2001/20/WE

Obszar badan klinicznych nie zostal objety

harmonizacja prawa karnego okreslonag w TFUE,

ale mozna dostrzec tu przejawy tzw. harmonizacji

posredniej prawa karnego panstw czlonkowskich.

obrotu?, a drugi wytycza granice dopuszczalno$ci
tych badan. Aktualnie do drugiego z wymienionych
obszaréw ma zastosowanie Dyrektywa 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich,
odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produk-
tow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez
czlowieka’®. Niebawem jednak jej miejsce zajmie Roz-

1 Prawo UE uznaje za produkt leczniczy jakakolwiek substancje
lub potaczenie substancji prezentowang jako posiadajaca
wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi
oraz jakakolwiek substancje lub potaczenie substancji, ktore
moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu odzyska-
nia, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych poprzez
powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicz-
nego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy
leczniczej (art. 1 pkt 2 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolno-
towego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, Dz.Urz. L 311 z 28 listopada 2001 ze
zm., s. 67-128; dalej: Dyrektywa 2001/83/WE).

2 Zob.zwlaszczaart. 6 ust. 1iart. 8lit. i Dyrektywy 2001/83/
WE; R. Stankiewicz, Krajowe systemy ochrony zdrowia a Unia
Europejska. Przyktad Polski, Warszawa 2016, s. 235-249.

3 Dz.Urz. UE L 121 z 1 maja 2001 ze zm., 5. 34-44; dalej:
Dyrektywa/dyr. 2001/20/WE.

przepisy rozdz. 2a Ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne® spotkaty sie z szerokim zaintereso-
waniem w polskiej literaturze®. Dotyczy to réwniez
Rozporzadzenia 536/20147, ktore zostato przyjete

4 Dz.Urz. UE L 158 z 27 maja 2014 ze zm., s. 1-76; dalej:
Rozporzadzenie/rozp. 536/2014. Rozporzadzenie to weszio
w zycie 16 czerwca 2014 r., ale jego stosowanie rozpocznie
si¢ po uplywie szeéciu miesigcy od opublikowania przez
Komisje zawiadomienia o uruchomieniu wymaganej roz-
porzadzeniem infrastruktury informatycznej (art. 99), co
wedle obecnych przewidywan nastapi najwczesniej w dru-
giej polowie 2021 r. (zob. https://www.ema.europa.eu/en/
human-regulatory/research-development/clinical-trials/
clinical-trial-regulation, dostep 16.03.2020).

Tekst jedn. D. U. 2019, poz. 499 ze zm.; dalej: p.f.

Zob. np. A. Jacek, E. Sarnacka, Europejskie standardy dobrej

a wu

praktyki klinicznej i ich implementacja do prawa polskiego
(w:) K. Melgie$, K. Miaskowska-Daszkiewicz (red.), Produkt
leczniczy, Warszawa 2013, s. 31-47; M. Walter, Regulacje USA
i Unii Europejskiej dotyczgce prowadzenia badaf klinicznych
(w:) M. Walter (red.), Badania kliniczne. Organizacja, nadzér
i monitorowanie, Warszawa 2004, s. 65-72; M. Grzymkow-
ska, Standardy bioetyczne w prawie europejskim, Warszawa
2009, s. 222-224; A. Wnukiewicz-Kozlowska, Eksperyment
medyczny na organizmie ludzkim w prawie migdzynarodo-
wym i eumpejskim, ‘Warszawa 2004, s. 31-32, 102-103.

7 Zob.np. L. Bosek, D. Olejniczak, Opinia w sprawie projektu

rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
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przez czes¢ doktryny z duza doza krytyki, szcze-
golnie ze wzgledu na zastrzezenia co do zachowa-
nia zasady pomocniczo$ci, skrocenie terminéw do
nierealistycznych granic i umniejszenie roli komi-
sji etycznych w ocenie projektéw badawczych®. Na
uboczu podejmowanych w literaturze problemoéw
pozostaje prawnokarne znaczenie prawa UE w zakre-
sie badan klinicznych. Jest to o tyle zrozumiale, ze
obszar ten nie zostal objety harmonizacjg prawa kar-
nego okreslong w art. 83 ust. 1 lub 2 TFUE. Mozna
dostrzec tu jednak wptyw prawa UE na prawo karne
panstw cztonkowskich o charakterze okreslanym

wie bada# klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, ,Zeszyty
Prawnicze” 2012, nr 4, s. 118-148; B. Banaszak, Opinia
prawna w sprawie zgodnosci z Konstytucjg RP projektu
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
badati klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
»Zeszyty Prawnicze” 2012, nr 4, s. 107-117; P. Czarny, Opi-
nia prawna w sprawie zgodnosci z Konstytucjg RP projektu
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
wie bada# klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, ,Zeszyty
Prawnicze” 2012, nr 4, s. 154-158; W. Wrébel, Opinia na
temat projektu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie badati klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/
WE, ,, Zeszyty Prawnicze” 2012, nr 4, s. 99-106; M. Sliwka,
Konsekwencje uchylenia dyrektywy 2001/20/WE - uwagi na
tle projektu rozporzgdzenia w sprawie bada# klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (w:) M. Sliwka
(red.), Prawo badat klinicznych w zarysie, Torun 2013,
s.157-197; A. Wnukiewicz-Kozlowska, Zgoda pacjenta jako
kluczowy element bada# naukowych z udziatem cztowieka
w biomedycynie — uwagi w kontekscie konwencji biomedycz-
nej oraz rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(w:) O. Nawrot, A. Wnukiewicz-Kozlowska (red.), Temida
w dobie rewolucji biotechnologicznej. Wybrane problemy
bioprawa, Gdansk 2015, s. 33-37, 39-42; R. Stankiewicz,
Krajowe..., s. 262-297; K. Forysiak, P. Ziecik (w:) T. Brod-
niewicz (red.), Badania kliniczne, Warszawa 2015, s. 497-517.
Szerzej zob. np. L. Bosek, D. Olejniczak, Opinia..., s. 126-129,
136-147; P. Czarny, Opinia..., s. 155-158; B. Banaszak, Opi-
nia..., s. 109-117; W. Wrébel, Opinia..., s. 105-106.
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jako harmonizacja posrednia’®. Jakkolwiek ten nurt
oddzialywania prawa unijnego (wczeéniej wspolno-
towego), o dlugiej tradycji sprzed Traktatu z Lizbony,
obecnie pozostaje w cieniu mozliwo$ci wynikajacych
zart. 83 ust. 2 TFUE™, to w omawianej dziedzinie jest
warty podjecia co najmniej z dwéch powoddéw. Po
pierwsze badania kliniczne angazuja bezposrednio
najbardziej fundamentalne dobra prawne, w szcze-
golnosci zycie, zdrowie, integralnos¢ fizyczna i psy-
chiczna, ktore z istoty swojej pozostaja w kregu zain-
teresowania prawa karnego. Po drugie za§ nowe prawo
UE dotyczace badan klinicznych przyniesie zmiany
o charakterze radykalnym juz ze wzgledu na status
prawny rozporzadzenia, ktére ma moc wiazaca bez-
posrednio i nie wymaga transpozycji do systemow
prawnych panstw cztonkowskich''. Nie oznacza to,
ze otoczenie prawne Rozporzadzenia 536/2014 moze
pozostaé bez zmian. Obok wymaganego na zasadach
ogolnych uchylenia przepiséw sprzecznych z rozpo-
rzadzeniem lub powielajacych jego tre$¢'? konieczne
jest uregulowanie wlasciwosci krajowych organéw
zunifikowanego postepowania o pozwolenie na bada-
nie kliniczne. Rozporzadzenie 536/2014 pozostawia
tez szereg kwestii do decyzji panstw cztonkowskich'.
Ze wskazanych powoddéw celem dalszych rozwazan
jest ustalenie kierunkéw oddzialywania unijnych
przepiséw dotyczacych badan klinicznych na polskie
prawo karne, zaréwno w perspektywie dotychczasowej,

9 Zob.E. Zieliniska (w:) A. Marek (red.), System prawa karnego,
t.2: Zrédta prawa karnego, T. Bojarski (red.), Warszawa 2011,
s.410; L. Arroyo Zapatero, M. Mufioz de Morales Romero,
Le controle des choix de pénalisation. Effects directs et indi-
rects (w:) G. Giudicelli-Delage, S. Manacorda, J. Tricot (éds.),
Cour de Justice et justice pénale en Europe, Paris 2010, s. 23,
24; D. Flore, Droit pénal européen. Les enjeux d’une justice
penale européenne, Bruxelles 2014 (wersja elektroniczna),
Nb 572.

10 Zob. D. Flore, Droit..., Nb 573.
1

—

Zob. art. 288 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(wersja skonsolidowana), Dz.Urz. UE C 202 z 7 czerwca 2016,
s.47-200; dalej: TFUE; T. Jaroszynski, Rozporzgdzenie Unii
Europejskiej jako sktadnik systemu prawa obowigzujgcego
w Polsce, Warszawa 2011, s. 83-84, 102.

12 Zob. T. Jaroszynski, Rozporzgdzenie..., s. 252.

13 Zob. art. 4-24 rozp. 536/2014.

14 Zob.np.art.29 ust. 718, art. 31 ust. 2 iart. 34 rozp. 536/2014.



jak i w prognostycznym kontekscie Rozporzadzenia
536/2014"°. Wspomniana harmonizacja posrednia
prawa karnego zastuguje na uwage w konfrontacji
z obowigzujgcym polskim prawem karnym oraz moz-
liwymi, nieuchronnymi lub pozagdanymi zmianami
zwigzanymi z wejsciem w Zycie nowych przepisow
unijnych. Szczegdlnie warte zainteresowania jest to,
czy i na ile Rozporzadzenie 536/2014 moze lub bedzie
ksztaltowac tres¢ prawa karnego ex lege, a na ile jest to
zalezne od decyzji ustawodawcy. Na plaszczyznie decy-
zji legislacyjnych inspirujace w omawianym obszarze
wydaja si¢ zmiany wprowadzone do prawa karnego
przez prawodawcow innych panstwa, w szczegolnosci
Francji i Niemiec, chociaz ramy artykulu pozawalaja
jedynie na ich zasygnalizowanie®.

2. Przedmiot i zakres regulacji unijnych
Pojecie ,,badanie kliniczne” jest szeroko uzywane
w literaturze medycznej, chociaz jego znaczenie trudno
uzna¢ za ujednolicone. Pod wzgledem metodologicz-
nym zaliczane jest zazwyczaj do badan interwencyj-
nych, zwanych tez eksperymentalnymi'”. Charakte-

15 Zasadnicze zmiany polskich przepiséw o badaniach kli-
nicznych zwigzane z Rozporzadzeniem 536/2014 nie zostaty
jeszcze wprowadzone. Nie zostal tez jeszcze opublikowany
rzadowy projekt takich zmian (zob. legislacja.gov.pl, ostat-
nia weryfikacja dn. 16.03.2020), chociaz prowadzone s3 nad
nim prace na poziomie ministerialnym (zob. zarzadzenie
Ministra Zdrowia z 14 sierpnia 2019 r. w sprawie powolania
Zespotu do spraw opracowania projektu ustawy o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
Dz.Urz. Ministra Zdrowia, poz. 62).

