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Sytuacja publicznoprawna
przedsiebiorcy - gtownego badacza

w badaniach klinicznych jako
podstawa ustalenia istnienia stosunku
pracy z farmaceutg w tych badaniach

Public Law Situation of the Entrepreneur - Principal Investigator in Clinical
Trials as a Basis for Establishing the Existence of an Employment Relationship
with a Pharmacist in These Trials

Wprowadzenie

Jesli styszy sie pytania o badania kliniczne, czesto pojawia sie kwestia ich celu: misja
czy zysk? A jesli odpowiedzig jest zysk, to jaki charakter prawny nadaje to badaniom
Klinicznym? Wsrdd opublikowanych artykuléw naukowych dotyczacych badan
klinicznych nie brakuje istotnych opracowan z dziedziny prawa, ekonomii, finanséw
izarzadzania o charakterze zardwno teoretycznym, jak i praktycznym. Autor niniej-
$zego opracowania zwraca uwage na stosunki prawne fczace farmaceutdw z gtéwnym
badaczem, ktére moga rodzi¢ watpliwosci co do charakteru prawnej wiezi faczacej
te podmioty wskutek niedoformalizowania statusu prawnego glownego badacza.

Definicja legalna wskazuje: ,,«Glowny badacz» oznacza badacza, ktory jest sze-
fem zespotu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w osrodku badan klinicznych
iktory jest z tego tytutu odpowiedzialny” (art. 2 pkt 16 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrekty-
wy 2001/20/WE, Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, s. 1-76, dalej: rozporzadzenie
536/2014; art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. U. z 2023 r. poz. 605). Skoro jest
to ,,szef zespolu’, to na jakiej podstawie funkcjonuja w zespole jego podwtadni?
Jakie kompetencje musi miec ten ,,szef”? Zgodnie z art. 37 ustawy o badaniach
Klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi:
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1. Gléwnym badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania
zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

1) lekarz;

2) lekarz dentysta;

3) pielegniarka albo potozna, posiadajaca dyplom ukonczenia studiéw na kierunku
pielegniarstwo lub poloznictwo.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, jednym z badaczy jest lekarz lub
lekarz dentysta.

Artykul 73 rozporzadzenia 536/2014 stanowi:

Gtéwny badacz zapewnia zgodnos¢ badania klinicznego w o$rodku badan Kklinicz-
nych z wymogami niniejszego rozporzadzenia oraz wyznacza zadania czlonkom
zespolu badaczy w sposob, ktory nie zagraza bezpieczenstwu uczestnikéw oraz
wiarygodno$ci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego
w tym osrodku badan klinicznych.

0O aktualnosci podejmowanego tematu §wiadczy fakt niedawnej zmiany prawa
w ww. zakresie zwigzanego z wejSciem w Zycie ustawy o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Ustawa, 2023), ktéra zmienia
m.in. ustawe — Prawo farmaceutyczne (Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, tekst jedn. Dz. U. z 2024 r. poz. 686, dalej: pr.f.) oraz
uchyla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 489). Oznacza to mozliwos¢ badan
poréwnawczych statusu gléwnego badacza w badaniach klinicznych. Niniejszy
artykut dotyczy obszaru badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi. Sposéb organizacji obszaru ochrony zdrowia jest Swiadectwem poziomu
cywilizacyjnego spoteczenstwa. Niedostateczna ochrona zdrowia jest cechg kra-
jow do$wiadczonych brakiem rozwoju (zob. D. Marzec, P. Marzec, 2011, s. 289).

1. Prawo farmaceutyczne jako nowa gataz prawa

Komentujac wyodrebnienie z ustawy — Prawo farmaceutyczne (Ustawa, 2001)
regulacji badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, na tle
ww. nowej ustawy z 2023 r., we wstepie rozwazan o statusie prawnym gtownego
badacza nalezy zadac pytanie: czy prawo farmaceutyczne jest juz gatezig prawa?
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Nie chodzi tu oczywiscie 0 samg ustawe — Prawo farmaceutyczne, lecz o system
norm, ktéry mozna zaklasyfikowac w taki sposéb. Narodziny nowej galezi prawa
zawsze spotykaja sie z oporem tych przedstawicieli nauki, ktorzy przyzwycza-
jeni sa do starych, dobrych, sprawdzonych i pewnych schematéw klasyfikacji.
Prawo natomiast jest dziedzing, w ktorej elementem pewnym, starym, dobrym
i sprawdzonym jest ciggta zmiana. Jest to szczegdlny ,,znak czasu” wspotczesnej
legislacji. Prawo farmaceutyczne jest sytuowane réwniez jako element systemu
prawa medycznego (szerzej zob. Ogiegto, 2019, s. 4-8).