16 Szerzej na temat francuskich i niemieckich przepiséw doty-
czacych badan klinicznych zob. M. Galgzka, Prawnokarne
granice nowatorskiej interwencji medycznej, Lublin 2019,
5.283-507.

17 Zob. L.M. Friedman i in., Fundamentals of Clinical Trials,
Heidelberg 2015, s. 2; S. Glasser (w:) S. Glasser (ed.), Essen-
tials of Clinical Research, Heidelberg 2014, s. 2, 21; C.L. Mei-
nert, Clinical Trials. Design, Conduct and Analysis, Oxford
2012, s. 3-4; D.G. Altman, Practical Statistics for Medical
Research, London 1991, s. 440; A. Bacchieri, G. Della Cioppa,
Fundamentals of Clinical Research. Bridging Medicine, Sta-
tistics and Operations, Milano 2007, s. 18; A. Hackshaw,
A Concise Guide to Clinical Trials, London 2011, s. 1-2.

Mozna jednak spotka¢ tez propozycje wyrézniania w ramach
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ryzujg si¢ one tym, ze wyboér badanego produktu lub
metody postepowania i czas ich stosowania zalezy
od badacza, prébujacego ustali¢, czy owa interwencja
wywoluje zmiany w ludzkim organizmie'®. Odréz-
niane s3 od badan nieinterwencyjnych (obserwacyj-
nych), w ramach ktérych badacz nie oddzialuje na
uczestnikow badania, ale obserwuje procesy zacho-
dzace naturalnie lub skutki interwencji medycznej
stosowanej niezaleznie od badania, na podstawie
potrzeb zdrowotnych pacjenta’®. Przedmiotem bada-
nia klinicznego sa interwencje majace potencjal tera-
peutyczny?’. Nie musi si¢ on wyraza¢ w bezposredniej
korzysci dla uczestnika badania, chociaz korzy$¢ taka
nie jest wykluczona.

W prawie UE rozumienie pojecia badan klinicznych
idzie zasadniczo w kierunku wytyczonym w literatu-
rze medycznej. W Dyrektywie 2001/20/WE zdefinio-

badan klinicznych badan interwencyjnych i obserwacyjnych,
zob. T. Rzepinski, Wyjasnianie i rewizja wiedzy w medy-
cynie, Poznan 2013, s. 237; B. Rohing i in., Types of Study
in Medical Research, ,Deutsches Arzteblatt International”
2009, nr 15, 5. 263.

18 Zob. W. Maselbas, Eksperymentalne i nieeksperymentalne
metody oceny interwencji medycznych (w:) M. Jakubczyk,
M. Niewada (red.), Elementy oceny organizacji i wynikéw
badan klinicznych, Warszawa 2011, s. 10, 13; A. Bacchieri,
G. Della Cioppa, Fundamentals..., s. 23; W. Jedrychowski,
Epidemiologia w medycynie klinicznej i zdrowiu publicznym,
Krakdéw 2010, s. 5; H.J. Lim, R.G. Hoffmann (w:) W.T. Amb-
rosius (ed.), Topics in Biostatistics, Totowa 2007, s. 2.

19 Zob. W. Maselbas, Eksperymentalne..., s. 11; A. Bacchieri,
G. Della Cioppa, Fundamentals..., s. 21; M.S. Thiese, Obser-
vational and Interventional Study Design Types. An Over-
view, ,Biochemia Medica” 2014, nr 2, s. 200; A. Hackshaw,
A Concise...,s. 1.

20 Zob. W.F. Whimster, Biomedical Research. How to Plan,
Publish and Present It, London 1997, s. 7; S. Faugere, Les
incitations gouvernementales et 'action du ministére chargé
de la Santé, ,,Actualité et Dossier en Santé Publique” 2002,
nr 39, s. 24. Zazwyczaj pojecie badania klinicznego odno-
szone jest do badan nad lekami i wyrobami medycznymi,
ale moga mie¢ one za przedmiot takze dietg, metode edu-
kacyjna, interwencj¢ chirurgiczng (zob. L.M. Friedman
iin, Fundamentals of Clinical Trials, Heidelberg 2015, s. 3;
D.G. Altman, Practical..., s. 440; B. Rohing i in., Types...,
s.263-264).
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wano badanie kliniczne jako ,kazde badanie, ktorego
uczestnikami sg ludzie i ktore ma na celu odkrycie
lub weryfikacje klinicznego, farmakologicznego i/
lub innego farmakodynamicznego skutku jednego
lub wiecej badanych produktéw leczniczych i/lub
identyfikacje jakichkolwiek skutkéw niepozadanych
jednego lub wiecej badanych produktéw leczniczych,
i/lub badanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania jednego lub wiecej produktéw leczni-
czych w celu okreslenia jego (ich) bezpieczenstwa i/
lub skutecznosci” (art. 2 lit. a). Dyrektywa obejmuje

potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub
innych farmakodynamicznych skutkéw jednego lub
wiekszej liczby produktéw leczniczych; b) stwier-
dzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego
lub wigkszej liczby produktéw leczniczych lub c)
zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania jednego lub wiekszej liczby produktow
leczniczych; majgce na celu upewnienie sie co do
bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktow
leczniczych” (art. 2 ust. 2 pkt 1). W odréznieniu od
badania nieinterwencyjnego badanie kliniczne ma

Zakres unijnych przepisow o badaniach

klinicznych wytyczony jest dazeniem

do ujednolicenia zasad wprowadzania

produktow leczniczych na rynek, aksjologia

prawnoczlowieczg i etyka badan naukowych.

pojeciem badania klinicznego takze badania niein-
terwencyjne, zaznaczajac zarazem, Ze nie ma do nich
zastosowania®'. W Rozporzadzeniu 536/2014 zna-
czenie omawianego terminu ulega zmianie o tyle, ze
prawodaweca juz na plaszczyznie pojeciowej wylaczyt
z jego zakresu badania nieinterwencyjne. Badanie
kliniczne uznane zostalo za podkategori¢ badania
biomedycznego, zdefiniowanego jako ,kazde bada-
nie dotyczace ludzi, majace na celu: a) odkrycie lub

21 Zob.art. 1 ust. 1zd. 3 dyr. 20/2001/WE. Zgodnie z art. 2 lit.
cdyr. 20/2001/WE badania nieinterwencyjne charakteryzuja
sie tym, ze ,produkt lub produkty lecznicze sg przepisane
W ZWyczajowy sposob, zgodnie z warunkami okre$lonymi
w rejestracji. Przydzielenie chorego do grupy, w ktorej sto-
sowana jest okreslona metoda leczenia, nie nastepuje z gory
na podstawie protokotu badania, ale zalezy od aktualnej
praktyki, a decyzja o przepisaniu leku jest jednoznacznie
oddzielona od decyzji o wlaczeniu pacjenta do badania.
U pacjentéw nie wykonuje sie¢ zadnych dodatkowych pro-
cedur diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy

zebranych danych stosuje si¢ metody epidemiologiczne”.
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spetnia¢ nadto ktorykolwiek z dalszych warunkéw:

»przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej
ustalany jest z gory i odbywa sie w sposob niestano-
wigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowa-
nego panstwa cztonkowskiego; decyzja o przepisaniu
badanego produktu leczniczego jest podejmowana
tacznie z decyzjg o wlaczeniu uczestnika do badania
biomedycznego; lub oprocz standardowej praktyki
klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe
procedury diagnostyczne lub procedury monitoro-
wania” (art. 2 ust. 2 pkt 2). Z ostatniego warunku
wynika jednak, ze do prawnej kategorii badania
klinicznego naleza nawet badania obserwacyjne,
jesli stosuje sie¢ wobec uczestnika procedury mogace
go dodatkowo obcigzyé. W tym zakresie badanie
kliniczne rozumiane jest nieco szerzej niz w ujeciu
metodologicznym.

Zakres unijnych przepiséw o badaniach klinicz-
nych wytyczony jest z jednej strony dazeniem do
ujednolicenia zasad wprowadzania na rynek nowych
produktéw leczniczych, a z drugiej aksjologia praw-



noczlowieczg i zasadami etyki badan naukowych?*.
Tres¢ uksztaltowanych w ten sposéb ponadnarodo-
wych standardéw stanowi odrebny, rozlegty temat,
szeroko podejmowany w literaturze®’. Na potrzeby

22 Zob. motyw 27, 67, 80, 83 rozp. 536/2014. Odpowiednio do
tych trzech kierunkéw prawo unijne pozostaje pod wply-
wem zasad dobrej praktyki klinicznej wypracowanych przez
przedstawicieli wtadz i przemystu farmaceutycznego USA,
Japonii i Europy (International Conference on Harmonisa-
tion of Technical Requirements for Registration of Pharma-
ceuticals for Human Use [ICH], Guideline for Good Clinical
Practice, E6 [R1], Current Step 4 version, 10.06.1996, http://
www.ich.org/products/guidelines/efficacy/article/efficacy-

-guidelines.html), biomedycznych traktatéw Rady Europy
(zob. Convention for the Protection of Human Rights and
Dignity of the Human Being with regard to the Application
of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and
Biomedicine, ETS No. 164, art. 15-18; Additional Protocol
to the Convention on Human Rights and Biomedicine
concerning Biomedical Research, ETS No. 195; dalej: Pro-
toko! I11) i deontologicznych regut srodowiska lekarskiego
(World Medical Association, Declaration of Helsinki Ethical
Principles for Medical Research Involving Human Subjects,
adopted by the 18th WMA General Assembly, Helsinki,
Finland, June 1964 and amended, https://www.wma.net/
policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-prin-
ciples-for-medical-research-involving-human-subjects).