Problem permanentnej nowelizacji jest stalym wyzwaniem dla badaczy prawa
administracyjnego. Skutki licznych zmian mogg by¢ takie, ze oto pewna grupa
norm prawnych ujeta w ramy jednej lub kilku ustaw zaczyna nabiera¢ cech od-
rebnosci od galezi prawa, z ktorej si¢ wywodzi. Jest to proces postepujacy, ktory
wskutek konsekwentnego wprowadzania odmiennosci od macierzystej gatezi pra-
wa moze w koncu skutkowac jej wyodrebnieniem — albo w ramach gatezi prawa,
albo poza nia. Podobna sytuacja wystepuje obecnie z zespotem norm, ktére mozna
nazwa¢ prawem farmaceutycznym (o narodzinach nowej galezi prawa w kontek-
$cie prawa ochrony zabytkow zob. Zeidler, 2014, s. 23), ktore znajduje si¢ w takim
punkcie swojej ewolucji, Ze daje sie wydzieli¢ m.in. z prawa administracyjnego.
Nalezy jednak zapytac: czy jest powszechnie uznang wyodrebniong galezia prawa,
czy posiada wlasne zasady, orzecznictwo i doktryne. Poszukiwanie odpowiedzi
na pytanie o przysztos¢ wsrdd galezi prawa nieuchronnie odbywac sie bedzie
w analizie instytucji prawnych i statusu prawnego organéw wtadzy publiczne;.
Poszukiwanie odpowiedzi na to pytanie jest mozliwe w badaniach prawnych
form dziatania organéw administracji publicznej oraz wpltywu wywieranego na
inne galezie prawa, w tym skutkéw prawnych generowanych przez analizowane
normy. Skutki te s3 widoczne w sytuacji, gdy gléwny badacz (najczesciej lekarz)
zatrudniony w osrodku (np. szpitalu) nie na umowe o prace tylko jako zewnetrz-
ny przedsigbiorca jest gtownym badaczem w badaniu klinicznym, w ktérym
udziat biorg farmaceuci apteki szpitalnej zatrudnieni przez szpital na umowe
o0 pracg. Wowczas niedoformalizowanie stosunkéw prawnych na linii gtowny
badacz-sponsor-o$rodek-wykonawca moze prowadzi¢ do niezamierzonego
przez gléwnego badacza nawigzania stosunku pracy z wykonawcami (lub nie).

Jaki wptyw maja normy publicznoprawne prawa farmaceutycznego na sfere
prywatnoprawng i czy nalezy te sfere zostawic regutom wolnego rynku? Wywaza-
nie zakresu obowiazkéw pomiedzy obywatelem a panistwem jest sprawa trudna.
W $wietle konstytucyjnej zasady ochrony wlasno$ci naktadanie obowigzkow
nie moze oznacza¢ natozenia ciezarow publicznych bedacych ukryta formg
wywlaszczenia lub zastawianiem pufapki na obywatela. Z tego wzgledu ocena
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regulacji w tym zakresie nie jest jedynie teoretycznym rozwazaniem, lecz jest
to ocena norm w dziataniu — prawa majgcego praktyczny, codzienny wplyw na
sposob jego dbania o dobro wspolne. Na tym tle powstaje pytanie o miejsce prawa
farmaceutycznego w systemie prawa. Czy mamy do czynienia z nowa galezig
prawa, czy tylko podsystemem w ramach prawa administracyjnego? Dokonujac
wykladni nieprecyzyjnych norm, szukac trzeba aksjologicznych podstaw syste-
mu. Nalezy dokona¢ analizy prawa pozytywnego, w szczegdlnosci w aspekcie
jego moralnosci, sprawiedliwosci, celowosci oraz bezpieczenstwa prawnego.
Stawiam hipotezg, iz w prawie farmaceutycznym rola norm pozaprawnych jest
bardzo istotna. Jednym z celéw badan naukowych powinno by¢ poszukiwanie
odpowiedzi na pytanie o przyszlo$¢ prawa farmaceutycznego wérod gatezi prawa.
Odpowiedzi na to pytanie nalezy poszukiwa¢ rowniez w badaniach prawnych
form dzialania i wptywu, jaki normy publicznoprawne wywierajg na sfere pry-
watnoprawng, zarzadzania czy ekonomiczna.

Celem niniejszego artykutu jest ukazanie ryzyka niezamierzonego nawigza-
nia stosunku pracy pomigdzy gtéwnym badaczem a farmaceutg na podstawie
norm publicznoprawnych, w sytuacji gdy brak wtasciwie doformalizowanych
prywatnoprawnie warunkéw wspoipracy gléwnego badacza, wykonawcy - far-
maceuty, osrodka (czesto szpitala) oraz sponsora (najczesciej przedsigbiorstwa
finansujacego badania kliniczne nad substancja, ktéra zamierza wprowadzi¢ na
rynek). Do tak sformufowanego celu badawczego nalezy dobrac¢ zakres norm
prawnych i zakres zagadnien faktycznych, ktére powinny znalez¢ si¢ w obszarze
badawczym.

Pozostaje jeszcze zadac pytanie: czy wyodrebnianie badan klinicznych do rangi
ustawy odrebnej od ustawy — Prawo farmaceutyczne byto naprawde konieczne?

2. Ekonomicznoprawny obszar badawczy zwigzany
ze statusem gtéwnego badacza w badaniach klinicznych

Glowny badacz oraz badacz s3 obowigzani do realizacji obowigzkow okreslonych
w rozporzadzeniu 536/2014 (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE), 2014). Przy tak okreslonym celu badawczym prawnym polem badawczym
beda gléwnie normy prawne zawarte w: Kodeksie pracy (Ustawa z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy, tekst jedn. Dz. U. z 2023 r. poz. 1465 z pdzn. zm., da-
lej: k.p.), ustawie — Prawo farmaceutyczne (Ustawa, 2001) oraz ustawie — Prawo
przedsiebiorcow (Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow,
tekst jedn. Dz. U. z 2024 r. poz. 236 z pozn. zm.), a takze ustawie o badaniach
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klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Ustawa, 2023), zwlaszcza
w obszarze zmieniajacym regulacje dotyczace badan klinicznych oraz normy
rozporzadzenia 536/2014. By odpowiedzie¢ na pytanie: czy moze dojé¢ do skutecz-
nego niezamierzonego zawarcia umowy o prace, analizie nalezy podda¢ normy
prawa materialnego art. 3 i art. 22 k.p., normy wynikajgce z ustawy — Prawo
przedsigbiorcéw, a ponadto w wymiarze historycznoprawnym nalezy dokona¢
poréwnania zmienionych lub uchylonych przepiséw art. 2 pkt 2 i 2a, art. 37b,
art. 37¢, art. 37j, art. 37ra pr.f. oraz § 3 pkt 4, § 4 pkt 1-3, 5- 6,10-13, § 5Sust. 1i 2,
§ 6 pkt2i3,§ 8 ust. 1 pkt1i2 uchylonego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 489)
z przepisami obowiazujacymi obecnie.

W aspekie legislacyjnym, biorac pod uwage zagadnienia organizacyjnopraw-

ne zwigzane z nawigzaniem stosunku pracy, nalezy zada¢ nastgpujace pytania:

- Czy gtéwny badacz prowadzi odptatnie badania kliniczne jako przedsie-
biorca prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza, czy jako pracownik osrodka
(np. szpitala)?

- Czy gléwny badacz rekrutuje zespdt badawczy, w tym farmaceutow i czy
gléwny badacz prowadzi badania kliniczne m.in. przy pomocy zespotu,
ktéry sam rekrutowal?

- Czy praca w ww. badaniach klinicznych ma by¢ §wiadczona przez farmaceu-
tow odplatnie i poza godzinami pracy na rzecz osrodka (najczesciej szpitala)
lub w czasie pracy osrodka w wymiarze przekraczajacym obowigzki wobec
osrodka wynikajace z innych stosunkoéw, zwlaszcza stosunku pracy?