23 Obok literatury powotanej w przypisach 6 i7 zob. np. M. Wal-
ter, Migdzynarodowe uregulowania badat klinicznych (w:)
M. Walter (red.), Badania kliniczne. Organizacja, nadzér
i monitorowanie, Warszawa 2004, s. 47-56; A. Wnukiewicz-

-Koztowska, Rozwdj migdzynarodowych regulacji dotyczgcych
badan biomedycznych z udziatem cztowieka (w:) J. Rozynska,
M. Waligéra (red.), Badania naukowe z udziatem ludzi
w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe, Warszawa
2012, s. 30-49; J. Rozynska, Regulacja ryzyka i potencjal-
nych korzysci badania biomedycznego z udziatem cztowieka
w standardach miedzynarodowych, ,Prawo i Medycyna” 2016,
nr2,s. 58-78; H. Gros Espiell i in. (éds.), Convention sur les
Droits de ’'Homme et la Biomédecine. Analyses et commen-
taires, Paris 2009, s. 52-53, 66-68, 307; A. Spickhoff, Freiheit
und Grenzen der medizinischen Forschung (w:) E. Deutsch
iin. (Hrsg.), Die klinische Priifung in der Medizin. Europdis-
che Regelungswerke auf derm Priifstand, Berlin-Heidelberg
2005, s. 9-28; J. Taupitz, Schutzmechanismen zugunsten des
Probanden und Patienten in der klinischen Forschung (w:)

H.-D. Lippert, W. Eisenmenger (Hrsg.), Forschung am Men-
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niniejszego opracowania zasygnalizowa¢ jedynie warto,
ze za priorytetowe kryterium dopuszczalno$ci badania

klinicznego prawo unijne uznaje - przynajmniej na

plaszczyznie deklarowanej — godno$¢, integralnoéé

i dobro uczestnika oraz jego prawa’*. Przejawia si¢

to w granicach zakreslonych tytulowym interwen-
cjom, dotyczacych kilku obszaréw. Pierwszy obejmuje

te przestanki dopuszczalnosci badania klinicznego,
ktore sg niezalezne od woli uczestnika i wynikaja
z ochrony jego zycia i zdrowia. Konkretyzujg si¢ one

gtéwnie w okresleniu dopuszczalnego ryzyka badania

klinicznego, ewentualnych wylaczen lub ograniczen
podmiotowych wérdd potencjalnych uczestnikow
i wymogoéw jakosciowo-metodologicznych projektu

badawczego®®. W ramach drugiego ulokowa¢ nalezy
ochrone prawa uczestnika badania klinicznego do

samostanowienia, wyrazajacg si¢ w niedopuszczal-
nosci przeprowadzenia takiej interwencji bez jego

$wiadomej i dobrowolnej zgody, ewentualnie bez zgody
prawnego przedstawiciela®’. Wiaze si¢ z nia $cisle

ochrona prywatnoséci w zakresie danych osobowych,
ktora jednak w duzej mierze wykracza poza obszar

badan klinicznych”. Dochodzg do tego rozbudowane

warunki formalne, w ramach instrumentéw kontroli

projektu badawczego przed jego wdrozeniem oraz

w czasie realizacji’®. Wskazane granice nawiazujg

do mig¢dzynarodowych standardéw praw cztowieka

w obszarze biomedycyny?’, chociaz w prawie unijnym

duzo wyrazniej zaznaczaja si¢ konkurencyjne interesy
przemystu farmaceutycznego, szczegélnie w Rozpo-
rzadzeniu 536/2014, ktorego jednym z podstawowych

zalozen bylo uczynienie rodowiska prawnego panstw
Europy bardziej przyjaznym dla potencjalnych spon-
soréw badan klinicznych.

schen. Der Schutz des Menschen - die Freiheit des Forschers,
Berlin-Heidelberg 1999, s. 13-32.

24 Zob. motyw 2, art. 4 lit. i, art. 5 lit. h dyr. 2001/20/WE;
motyw 1,27, 83, art. 3 lit. a rozp. 536/2014.

25 Zob. np. art. 28 ust. 1 lit. a, e-f, art. 31 ust. 1 lit. e-g,
art. 32 ust. 1 lit. e-g rozp. 536/2014.

26 Zob.np.art. 28 ust. 1 lit. b—c, art. 29, art. 31 ust. 1 lit. a—c
iust. 3, art. 32 ust. 1 lit. a-c i ust. 2-3 rozp. 536/2014.

27 Zob.np. art. 28 ust. 1 lit. d i ust. 2 rozp. 536/2014.

28 Zob. np. art. 4-25 rozp. 536/2014.

29 Zob. np. art. 5-8, art. 13-28 Protokotu III.
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Ksztaltowanie przez przepisy unijne granic

odpowiedzialnosci karnej w kierunku okreslanym

jako harmonizacja negatywna wynika z zasady

pierwszenstwa prawa UE wobec prawa krajowego.

3. Wylgczenie bezprawnosci czynu
zabronionego pod grozbqg kary

Zaréwno w Dyrektywie 2001/20/WE, jak i w Roz-
porzadzeniu 536/2014 zamieszczona zostata klauzula,
ze pozostajg one bez uszczerbku dla odpowiedzialnosci
cywilnej i karnej sponsora lub badacza®. Z pewno$cia
wynika z niej, ze podziat obowigzkéw migdzy spon-
sorem, badaczem i innymi osobami wykonujacymi
czynnosci objete badaniem klinicznym nie uchyla
ani nie zmienia ogdlnych zasad odpowiedzialno$ci
karnej*'. W omawianym obszarze nieuniknione jest
jednak ksztaltowanie przez przepisy unijne granic tej
odpowiedzialnoéci w kierunku okreslanym jako har-
monizacja negatywna*’. Wynika to z zasady pierwszen-
stwa prawa UE wobec prawa krajowego, wedle ktorej
zaden sad nie moze zastosowa¢ jakiegokolwiek przepisu
krajowego sprzecznego z prawem unijnym®’. Zasada
pierwszenstwa ma szczegdlne znaczenie w przypadku
rozporzadzen ze wzgledu na to, ze nie wymagajg one
transpozycji, a zarazem nie powoduja skutku w postaci
uchylenia sprzecznych z nimi przepiséw krajowych,
co powinien dopiero uczyni¢ prawodawca panstwa

30 Zob.art. 19 zd. 1 dyr. 2001/20/WE; art. 95 rozp. 536/2014.

31 Zob. art. 75 rozp. 536/2014.

32 Zob. D. Flore, Droit pénal, Nb 572, 574.

33 Zob. D. Miasik, Zapewnienie skutecznosci wyrokom Try-
bunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej poprzez odmowe
zastosowania przepisu prawa krajowego sprzecznego z pra-
wem unijnym (w:) A. Wrobel (red.), Zapewnienie efektywnosci
orzeczet sqgdow miedzynarodowych w polskim porzgdku
prawnym, Warszawa 2011, s. 655-656; T. Jaroszynski, Rozpo-
rzgdzenie..., s. 233, 282; wyrok TS z 9 marca 1978 r., Admi-
nistrazione delle Finanze dello Stato przeciwko Simmenthal
SpA, C-106/77, Zb.Orz. 1978, s. 00629.
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cztonkowskiego®. W efekcie przepisy unijne moga
wylaczy¢ mozliwos¢ lub ograniczy¢ zakres stosowa-
nia zakazu karnego®®. Prawo UE nie okre$la blizej
prawnomaterialnego ani procesowego skutku zasady
pierwszenstwa, pozostawiajac te kwestie panstwom
cztonkowskim®®. Na gruncie prawa karnego okreslany
jest on w literaturze jako ,neutralizacja”, faktyczna

34 Dyrektywa moze wywola¢ bezposéredni skutek polegajacy
na wylgczeniu stosowania przepiséw karnych panstwa
czlonkowskiego w przypadku nieprawidtowos$ci w jej wdro-
zeniu, szerzej zob. M. Wasek-Wiaderek, Unijne i krajowe
prawo karne po Traktacie Lizboriskim - zarys problematyki,

Palestra” 2011, nr 1-2, s. 17-18.

35 Zob. K. Kowalik-Banczyk, Wplyw prawa wspélnotowego
na stosowanie krajowego prawa karnego, ,,Studia Europej-
skie” 2006, nr 3, s. 102; M.P. Baran, Stosowanie z urzedu
prawa Unii Europejskiej przez sqdy krajowe, Warszawa 2014,
s. 445; M. Szwarc-Kuczer, Odmowa zastosowania przepisu
ustawy karnej przez sqd z uwagi na niezgodnos¢ z przepisami
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej statuujgcymi
swobody rynku wewngtrznego (w:) A. Wrobel (red.), Zapew-
nienie efektywnosci orzeczen sqgdow miedzynarodowych
w polskim porzgdku prawnym, Warszawa 2011, s. 666-668;
A. Bernardi, Stratégies pour une harmonisation des systémes
pénaux européens, ,,Archives de Politique Criminelle” 2002,
nr 24, s. 212; H. Satzger, Quels principes pour une politique
criminelle européenne apreés le traité de Lisbonne? Le droit
pénal européen - état des lieux et perspectives ouvertes par
le traité de Lisbonne, ,Revue Internationale de Droit Pénal”
2011, nr 1, s. 140.

36 Zob.M.P.Baran, Stosowanie..., s. 446-447; D. Miasik, Zapew-
nienie..., s. 659.

37 Zob. M. Delmas-Marty, The European Union and Penal
Law, ,European Law Journal” 1998, nr 1, s. 90; L. Arroyo
Zapatero, M. Muiioz de Morales Romero, Le contrile...,
s. 140; B. Hecker, Europdisches Strafrecht, Berlin-Heidelberg
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Przestanki dopuszczalnosci badania klinicznego

pelnia funkcje kontratypu, zarowno obecnie,

jak i na gruncie rozporzadzenia unijnego.

depenalizacja lub dekryminalizacja®®, lub ,kontratyp

unijny”*®. Chociaz wszystkie te terminy wskazujg na

wylaczenie odpowiedzialnosci karnej, to mechanizm

owego wylaczenia wymaga dalszego doprecyzowania.
Przed podjeciem sie tego zadania zaznaczy¢ trzeba,
ze w omawianym obszarze wskazang funkcj¢ pelnia

przestanki dopuszczalno$ci badania klinicznego, ktére

zostaty wprowadzone do rozdz. 2a p.f. w wyniku imple-
mentacji Dyrektywy 2001/20/WE i ktére przewiduje

réwniez — w zmodyfikowanej postaci - Rozporzadzenie

536/2014. Precyzujac blizej 6w ,,neutralizujacy” skutek
prawa UE w dziedzinie badan klinicznych, nalezaloby
rozrozni¢ dwie grupy zakazéw karnych.

Do pierwszej z nich naleza przepisy Kodeksu kar-
nego chronigce dobra prawne uczestnika na zasadach
ogdlnych. Analiza ich relacji wzgledem unijnych prze-
piséw o badaniach klinicznych nastrecza trudnosci,
poniewaz uzalezniona jest od wczesniejszego usta-
lenia, jaki stopien ryzyka badania klinicznego nale-
zatoby uznac¢ za dopuszczalny na gruncie obecnych
oraz na gruncie uwzgledniajacych Rozporzadzenie
536/2014 przestanek dopuszczalnosci tej interwencji
ijak przeklada si¢ on na znamiona przestepstw prze-
ciwko zyciu i zdrowiu. Aktualnie problem koncentruje
sie wokot wyktadniart. 21 ust. 3 zd. 3 Ustawy z 5 grud-
nia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty*°
w zakresie, w jakim przewiduje on, Ze ,,przeprowa-
dzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne
wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane
z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie”*". Przepis

2012, s. 293-295; H. Satzger, Quels..., s. 140; E. Zielinska
(w:) System..., t. 2, s. 411.

38 Zob. K. Kowalik-Banczyk, Wplyw...,s. 103.

39 Zob. M. Szwarc-Kuczer, Odmowa..., s. 688-689, 695.

40 Tekstjedn. Dz.U. 2019, poz. 537 ze zm.; dalej: u.l.

41 W kontekscie podstawy prawnej oceny ryzyka badania

klinicznego zaznaczy¢ trzeba, ze zasadne wydaje si¢

ten ma bowiem zastosowanie do badan klinicznych,
uznanych obecnie de lege lata za medyczny ekspery-
ment badawczy*>. W doktrynie prawa karnego utrwa-

stanowisko wykluczajace stosowanie do eksperymentu
medycznego przepiséw art. 27 § 1-2 k.k. Znajduje ono
podstawy w art. 27 § 3 k.k. oraz w relacjach miedzy
art. 27 § 1-2 k.k. i przepisami rozdziatu IV u.l. Szerzej w kon-
tekscie odmiennych pogladéw w literaturze zob. M. Galazka,
Prawnokarne..., s. 535-540. W pelni wskazane jest nato-
miast positkowanie si¢ przy wyktadni art. 22 u.l. dorobkiem
doktryny karnistycznej dotyczacym art. 27 § 1 k.k. (zob. np.
A. Zoll [w:] W. Wrébel, A. Zoll [red.], Kodeks karny. Czgs¢
ogélna, t. 1: Komentarz do art. 1-52, Warszawa 2016, s. 592,
598-601; P. Konieczniak, Eksperyment naukowy i techniczny
a porzgdek prawny, Warszawa 2013, s. 418-421, 437-439,
454; R. Kubiak [w:] A. Marek, L.K. Paprzycki [red.], System
prawa karnego, t. 4: Nauka o przestepstwie. Wylgczenie
i ograniczenie odpowiedzialnosci karnej, L.K. Paprzycki
[red.], Warszawa 2016, s. 406-412) ze wzgledu na zblizong
tres$¢ obydwu przepiséw.

42 Niezaleznie od metodologicznych i ustawowych réznic
definicyjnych miedzy eksperymentem medycznym i bada-
niem klinicznym, ustawodawca wyraznie uznal badanie
kliniczne produktu leczniczego za eksperyment medyczny
w rozumieniu przepisow u.l. (art. 37a ust. 2 p.f.), przewidujac
ich stosowanie do takiego badania w zakresie nieuregu-
lowanym w rozdziale 2a p.f. (art. 37a-g p.f.). Jak wynika
zart. 37a-1ust. 1 p.f,, nie dotyczy to badan nieinterwencyj-
nych. W kontekécie rozréznienia eksperymentu leczniczego
i badawczego (art. 21 ust. 2 zd. 1 i ust. 3 zd. 1 u.l.) doda¢
warto, ze cel badan klinicznych z istoty swojej zaklada
priorytet poszerzenia wiedzy medycznej (zob. art. 2 pkt 2
p-f.), co wyklucza uznanie ich za eksperyment leczniczy.
W konsekwencji zakres zastosowania rozdz. IV u.l. do
badania klinicznego produktu leczniczego obejmuje przede
wszystkim warunki niezalezne od woli uczestnika, okre-
$lone w art. 21 ust. 3 zd. 3, art. 22, art. 26 ust. 2-3 i art. 27
ust. 3 u.l. Skoncentrowanie niniejszego opracowania na

ogodlnej charakterystyce prawnokarnego znaczenia prawa
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lit si¢ poglad, ze stopien ryzyka okreslony w art. 21
ust. 3 zd. 3 u.l. wyklucza mozliwos¢ wyczerpania przez
legalny eksperyment badawczy znamion czynu zabro-
nionego pod grozba kary, w konsekwencji czego nie
potrzebuje on dla swojej legalnosci kontratypu®’. Sta-
nowisko to trudno jednak podzieli¢ juz z tego wzgledu,
ze nie uwzglednia ono mozliwej dynamiki ryzyka
takiej interwencji. Znamiona czynu zabronionego
mogg zostac zrealizowane, gdy ryzyko, oszacowane
w projekcie badawczym jako niewielkie przeistoczy
sie podczas eksperymentu w naruszenie zdrowia lub
zycia albo w narazenie tych débr na niebezpieczen-
stwo konkretne, niemozliwe do odwrdcenia nawet
w razie natychmiastowego przerwania eksperymentu**,
Problem stosowania art. 21 ust. 3 zd. 3 u.l. do badan
klinicznych traci racje bytu na gruncie Rozporzadze-
nia 536/2014. Zaktada ono bowiem - w odréznieniu
od minimalnej harmonizacji przewidzianej Dyrek-
tywa 2001/20/WE - unifikacje przepiséw o bada-
niach klinicznych. Na gruncie powotanej dyrektywy
prawo krajowe zasadniczo mogto ustanowi¢ dalej idaca
ochrone uczestnika badania klinicznego (art. 3 ust. 1),
za$ Rozporzadzenie 536/2014 pozwala na to tylko
w zakresie wyraznie wskazanym®®. Kwestia ryzyka
zostala w rozporzadzeniu okreslona w sposob wyczer-

UE w obszarze badan klinicznych nie pozwala na szersza
analize¢ tych przepiséw (na ich temat zob. np. R. Kubiak,
Prawo medyczne, Warszawa 2010, s. 582-592; K. Sakowski
[w:] E. Zielinska [red.], Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, Warszawa 2014, s. 507, 517-521, 543-544).

43 Zob. A. Zoll, Kontratypy a okolicznosci wylgczajgce bez-
prawnos¢ czynu (w:) J. Majewski (red.), Okolicznosci wylg-
czajgce bezprawno$¢ czynu, Torun 2008, s. 9-20; J. Giezek
(w2) J. Giezek (red.), Kodeks karny. Czes¢ ogélna. Komentarz,
Warszawa 2012, s. 233-234; L. Pohl, Prawo karne. Wyktad
czesci ogdlnej, Warszawa 2015, s. 257.

4

'S

Stusznie wskazal na to R. Kubiak, System..., t. 4, s. 414. Nie
chodzi tu o - réwniez mozliwy - btad w ocenie ryzyka, na
ktéry wskazuje A. Zoll (W. Wrobel, A. Zoll [red.], Kodeks
karny, s. 606), ale o przewidywang eskalacjg tego ,niewiel-
kiego” niebezpieczenistwa, jakie mieéci si¢ w ramach ryzyka
okreslonego w art. 21 ust. 3 zd. 3 u.l. Szerzej w kwestii
progu ryzyka zart. 21 ust. 3 zd. 3 u.l. w kontekécie znamion
czyn6w zabronionych jako przestepstwa zob. M. Gatazka,
Prawnokarne...,s. 600-617.

45 Zob. np. przyp. 14.

64 FORUM PRAWNICZE 2020

Ppujacy i autonomiczny, na zasadzie proporcjonalnosci
zmodyfikowanej o warunek minimalizacji ryzyka, co
wykluczy stosowanie art. 21 ust. 3 zd. 3 u.l. do badan
klinicznych produktéw leczniczych*®. Skoro zatem
realizacja znamion czynu zabronionego pod grozba
kary przez legalne badanie kliniczne produktu lecz-
niczego jest mozliwa, stwierdzi¢ nalezy, ze przestanki
dopuszczalnosci takiego badania pelnig funkcje kon-
tratypu, zaréwno obecnie, jak i na gruncie Rozporza-
dzenia 536/2014. Nie rozstrzygajac w tym miejscu,
czy i w jakim zakresie zasadne jest postugiwanie si¢
pojeciem kontratypu ,,unijnego”*’, konstrukcja kon-
tratypu wydaje sie najbardziej adekwatng podstawa
legalnosci badania klinicznego, juz cho¢by dlatego, ze
interwencja przeprowadzana na cztowieku dla celow
badawczych jest jednym z najbardziej ewidentnych
przyktadow kolizji dobr*®.

Rekonstrukcja zakresu znamion kontratypu badan
klinicznych wymagalaby szerszej analizy przestanek
dopuszczalnosci tej interwencji. Rezygnujac z tego
zadania, warto zaznaczy¢ bardziej ogdélny problem,
ktéry dotyczy tez innych kontratypow uregulowanych
ustawowo poza Kodeksem karnym. Na tle omawianego
obszaru sprowadza si¢ on do pytania, czy wszystkie

46 Z tego samego wzgledu do badan klinicznych produktow
leczniczych nie beda mialy tez zastosowania art. 27 § 1-2
k.k. Wniosek ten znajduje réwniez uzasadnienie w racjach,
do ktérych nawigzano w przyp. 41.

47 Nie mozna jednak zgodzi¢ si¢ ze stanowiskiem M. Barana
(Stosowanie, s. 447-448), ze sytuacja, w ktdrej przepis unijny
kolidujacy z przepisem krajowym nie przyznaje upraw-
nienia jednostce, przesadza o pierwotnej legalnoéci czynu.
Konstrukeja kontratypu nie musi bowiem opiera¢ si¢ na
prawie podmiotowym.

48 Zob. M. Krélikowski, K. Szczucki (w:) M. Safjan, L. Bosek
(red.), Konstytucja RP, t. 1: Komentarz. Art. 1-86, Warszawa
2016, s. 959. W literaturze powszechnie przyjmuje sie, ze
kolizja dobr jest podstawg kontratypu, zob. np. A. Zoll, Czy
jest uzasadnione wyréznienie pierwotnej i wtornej legalnosci?
(w:) A. Chodun, S. Czepita (red.), W poszukiwaniu dobra
wspélnego. Ksigga jubileuszowa Profesora Macieja Zielin-
skiego, Szczecin 2009, s. 360; W. Wrébel, A. Zoll, Polskie
prawo karne. Cze$¢ ogdlna, Krakéw 2010, s. 173; R. Kubiak
(w:) System..., t. 4, s. 404; W. Zontek (w:) M. Krélikowski,
R. Zawtocki (red.), Kodeks karny. Czes¢ ogélna, Warszawa
2017, s. 501.



przestanki dopuszczalnosci badania klinicznego nalezg
do znamion kontratypu. Odpowiedz wydaje si¢ nega-
tywna. Ogdlnie rzecz ujmujac, za nieistotne dla tresci
kontratypu nalezaloby uzna¢ przestanki, ktore stwa-
rzaja jedynie ulatwienia dowodowe w razie watpliwo-
$ci co do zachowania granic dopuszczalnej ingerencji
w dobra prawne uczestnika badania klinicznego lub
pelnig funkcje kontrolng dla przestanek bezposrednio
okreslajacych zakres tej ingerencji*’, w szczegdlnosci
forme przewidziang dla zgody uczestnika lub prze-
kazywanej mu informacji oraz ocene prewencyjna
projektu badawczego, facznie z pozwoleniem na jego
realizacje. Nie wyklucza to oczywiscie istnienia odreb-
nych podstaw odpowiedzialnosci karnej za naruszenie
tych przestanek w innych przepisach, czego przykta-
dem jest obecny art. 126a ust. 1-2 p.f.