— Jaki stosunek prawny ma taczy¢ gtéwnego badacza i farmaceutéw, czy
farmaceuci maja wykonywa¢ prace na rzecz gldéwnego badacza jako osoby
nieprowadzgce dzialalnosci gospodarczej?

- Czy czynnosci farmaceutéw w ww. badaniach majg by¢ im powierzane
przez gléwnego badacza?

- Czy praca farmaceutéw ma by¢ wykonywana pod sformalizowanym
kierownictwem gléwnego badacza?

- Czy farmaceuci maja obowiazek przestrzega¢ zalecen gtéwnego badacza?

- Czy za dziatania i zaniechania zespotu badawczego odpowiada glowny badacz?

- Czy powierzenie zadan w ww. badaniach innym osobom bez zgody gtéw-
nego badacza jest mozliwe?

- Czy wysokos¢ wynagrodzenia farmaceutdw ustala gtéwny badacz, w tym
uwzgledniajac rzeczywisty naklad pracy poszczegélnych cztonkéw zespotu
badawczego?
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- Czy wysoko$¢ wynagrodzenia farmaceutéw ma by¢ ustalona w odniesie-
niu do kompetencji zawodowych i norm prawa pracy, np. czy ma by¢ nie
nizsza niz wysokos¢ stawki godzinowej okreslonej ustawa o minimalnym
wynagrodzeniu za pracg?

- Czy osrodek - szpital zleca farmaceutom czynno$ci w ww. badaniach
lub finansuje wynagrodzenia farmaceutéw w badaniach klinicznych?
Czy de lege ferenda ma finansowac¢ ich wynagrodzenia ze srodkow
finansowych sponsoréw lub Narodowego Funduszu Zdrowia?

- Czy udzial farmaceutéw w ww. badaniach jest dobrowolny i ma wynikac
Z umowy o prace ze szpitalem?

- Czy tzw. pharmacy fee, czgsto wyptacane szpitalowi jako wynagrodzenie
za uzywane pomieszczenia i sprzet, ma by¢ przeznaczone na wyplate
wynagrodzenia farmaceutéw?

To tylko niewielki zakres pytan, ktory powinien si¢ pojawi¢ w przypadku
regulacji obszaru tak doniostego spolecznie. ,,Profesja farmaceuty (niezaleznie
od miejsca wykonywania zadan zawodowych) jest takze zawodem zaufania
publicznego, o jakim mowa w art. 17 ust. 1 Konstytucji RP” (Miaskowska-
-Daszkiewicz, 2019, s. 44.), co nalezy uwzgledni¢ w aspekcie formalizacji jego
roli w badaniach klinicznych.

3. Gtéwny badacz jako przedsiebiorca nastawiony na zysk

Bardzo popularne wsrdd lekarzy jest zatrudnianie sie na tzw. kontraktach, a nie
w ramach stosunku pracy. Jesli zatem prowadza jednoosobowg dziatalnos¢ go-
spodarczg, oznacza to wejscie w porzadek prawny prawa przedsigbiorcow. Staja
si¢ przez to podmiotem zewnetrznym wobec szpitala — nie jego pracownikiem.

Nawiazanie stosunku pracy wymaga zgodnego oswiadczenia woli pracownika
izakladu pracy. Oswiadczenie woli moze by¢ wyrazne i ujete w formie pisemne;j,
jak tego wymagaja przepisy Kodeksu pracy, badz tez dorozumiane, wynikajace
z zachowania sie stron. Takie dorozumiane zawarcie umowy o prace istnieje
zwykle wowczas, gdy zaktad pracy dopuszcza pracownika do wykonywania pracy
i ptaci mu wynagrodzenie (Wyrok SN, 1977,  PRN 112/77). Na pytanie: czy gléwny
badacz dzialajacy w ramach jednoosobowej dziatalno$ci gospodarczej moze by¢
pracodawcg? — nalezy udzieli¢ odpowiedzi twierdzacej. Zgodnie z wyrokiem
Sadu Najwyzszego z dnia 14 marca 2001 r. (Wyrok SN, 2001, II UKN 274/00)
osoba fizyczna moze by¢ pracodawcy (art. 3 k.p.), rdwniez gdy swiadczona
na jej rzecz praca pozostaje w zwigzku z prowadzong przez nig dziatalnoscig
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gospodarczg. Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci Gospodarczej
zawiera ww. przedsiebiorce, ktdrego przedmiotem dzialania s3 miedzy innymi
badania naukowe i prace rozwojowe w dziedzinie nauk medycznych, wiaczajac
w to badania kliniczne (72.19.Z). Zatem gléwny badacz moze by¢ pracodawca,
skoro zarejestrowat i prowadzi dzialalnos¢ gospodarczg w ww. zakresie.