Druga grupa zakazéw karnych, ktérym podlegaja
badania kliniczne, odnosi si¢ do nich bezposrednio.
Zamieszczona zostala w art. 126a ust. 1-2 p.f. o naste-
pujacej treéci: ,Kto: 1) wbrew przepisowi art. 37b
ust. 2 pkt 4 prowadzi badanie kliniczne bez uzyskania
$wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego lub
jego przedstawiciela ustawowego, 2) wbrew przepisowi
art. 37e stosuje zachety lub gratyfikacje finansowe
w badaniu klinicznym, 3) wbrew przepisowi art. 371
ust. 1 albo ust. 2, albo art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub
prowadzi badanie kliniczne, 4) wbrew przepisowi
art. 37x dokonuje istotnych i majacych wptyw na bez-
pieczenstwo uczestnikéw badania klinicznego zmian
w protokole badania klinicznego lub dokumentacji
sktadanej w procedurze wnioskowania o wydanie
pozwolenia na prowadzenie tego badania, bez uzy-
skania pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz
zgody Prezesa Urzedu, 5) nie wypelnia obowigzkow
przekazywania informacji, o ktorych mowa wart. 37aa
ust. 1-5 albo art. 37k ust. 1d, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnoéci albo pozbawienia wolno$ci
do lat 2 (ust. 1). Kto prowadzi badanie kliniczne po
wydaniu decyzji o zawieszeniu badania klinicznego,
podlega grzywnie (ust. 2)”. Wymienione zakazy karne

49 Podobny problem byt podnoszony na gruncie przestanek
dopuszczalnosci transplantacji ex vivo, zob. A. Liszew-
ska, Prawnokarna ocena zabiegow transplantacji organéw,

»Prawo i Medycyna” 1999, nr 3, s. 80-81; M. Krolikowski,
R. Zawlocki, Prawo karne, Warszawa 2016, s. 249.
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charakteryzujg si¢ tym, ze kryminalizacja obejmuje
naruszenie przestanek dopuszczalnosci badania kli-
nicznego, wskazanych za pomoca odestania do przepi-
sow okreslajacych te przestanki. Wyczerpanie znamion
tak zrekonstruowanych typow przestepstw naste-
puje niezaleznie od skutkéw dla Zycia lub zdrowia
uczestnika. Zwigzane z prawem UE racje tak ujetej
kryminalizacji s3 odrebng kwestig podjeta w kolej-
nym punkcie niniejszego opracowania. W kontekscie
podejmowanym obecnie zaznaczy¢ trzeba, ze wszyst-
kie przepisy, do ktérych odsyla art. 126a ust. 1 p.f,
dotyczg zagadnien uregulowanych w Rozporzadzeniu
536/2014. Jesli zatem przyjaé, ze w czasie rozpoczecia
stosowania omawianego rozporzadzenia art. 126a p.f.
obowigzywalby w obecnej postaci, to co najmniej
cze$¢ zawartych w nim zakazdéw karnych musiataby
si¢ spotkac z odmowg zastosowania ze strony organéw
wymiaru sprawiedliwosci. Dotyczy to w szczegdlnosci
art. 126a ust. 1 pkt 3-5 p.f. ze wzgledu na wprowa-
dzenie w Rozporzadzeniu 536/2014 nowego systemu
pozwolen na badania kliniczne oraz zgloszen i spra-
wozdan zwigzanych z tymi badaniami. Uwzglednie-
nie w miejsce przepiséw bedacych celem odestania
wart. 126a ust. 1 pkt 3-5 p.f. przepiséw Rozporzadze-
nia 536/2014 nie wchodzi w rachube z powoddw gwa-
rancyjnych. Wprowadzone przez nowe rozporzadzenie
zmiany we wskazanym zakresie s3 bowiem na tyle
radykalne, ze trudno byloby jednoznacznie wytyczy¢
obszar odestania®®. Podejmowanie takich prob prowa-
dziloby nieuchronnie do naruszenia zasady nullum cri-
men sine lege certa. W razie braku zmian legislacyjnych
czyny opisane w art. 126a ust. 1 pkt 3-5 p.f. ulegtyby
zatem dekryminalizacji, tracac ceche czynéw zabro-
nionych jako przestgpstwa, a zarazem depenalizacji,
poniewaz jednoczesnie przestalyby by¢ zabronione
pod grozbg kary w rozumieniu prawa karnego sensu
largo. Tre$¢ Rozporzadzenia 536/2014 nie wyklucza
natomiast stosowania art. 126a ust. 2 p.f,, ktory nie
zawiera odestania do konkretnego przepisu ustawy,
lecz okre$la nazwowo instytucje przewidziang takze
w nowym prawie unijnym®’. Mozliwe bytoby tez - jak
sie zdaje - stosowanie art. 126a ust. 1 pkt 1-2 p.f,, ktore

50 Zob.art.4-25,art. 36-38 ust. 1, art. 42-43, art. 52-53 rozp.
536/2014.
51 Zob. art. 2 ust. 2 pkt 29 rozp. 536/2014.
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Wybdr srodkow wlasciwych do zapewnienia

skutecznosci prawa unijnego pozostawiony

jest uznaniu panstw cztonkowskich.

odsytaja do przepiséw art. 37b ust. 2 pkt 4 iart. 37e p.f,,
w zakresie, w jakim te ostatnie nie wykazujg sprzecz-
nos$ci z omawianym rozporzadzeniem. W odrdznie-
niu od wspomnianej kwestii pozwolenia na badania
kliniczne oraz zgloszen i sprawozdan zwigzanych
z tymi badaniami, nowe przepisy unijne pozostawiaja
bowiem co do zasady niezmieniony warunek zgody
uczestnika badania klinicznego (aktualnie przewi-
dziany w art. 37b ust. 2 pkt 4 p.f.) oraz nieodptatno-
$ci badan klinicznych z udziatem oséb szczegdlnie
wrazliwych (aktualnie przewidziany w art. 37e p.f.)*.
Nalezy oczywiscie spodziewac sig, ze ustawodawca
do czasu rozpoczecia stosowania Rozporzadzenia
536/2014 wprowadzi dostosowane do niego zakazy
karne majace za przedmiot naruszenie przestanek
dopuszczalno$ci badania klinicznego®. Uchylenie

52 Zob. art. 28 ust. 1 lit. c w zw. z art. 29 ust. 1, 7 i 8 oraz
art. 28 ust. 1 lit. h, art. 31 ust. 1 lit. d, art. 32 ust. 1 lit. d
rozp. 536/2014. Podobnie na gruncie innego rozporzg-
dzenia UE zob. S. Tarapata, G.J. Artymiak, Przepis karny
odsytajgcy do regulacji kolidujgcej z rozporzgdzeniem Unii
Europejskiej (konsekwencje w perspektywie zasad wyktadni),
»Czasopismo Prawa Karnego i Nauk Penalnych” 2017, nr 1,
s.29-43; A. Barczak-Oplustil, Wejscie w zycie regulacji prawa
Unii Europejskiej a zakres odpowiedzialnosci karnej za czyn
zabroniony opisany w formie blankietu (studium przypadku),
»Czasopismo Prawa Karnego i Nauk Penalnych” 2017, nr 1,
s. 7-25.

53 Odrebny problem nasuwaja wzajemne relacje przepisow
karnych dotyczacych badan klinicznych produktéw lecz-
niczych - okre$lonych w art. 126a ust. 1-2 p.f. lub wpro-
wadzonych w przyszlosci w wykonaniu rozporzadzenia
536/2014 - i nowych typéw przestepstw polegajacych na
naruszeniu warunkéw dopuszczalnosci eksperymentu
medycznego, proponowanych wart. 1 pkt 65 projektu ustawy
o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
niektorych innych ustaw (Sejm IX kadencji, Druk nr 172),

wniesionego do Sejmu RP 16 stycznia 2020 r. Z uwagi na
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art. 126a p.f. nie wydaje si¢ jednak wskazane, jesli
w okresie przej$sciowym, okre$lonym w art. 98 rozp.
536/2014, do badan klinicznych podlegajacych nadal
Dyrektywie 2001/20/WE mialtyby by¢ stosowane
dotychczasowe przepisy Prawa farmaceutycznego™.

4. Kryminalizacja naruszenia przestanek
dopuszczalnosci badan klinicznych

4.1. Obowigzek wprowadzenia sankcji
za naruszenie przepisow UE

Rozporzadzenie 536/2014 stanowi, ze panstwa
cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sank-
¢ji majacych zastosowanie do naruszen rozporza-
dzenia oraz podejmuja wszystkie niezbedne $rodki,
aby zapewni¢ wykonywanie tych sankcji, przy czym
przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, propor-
cjonalne i odstraszajace (art. 94 ust. 1). Dyrektywa
2001/20/WE nie przewiduje podobnego przepisu.

Obowigzki okreslone wart. 94 ust. 1 rozp. 536/2014
wymagaja podjecia przez panstwa czlonkowskie dzia-
tan legislacyjnych®. Przepis ten nie okrela ,norm
minimalnych odnoszacych si¢ do okreslania prze-

to, ze art. 37ag p.f. przewiduje stosowanie przepiséw o eks-
perymencie medycznym do badania klinicznego produktu
leczniczego tylko w zakresie nieuregulowanym w rozdziale
2a p.f., konfrontujac te propozycje z obecnym stanem praw-
nym, nalezaloby traktowac art. 126a ust. 1-2 p.f. jako leges
speciales wylaczajace zastosowanie przepisow karnych
okreslonych w cyt. projekcie.

54 Zob.art. 98 rozp. 536/2014, ktéry w pewnym zakresie pozo-
stawia w mocy przepisy Dyrektywy 2001/20/WE takze po
rozpoczeciu jego stosowania.

55 Zob. R. Stankiewicz, Krajowe..., s. 266; Urzad Komitetu Inte-
gracji Europejskiej, Wytyczne polityki legislacyjnej i techniki
prawodawczej. Zapewnienie efektywnosci prawu Unii Euro-
pejskiej w polskim prawie krajowym, ]. Barcz i in. (oprac.),
Warszawa 2009, s. 74; K. Kowalik-Banczyk, Wplyw...,s. 107.



stepstw oraz kar” w rozumieniu art. 83 ust. 1 lub
2 TFUE. W przypadku zobowigzania panstw czlon-
kowskich do wprowadzenia ,,sankcji” bez okresle-
nia ich rodzaju (fr. sanction, ang. penalty) wybor
$rodkéw wlasciwych do zapewnienia skuteczno$ci

ARTYKULY

Upatruje si¢ w niej posredni wplyw pozytywny prawa
unijnego na prawo karne®’.

Trudno jednak przeoczy¢, ze okreslone w art. 94
ust. 1 Rozporzadzenia 536/2014 cechy sankcji nawia-
zujg do wlasciwosci kary kryminalnej®’. Skutecznos¢

Rozporzadzenie 536/2014 daje podstawe

do skorzystania przez panstwo czlonkowskie

z kar kryminalnych, chociaz nie uznaje ich

za Srodek wylaczny ani preferowany.

prawa unijnego pozostawiony jest uznaniu tychze
parnistw’®. Moga by¢ to sankcje karne, jesli w ocenie
danego panstwa najlepiej zrealizuja ten cel®’, w spo-
s6b spdjny z danym systemem prawa krajowego®®.
Formuta sankcji cechujacych si¢ skutecznoscia, pro-
porcjonalnoscig i zdolnoscig odstraszania jest czgsto
uzywana w dyrektywach i rozporzadzeniach UE®’.

56 Szerzejzob. M. Szwarc-Kuczer (w:) A. Wrébel (red.), Stoso-
wanie prawa Unii Europejskiej przez sqdy, Warszawa 2010,
s.821-822; D. Flore, Droit...,Nb 573; wyrok TS z 8 wrzesnia
2005 r., postepowanie karne przeciwko Syuichi Yonemoto,
C-40/04, Zb.Orz. 2005, s. I-07755, pkt 58, 60; wyrok TS
z 12 wrzeénia 1996 r., postepowanie karne przeciwko Sando
Gallotti, C-58/95, Zb.Orz. 1996, s. 1-04345, pkt 14-15; wyrok
TS z 2 pazdziernika 1991 r., postepowanie karne przeciwko
Paul Vandevenne, C-7/90, Zb.Orz. 1991, s. I-04371, pkt 11.

57 Zob. tezwyrok TS z 8 wrzesnia 2005 r., postepowanie karne
przeciwko Syuichi Yonemoto, pkt 57, wyrok TS z 12 wrze$nia
1996 ., postepowanie karne przeciwko Sando Gallottiiin.,
pkt 14-15, 18; wyrok TS z 2 pazdziernika 1991 r., postepo-
wanie karne przeciwko Paul Vandevenne i in., pkt 11; wyrok
TS z 8 lipca 1999 1., postepowania karne przeciwko Maria
Amélia Nunes i Evangelina de Matos, C-186/98, Zb.Orz.
1999, s. 1-04883, pkt 14.

58 Zob. D. Flore, Droit..., Nb 573.

59 Zob. M. Delmas-Marty, Harmonisations des sanctions et
valeurs communes. La recherche d’indicateurs de gravité et
de efficacité (w:) M. Delmas-Marty, G. Giudecelli-Delage,
E. Lamber-Abdelgawad (éds.), L’ harmonisation des sanctions

pénales en Europe, Paris 2003, s. 585; M. Szwarc-Kuczer,

rozumiana jest jako realizacja celu ustalonego w naru-
szonym przepisie®’. Cecha ta podlega ocenie w kon-
tekscie nie tylko abstrakcyjnego zagrozenia, ale i real-
nosci zastosowania okreglonej sankcji w praktyce®.
W interpretacji warunku proporcjonalnosci sankcji
nawigzuje si¢ do wagi czynu, za ktéry ma by¢ ona
przewidziana®, a takze do zasady proporcjonalnosci
z art. 5 ust. 4 TUE oraz do art. 49 ust. 3 KPP odno-
szacego te zasade do kar®. Z orzecznictwa TS doty-
czgcego pierwszego z powolanych przepiséw wynika,
ze sankcja powinna by¢ odpowiednia i konieczna do
realizacji celu, ktéremu stuzy naruszona regulacja,

Kompetencje Unii Europejskiej w dziedzinie harmonizacji
prawa karnego materialnego, Warszawa 2011, s. 207-208.

60 Zob. D. Flore, Droit..., Nb 573; H. Satzger, Quels..., s. 142.

61 Zob. M. Delmas-Marty, Harmonisations..., s. 585.

62 Zob.]. Lacny, Skuteczna, proporcjonalna i odstraszajgca
sankcja za naruszenie prawa unijnego (w:) A. Wrébel (red.),
Zapewnienie efektywnosci orzeczeti sgdéw miedzynarodo-
wych w polskim porzgdku prawnym, Warszawa 2011, s. 482.

63 J. Tricot, Les obligations internationales de la protection
pénale du droit a la vie. Variations sur un méme théme?
Le point de vue de I’'Union européenne (w:) G. Giudicelli-

-Delage, S. Manacorda, J. Tricot (éds.), ,Devoir de punir”?
Le systéme pénal face a la protection internationale du droit
a la vie, Paris 2013, s. 119-120.

64 Zob. M. Delmas-Marty, Harmonisations..., s. 585; L. Arroyo
Zapatero, M. Mufioz de Morales Romero, Le contréle..., s. 50;
J. Tricot, Les obligations..., s. 124-125, 128-129.

65 Zob.]. Lacny, Skuteczna..., s. 484.
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przy czym jesli jest mozliwos¢ wyboru, nalezy sko-
rzysta¢ z sankcji najmniej dotkliwej, a zwigzane z nig

ucigzliwo$ci nie moga by¢ niewspotmierne w stosunku

do realizowanego celu®®. Efekt okreslany w polskiej

wersji jezykowej aktow unijnych jako ,odstraszanie”®’
oznacza, ze sankcja oddzialuje na sprawce znieche-
cajaco, powstrzymujac go od popelnienia kolejnych

naruszen i sktania do poszanowania prawa®®. W lite-
raturze wskazuje sie w zwigzku z tym, ze tylko sankcje

o charakterze stricte karnym mozna uznac za propor-
cjonalne do wagi czynu i odpowiednio odstraszajace

(dissuasive) w przypadku najpowazniejszych naruszen,
wywolujacych silng dezaprobate spoteczna®. Z pew-
noscia zatem Rozporzadzenie 536/2014 daje zatem

podstawe do skorzystania przez panstwo cztonkowskie

z kar kryminalnych, chociaz nie uznaje ich za $rodek
wylaczny ani preferowany.

Jako kryterium wyboru sankeji spelniajacej wska-
zane warunki orzecznictwo TS wyksztalcito zasade
asymilacji, ktora wymaga od panstw czlonkowskich
zapewnienia, by naruszenia regulacji unijnych ,,byly
sankcjonowane na analogicznych zasadach material-
nych i proceduralnych jak naruszenia prawa krajowego

»70

o podobnym rodzaju i wadze””®. Wywodzi sie stad

66 Zob. tamze, s. 484-486; wyrok TS z 13 listopada 1990 r.,
The Queen przeciwko Minister of Agriculture, Fisheries
and Food i Secretary of State for Health, ex parte: Fedesa
iin., C-331/88, Zb.Orz. 1990, s. I-04023, pkt 13; wyrok TS
z 3 lipca 2003 r., Joseph Lennox przeciwko Industria Lavo-
razione Carni Ovine, C-220/01, Zb.Orz. 2003, s. I-07091,
pkt 76.

67 W innych wersjach jezykowych (fr. dissuasives, ang. dissua-
sive) okreslenie to wskazuje tez na element powstrzymywania
przez perswazje.

68 Zob. J. Lacny, Skuteczna..., s. 488; M. Szwarc-Kuczer (w:)
Stosowanie..., s. 837.

69 Zob. L. Arroyo Zapatero, M. Muioz de Morales Romero,
Le controle..., s. 50; H. Satzger, Quels..., s. 142.

70 Zob. wyrok TS z 21 wrzeé$nia 1989 r., Komisja przeciwko
Republice Greckiej, C-68/88, Zb.Orz. 1989, s. 02965, pkt 24;
wyrok TS z 12 wrzeénia 1996 r., postepowania karne prze-
ciwko Sando Gallotti, pkt 14-15, 18; wyrok TS z 8 wrzesnia
2005 r., postepowanie karne przeciwko Syuichi Yonemoto,
pkt 59; 60; wyrok TS z 2 pazdziernika 1991 r., postepowanie
karne przeciwko Paul Vandevenne pkt 11; wyrok TS z 8 lipca

1999 r. postepowania karne przeciwko Maria Amélia Nunes
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wniosek, ze jesli okres$lone czyny bezprawne wedle
prawa krajowego zagrozone sg karg kryminalna, to
panstwo czlonkowskie ma obowiazek zapobiegaé
naruszeniom prawa unijnego, podobnym co do rodzaju
i wagi, za pomoca sankcji karnych”. Z perspektywy
przedmiotu Rozporzadzenia 536/2014 racji za wybo-
rem sankeji karnych nalezaloby poszukiwac¢ nie tyle
w kodeksowej ochronie karnej débr zaangazowanych
w badania kliniczne (np. zdrowia, nietykalnosci cie-
lesnej, wolnosci), poniewaz ma ona zastosowanie do
uczestnika badania klinicznego na zasadach ogolnych
i co najwyzej przestanki dopuszczalno$ci omawianej
interwencji wylaczaja pewien zakres tej ochrony na
podstawie konstrukcji kontratypu. Istotne znacze-
nie majg tu raczej przepisy prawa karnego pozako-
deksowego, kryminalizujace naruszenie przestanek
dopuszczalnosci innych interwencji medycznych jako
przestepstwo z narazenia na niebezpieczenstwo abs-
trakcyjne, ktorego dokonanie nie jest zalezne od skut-
kéw dla dobr osobistych uczestnika. Tego rodzaju
zakazy karne sg za$ w polskim prawie przyjete takze
w innych obszarach niz badania kliniczne produk-
tow leczniczych. Wymieni¢ tu cho¢by mozna trans-
plantologie’® i prokreacje medycznie wspomagana”>.
Mocng racjg za utrzymaniem zakazdéw karnych obej-
mujacych naruszenie przestanek dopuszczalnosci
badania klinicznego jest tez aktualne obowiazywa-
nie takich zakazow, tym bardziej Ze obowigzujaca
w czasie ich wprowadzenia’ Dyrektywa 2001/20/

i Evangelina de Matos, pkt 14; K. Kowalik-Banczyk, Wpiyw...,
s. 100; H. Satzger, Quels..., s. 142; M. Delmas-Marty, The
European Union..., s. 89, 104-105; J. Tricot, Les obliga-
tions..., s. 118-119.

71 Zob. L. Arroyo Zapatero, M. Mufioz de Morales Romero,
Le controle..., s. 50; H. Satzger, Quels..., s. 142.

72 Zob. art. 44-46 Ustawy z 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, prze-
chowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw,
tekst jedn. Dz.U. 2019, poz. 1405.

73 Zob. art. 78, 80-87 Ustawy z 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnoéci, tekst jedn. Dz. U 2017, poz. 865 ze zm.

74 Polski ustawodawca zdecydowal si¢ na kryminalizacje
naruszenia przestanek dopuszczalnoéci badan klinicznych
produktéw leczniczych wart. 1 pkt 95 Ustawy z 30 marca
2007 r. zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmia-
nie niektorych innych ustaw, Dz.U. nr 75, poz. 492. Obecna
tre$¢ art. 126a p.f. wynika z art. 1 pkt 44 Ustawy z 27 wrzes-



WE w ogdle nie podejmowata kwestii sankcji za jej
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widziano bowiem, ze przepis o sankcjach dotyczy

naruszenie”. W tym kontekscie art. 94 ust. 1 Roz- ,miedzy innymi: a) braku zgodno$ci z przepisami okre-

porzadzenia 536/2014 dawalby podstawy nie tyle dla
ustanowienia sankcji karnych, co dla zachowania lub
ewentualnego poszerzenia dotychczasowego status
quo’®. Wniosek ten znajduje potwierdzenie w aspekcie
prawnoporoéwnawczym. Przy okazji zmian legislacyj-
nych zwigzanych z Rozporzadzeniem 536/2014 doko-
nywanych w prawie francuskim’” i niemieckim’® nie
tylko bowiem utrzymano dotychczasowe kierunki
penalizacji naruszenia warunkéw dopuszczalnosci
badan klinicznych produktéw leczniczych, ale zara-
zem poszerzono jej zakres.

4.2. Zakres kryminalizacji naruszenia przestanek
dopuszczalnosci badania klinicznego

Zakres czynoéw, za ktorych popetnienie konieczne
jest ustanowienie sankcji wskazanych w art. 94 ust. 1
rozp. 536/2014, zostal przez prawodawce unijnego czes-
ciowo dookre$lony. W art. 94 ust. 2 rozp. 536/2014 prze-

nia 2013 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw (Dz.U. poz. 1245). Chociaz w uza-
sadnieniach projektéw ww. nowelizacji przepisy karne nie
zostaly powigzane z prawem unijnym, to obecny zakres
art. 126a ust. 1-2 p.f. obejmuje przestanki dopuszczalnosci
bedace wykonaniem Dyrektywy 2001/20/WE.

75 Takze i do takich aktéw prawa UE ma zastosowanie zasada
asymilacji, zob. wyrok TS z 21 wrzeénia 1989 r., Komisja
przeciwko Republice Greckiej, pkt 22-23.

76 Zob. tez]. Tricot, Les obligations..., s. 121-123.

77 Zob. Ordonnance n° 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux
recherches impliquant la personne humaine, Journal officiel
de la République frangaise JORF n° 0140 du 17 juin 2016,
texte n° 19 (dalej: nowelizacja z 16 czerwca 2016 r.), ktory
wprowadzit zmiany do Kodeksu zdrowia publicznego, zob.
art. 1121-1 i nn. Kodeksu zdrowia publicznego (Code de la
santé publique. Version consolidée au 6 aoGt 2018, https://
www.legifrance.gouv.fr; dalej: c.s.p.).

78 Zob. Viertes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (Bun-
desgesetzblatt I S. 3048; dalej: nowelizacja z 20 grudnia
2016 r.), ktora wprowadzita zmiany do ustawy z 1976 r.
o produktach leczniczych (Arzneimittelgesetz in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 [BGBL
1S.3394], das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 18.
Juli 2017 [BGBIIS. 2757] gedndert worden ist, ze zm.).

$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu dotyczacymi
przekazywania informacji, ktére majg by¢ publicz-
nie dostgpne w bazie danych UE, b) braku zgodnosci
z przepisami okres§lonymi w niniejszym rozporza-
dzeniu dotyczacymi bezpieczenstwa uczestnikow”.
Dokonujac wyktadni art. 94 ust. 2 lit. a rozp.
536/2014, odnies¢ sie nalezy do art. 36-38 ust. 1,
art. 42-43 iart. 52-53 rozp. 536/2014, ktdre okreslaja
obowiazki zgloszeniowo-sprawozdawcze sponsora
badania klinicznego w stosunku do panstw cztonkow-
skich UE i Europejskiej Agencji Lekow oraz badacza
wzgledem sponsora. Przedmiotem tych obowigzkéw
sg kwestie zaréwno istotne dla bezpieczenstwa uczest-
nikéw badania klinicznego lub przysztych pacjentow”,
jak i techniczno-organizacyjne®’. W poréwnaniu
z obecnym stanem prawnym Rozporzadzenie 536/2014
poszerza zakres tych obowiazkéw, wprowadzajac
zarazem nowy system przeplywu informacji prze-
kazywanych w ich wykonaniu. W Polsce penalizacji
we wskazanym obszarze podlega aktualnie tylko
niewypelnienie przez sponsora obowiazkéw zglosze-
niowych w zakresie ciezkich niepozadanych dzialan
produktu leczniczego (art. 126a ust. 1 pkt 5 w zw.
art. 37aa ust. 1-5 p.f.). Warto wobec tego zauwazy¢, ze
tres¢ art. 94 ust. 2 lit. a rozp. 536/2014 byta podstawo-

79 Dotyczg one m. in. zglaszania Europejskiej Agencji Lekow
podejrzen co do niespodziewanych powaznych dziatan
niepozadanych (art. 42) i przedkladania jej corocznych
sprawozdan nt. bezpieczenistwa badanych produktow lecz-
niczych (art. 43) oraz powiadamiania zainteresowanych
panstw cztonkowskich o czasowym wstrzymaniu lub przed-
wczesnym zakonczeniu badania klinicznego ze wzgledu
na zmiang stosunku korzysci do ryzyka (art. 38 ust. 1) lub
o nieoczekiwanym zdarzeniu, ktére moze mie¢ powazny
wplyw na stosunek korzysci do ryzyka, oraz o podjetych
$rodkach bezpieczenistwa (art. 54 ust. 2).

80 Wymieni¢ tu nalezy m.in.: zgtoszenie zainteresowanym
panstwom czlonkowskim rozpoczecia badania klinicznego
(art. 36 ust. 1), zakonczenia naboru uczestnikéw w danym
panstwie (art. 36 ust. 3), zakonczenia badania klinicznego
(art. 37 ust. 1-3), jego czasowego wstrzymania z przyczyn
niezwigzanych ze stosunkiem korzysci do ryzyka, przeka-
zanie do bazy danych UE streszczenia wynikéw badania

klinicznego (art. 37 ust. 4 i 8).
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wym kierunkiem wspomnianego poszerzenia zakresu
penalizacji w obszarze badan klinicznych produktow
leczniczych, na ktore zdecydowal si¢ niedawno prawo-
dawca zar6wno francuski®, jak i niemiecki®’. Trudno
jednak méwi¢ o jednolitym podejsciu do wskazanego

ust. 2 rozp. 536/2014. Jednakze tres¢ tego ostatniego
przepisu nie przedstawia sie zbyt korzystnie w swietle
deklarowanych przez prawodawce unijnego nawigzan
aksjologicznych. Pominigcie w nim prawa do samosta-
nowienia i odniesienie si¢ dopiero na drugim miejscu

Pominiecie w rozporzadzeniu unijnym prawa

do samostanowienia i odniesienie si¢ dopiero

na drugim miejscu do débr uczestnikow

badania klinicznego sugerowa¢ moze

marginalizacje interesow indywidualnych.

problemu, jako ze w prawie francuskim uchybienia
obowigzkom zgloszeniowo-sprawozdawczym uznano
za wystepki, a w prawie niemieckim za wykroczenia.
Ponadto przyjete w tych panstwach nowe przepisy
karne réznig si¢ zakresem obowigzkéw, ktérych nie-
wykonanie zostalo objete penalizacjg, przy czym nie
wydaje sig¢, aby za jej kryterium uznano znaczenie
danej informacji dla bezpieczenstwa badanego pro-
duktu leczniczego.

Dobro prawne okreslone w art. 94 ust. 2 lit. b rozp.
536/2014 jako bezpieczenstwo uczestnikow zdaje si¢
obejmowac obiektywne przestanki dopuszczalnosci
badania klinicznego, szczegélnie dotyczace ryzyka
takiej interwencji. Trudno natomiast dopatrzy¢ si¢
w jego zakresie prawa do samostanowienia. Wywo-
dzenie z art. 94 rozp. 536/2014 obowigzku zapewnie-
nia poréwnywalnej ochrony wskazanemu prawu jest
oczywiscie uzasadnione otwartym zakresem art. 94

81 Zob. art. L1126-12 c.s.p. po nowelizacji z 16 czerwca 2016 r.,
ktory kryminalizuje naruszenie art. 37, 42, 43 1 93 rozp.
536/2014.

82 Zob.$§97 nr9 niem. AMG po nowelizacji z 20 grudnia 2016 1.,
w ktérym uznano za wykroczenia uchybienie obowigzkom
z:art. 36, 37 ust. 1-6 1 8, art. 38 ust. 1, art. 41 ust. 1-21i 4,
art. 42 ust. 1-2,43 ust. 1, art. 52 ust. 1, art. 53 ust. 1, art. 54
ust. 2 rozp. 536/2014.
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do débr uczestnikow badania klinicznego sugerowaé
moze marginalizacje interesow indywidualnych wobec
celow badawczych. Niezaleznie od krytycznych uwag
tres¢ art. 94 ust. 2 lit. b rozp. 536/2014 stanowi dobra
okazje do weryfikacji obecnego zakresu prawnokarnej
ochrony uczestnika badania klinicznego przewidzianej
wart. 126 ust. 1-2 p.f. Jak juz sygnalizowano, krymi-
nalizacji podlega naruszenie warunku zgody na udzial
w badaniu klinicznym (art. 126a pkt 1 p.f.) i ograni-
czen w jego odplatnosci (art. 126a pkt 2 p.f.), rozpo-
czecie, prowadzenie badania klinicznego lub istotne
zmiany w jego dokumentacji bez uzyskania wyma-
ganych opinii oraz pozwolen (art. 126a pkt 3-4 p.f.),
naruszenie obowiagzkéw zgloszeniowych (art. 126a
pkt 5 p.f.) oraz prowadzenie zawieszonego badania
klinicznego (art. 126a ust. 2 p.f.). Katalog tych zaka-
z6w nie obejmuje zatem uchybien w ocenie ryzyka
badania klinicznego. Kontekst poréwnawczy ukazuje,
ze podejscie prawodawcow do tej kwestii jest zrézni-
cowane. Prawo niemieckie, zaréwno przed, jak i po
nowelizacji z 20 grudnia 2016 r., obejmuje zakazem
karnym prowadzenie badania klinicznego produktu
leczniczego z naruszeniem przestanki dopuszczal-
nego ryzyka®’. Z kolei francuskie prawo karne nie

83 Zob.§96 nr 10 w zw. z § 40 ust. 1 zd. 3 nr 2 AMG przed

nowelizacjg z 20 grudnia 2016 r., kryminalizujacy prowa-



odnosilo i nie odnosi si¢ bezposrednio do tej kwestii.
Wydaje sie, ze przyjecie w prawie polskim rozwigzania
niemieckiego nie tylko $cislej odpowiadaloby tresci
art. 94 ust. 2 lit. b rozp. 536/2014, ale przyczyniloby
sie do wiekszej spojnosci ochrony karnej uczestnika
badania klinicznego. Naruszenie przepisow o dopusz-
czalnym ryzyku moze oczywiscie prowadzi¢ do odpo-
wiedzialno$ci karnej na zasadach ogélnych, za prze-
stepstwo przeciwko zdrowiu, ale dopiero wowczas, gdy
spowoduje odpowiednio donioste skutki w postaci
bezposredniego niebezpieczenstwa utraty zycia lub
ciezkiego uszczerbku na zdrowiu, lub naruszenia
wymienionych dobr. Wobec ewentualnych obaw przed
nadmiernym poszerzeniem odpowiedzialnosci kar-
nej na plaszczyzne abstrakcyjnego niebezpieczenstwa
dla dobra prawnego zauwazy¢ trzeba, ze kryminali-
zacja naruszenia przestanek formalnych zwigzanych
z kontrola prewencyjng badania klinicznego (art. 126
ust. 1 pkt 3-4 p.f.) oraz obowiazkow zgloszeniowych
(art. 126 ust. 1 pkt 5 p.f.) obejmuje przedpole zamachu
na zdrowie lub zycie uczestnika duzo bardziej odda-
lone od naruszenia tych dobr niz prowadzenie bada-
nia klinicznego o niedopuszczalnym stopniu ryzyka.

Zauwazyc¢ tez warto, ze polskie prawo nie uwzgled-
nia w zakazach karnych naruszenia szczegdlnych
warunkow dopuszczalnosci badan klinicznych z udzia-
tem 0s6b szczegolnie wrazliwych®s. W tej kwestii
systemy prawa niemieckiego i francuskiego sa nato-
miast zgodne, od dawna obejmujac kryminaliza-
cja zaréwno naruszenie obiektywnych ograniczen
przewidzianych dla takich badan, ktére majg chro-

dzenie badania klinicznego produktu leczniczego z naru-
szeniem warunku, aby przewidywalne ryzyko oraz stosunek
szkody do korzysci wobec osoby, u ktérej badanie ma by¢
przeprowadzone, a takze prawdopodobne znaczenie pro-
duktu leczniczego dla medycyny daty sie zaakceptowaé
z perspektywy lekarskiej oraz § 96 nr 21 AMG, zgodnie
z ktérym kryminalizacji podlega prowadzenie badania
klinicznego z naruszeniem art. 28 ust. 1 lit. a rozp. 536/2014.
Nieumyslne naruszenie tego warunku jest wykroczeniem
($ 97 ust. 1 nr 2 AMG - przed i po nowelizacji z 20 grud-
nia 2016 r.).

84 Okreslenie to obejmuje osoby niezdolne do wyrazenia zgody
oraz inne grupy osob objete szczegdlng ochrong ze wzgledu
na stan zdrowia lub podwyzszone ryzyko wykorzystania

w badaniu klinicznym.
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ni¢ bezpieczenstwo uczestnika, jak i zasad udziatu
osoby niezdolnej do wyrazenia zgody w procedurze
jej uzyskiwania. W ramach niedawnych nowelizacji
przepiséw karnych ich zakres zostat dostosowany do
Rozporzadzenia 536/2014%°.

4.3. Problemy techniki legislacyjnej

Powszechnie przyjete i zalecane jest odwolanie sie
w przepisie karnym majacym na celu zapewnienie
skuteczno$ci rozporzadzeniu unijnemu do konkret-
nego przepisu tego rozporzadzenia, ze wskazaniem na
aktualny Dziennik Urzedowy UE®’. W ramach kon-
sultacji publicznych nad Projektem ustawy z 7 czerwca
2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw pojawity si¢ postulaty
wprowadzenia zakazow karnych ze wskazaniem na
dwie mozliwosci redakeyjne: ,1. Polskie prawo odsyta
do Rozporzadzenia 536/2014 co do opisu czynu karal-
nego, lub: 2. Opis czynu karalnego z Rozporzadzenia
536/2014 jest kopiowany do prawa polskiego” i kon-
kluzja sugerujaca pierwsza z nich®’. Z pewnoscia takie
ujecie lepiej stuzy zgodnosci zakazu karnego z prawem
unijnym. Nie moze to jednak nastgpic¢ z uszczerbkiem
dla zasad gwarancyjnych prawa karnego. Konstrukcja
odestania musi by¢ na tyle czytelna, zeby wiadomo
bylo, jakie uchybienie i jakiemu obowigzkowi podlega
kryminalizacji. Oczywiscie mozna by tu poda¢ wiele
pozytywnych i negatywnych przyktadéw z polskiej
praktyki legislacyjnej w zakresie zakazow karnych
odnoszacych si¢ do rozporzadzen UE. Pozostajac
jednak w omawianym obszarze i korzystajac z poréw-
nywanych tu systeméw prawa karnego, ktore réwniez
opierajg si¢ na zasadzie legalizmu, warto przytoczy¢
przyklad opisu jednego z wykroczen w znowelizowanej
niemieckiej ustawie o produktach leczniczych, ktéry

85 Zob. art. L1126-3 fr. c.s.p.i$ 96 nr 11 AMG.

86 Zob. Wytyczne polityki legislacyjnej..., s. 74, 75.

87 Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania pro-
jektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw, https://legislacja.rcl.gov.pl/
docs//2/12289206/12375722/12375723/dokument257650.
pdf, pkt 4 (INFARMA), s. 29-30 i pkt. 9 (Izba Gospodar-
cza ,Farmacja Polska”), s. 81-82. Ostatecznie ustawa ta
(Dz.U. poz. 1375) nie wprowadzila zmian w przepisach

karnych dotyczgcych badan klinicznych.
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brzmi: ,kto narusza rozporzadzenie nr 536/2016 (...)
w ten sposob, ze umyslnie albo nieumyslnie, wbrew
art. 42 ust. 1 w zw. z ust. 2 zd. 1 nie dokonuje zgloszenia,
nie dokonuje go wlasciwie lub w sposéb kompletny,
lub dokonuje go z opdéznieniem” (§ 97 ust. 2d pkt 5
lit. b AMG). Tres¢ tego przepisu wydaje sie jedno-
znaczna. Z odestania do art. 42 ust. 1 rozp. 536/2014
wiadomo, kto i jakiego zgloszenia ma dokona¢, zas
wart. 42 ust. 2 ust. 1 rozp. 536/2014 okreslony zostat
termin jego dokonania. Duzo gorzej poradzit sobie

Dwa pierwsze przybieraja posta¢ okreslang w dok-
trynie mianem po$redniej harmonizacji negatywnej
i wyrazaja si¢ w kontratypizacji badania klinicznego
produktu leczniczego w stosunku do zakazéw karnych
z rozdz. XIX k.k. oraz mozliwej depenalizacji czynéw
zabronionych jako przestepstwo w obecnie obowigzuja-
cychart. 126a ust. 1 pkt 3-5 p.f. Zakres kontratypizacji
wynika z warunkéw dopuszczalnosci badania klinicz-
nego okreslonych w prawie UE. Depenalizacja czynéw
zart. 126a ust. 1 pkt 3-5 p.f. moze by¢ natomiast efektem

Prawnokarne oddzialywanie prawa UE w obszarze

badan klinicznych produktéw leczniczych

przejawia sie w trzech kierunkach.

z technika legislacyjng zakazéw karnych nawigzuja-
cych do Rozporzadzenia 536/2014 prawodawca fran-
cuski, decydujac si¢ np. na nastepujacy opis czynu
zabronionego w art. L1126-3 fr. c.s.p.: ,Prowadzenie
badania angazujacego osobe ludzkg lub spowodowa-
nie, ze kto inny prowadzi takie badanie, z narusze-
niem przepiséw (...) art. 31-34 rozporzadzenia UE
nr 536/2014”. Odestanie do caloéci czterech artykulow
rozporzadzenia obejmuje bowiem nie tylko w miare
jednoznaczne przestanki dopuszczalnosci badan kli-
nicznych z udzialem grup szczegdlnie wrazliwych
(np. art. 31 ust. 1), ale takze przepisy upowazniajace
panstwa czlonkowskie do wprowadzenia odmiennych
lub dodatkowych regulacji (np. art. 31 ust. 2, z kto-
rego zreszta ustawodawca francuski nie skorzystal),
a takze przepisy, na podstawie ktorych trudno wyty-
czy¢ granice czynu zabronionego przez prawo karne
(np. art. 31 ust. 3 o tresci: ,Uczestnik bierze w mozliwie
najwiekszym zakresie udzial w procedurze wyrazania
$wiadomej zgody”).

5. Podsumowanie

Prawnokarne oddzialywanie prawa UE w obszarze
badan klinicznych produktéw leczniczych opiera si¢
na tzw. harmonizacji posredniej i przejawia w trzech
kierunkach.
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zmian w tych warunkach wynikajacych z Rozporzadze-
nia 536/2014. Zrédlem obydwu wskazanych kierunkéw

jest zasada pierwszenstwa prawa unijnego wobec prawa

krajowego. Jej oddziatywanie pozostaje w $cislej zalez-
noéci od rodzaju aktu prawa UE regulujacego okreslong

kwestie. Z tej perspektywy fundamentalne znaczenie ma

zmiana zrédta regulacji badan klinicznych produktéw

leczniczych z dyrektywy na rozporzadzenie. Bezposred-
nia moc wigzaca tego ostatniego powoduje, ze wspo-
mniany efekt kontratypizacji nastapi ex lege z chwilg

rozpoczecia stosowania Rozporzadzenia 536/2014, nie-
zaleznie od tego, ze ustawodawca krajowy ma obowigzek

uchylenia przepiséw sprzecznych z rozporzadzeniem

unijnym lub powielajacych jego tres¢. Tak samo, czyli

ex lege, uzyskany moze by¢ efekt depenalizacji zakazow

z art. 126a ust. 1 pkt 3-5 p.f,, chociaz w tym zakresie

bardziej prawdopodobne wydaje si¢ wcze$niejsze uchy-
lenie ich przez polskiego ustawodawce i wprowadzenie

w to miejsce nowych przepiséw karnych.

Trzeci kierunek oddzialywania prawa UE na prawo
karne w omawianym obszarze ma cechy posredniej
harmonizacji pozytywnej, wynikajacej z okreslonego
wyraznie lub konkludentnie obowiazku wprowadzenia
w prawie krajowym proporcjonalnych i skutecznych
sankcji za naruszenie regulacji unijnych. W odréz-
nieniu od dwdch poprzednich jego realizacja wymaga



decyzji ustawodawcy, ktora moze, cho¢ nie zawsze

musi, przybra¢ posta¢ decyzji penalizacyjnej, ustana-
wiajacej nowe typy przestepstw lub wykroczen. Majac

na uwadze art. 94 ust. 1 Rozporzadzenia 536/2014,
zalozenia zasady asymilacji, a takze obserwacje praw-
noporéwnawcze, z pewnoscig mozna stwierdzi¢, ze

istnieja mocne racje za utrzymaniem dokonanego

przez ustawodawce w 2007 r. wyboru sankcji karnych.
Fragmentaryczno$¢ obecnego art. 126a p.f. — dostrze-
galna takze na tle prawa obcego — uzasadnia nawet

poszerzenie zakresu penalizacji. Wydaje si¢ jednak, ze

o ile wskazana byltaby kryminalizacja przekroczenia

granic ryzyka badania klinicznego, a takze narusze-
nia warunkéw dopuszczalnosci badan klinicznych

z udzialem o0s6b szczegélnie wrazliwych, o tyle uchy-
bienia obowigzkom zgloszeniowo-sprawozdawczym,
zwlaszcza niezwigzanym z bezpieczenstwem uczest-
nikéw lub przysziych pacjentow, nalezaloby raczej

zakwalifikowa¢ do kategorii wykroczen, ewentualnie

deliktéw administracyjnych.
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