W zwiazku z powyzszym nieuprawnione jest kreowanie gtéwnego badacza
jako pracownika szpitala, skoro gléwny badacz jest przedsigbiorca. Zatem na
kolejne pytanie: czy prowadzenie przez gtéwnego badacza badan klinicznych
w roli gtéwnego badacza posiada cechy dziatalnosci gospodarczej? — réwniez
nalezy udzieli¢ odpowiedzi najcz¢sciej twierdzacej. Warto tu przywotac poglady
orzecznictwa. Zgodnie z wyrokiem Sadu Najwyzszego z dnia 11 lutego 2021 r.
(Wyrok SN, 2021, IT USKP 21/21):

[...] dziatalnoscig gospodarcza jest zarobkowa dziatalnos¢ wytworcza, budowlana,
handlowa, ustugowa oraz poszukiwanie, rozpoznawanie i wydobywanie kopalin ze
Y67, a takze dzialalno$¢ zawodowa, wykonywana w sposob zorganizowany i ciagly.
Z definicji zawartej w cytowanym przepisie wynika wiec, ze dzialalno$¢ gospodar-
cza musi wykazywa¢ pewne cechy (zorganizowany i zarobkowy charakter, ciagtos¢
i profesjonalizm).

[...] wyrdzniajg ja pewne specyficzne wlasciwosci, do ktdrych nalezy zaliczy¢: za-
wodowy (a wiec staty) charakter; zwigzang z nim powtarzalno$¢ podejmowanych
dzialan; podporzadkowanie zasadzie racjonalnego gospodarowania oraz uczestnictwo

w obrocie gospodarczym.

Dziatalno$cig gospodarcza jest dzialalnos¢ wykazujaca zawodowy (czyli staly)
charakter, podporzadkowanie regufom zysku i optacalnosci (lub zasadzie ra-
cjonalnego gospodarowania) oraz uczestnictwo w dzialalnosci gospodarczej
(w obrocie gospodarczym). Wtasciwosci cechujace dziatalnos¢ gospodarcza, ktdre
powinny wystepowac facznie, to dziatanie stale, nieamatorskie, nieokazjonalne,
z elementami organizacji, planowania i zawodowosci rozumianej jako fachowos¢,
znajomos¢ rzeczy oraz specjalizacja. ,O dzialalno$ci gospodarczej mozna méwic,
jezeli sg spetnione kumulatywnie wszystkie przestanki, tj. zarobkowy charakter
prowadzonej dzialalnosci, jej zorganizowany charakter, ciggtos¢ jej wykonywa-
nia” (Wyrok SN, 2021, IT USKP 21/21). Podobnie wypowiada si¢ Sad Najwyzszy
w wyroku z dnia 11 kwietnia 2019 r. (Wyrok SN, 2019, I UK 33/18):

Cigglos¢ (staty charakter) w dzialalno$ci gospodarczej ma dwa aspekty. Pierwszy to
powtarzalnos¢ czynnosci, tak aby odrézni¢ prowadzong dzialalnos¢ gospodarcza od
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jednostkowej umowy o dziefo lub zlecenia albo umowy o $wiadczenie ustugi, ktore
same w sobie nie stanowig lub nie sktadajg si¢ jeszcze na dzialalnos¢ gospodarcza.
Drugi aspekt, wynikajacy zresztg z pierwszego, to zamiar niekrétkiego prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej. Oba aspekty zaleza od zachowania osoby podejmujacej
dziatalno$¢ gospodarczg.

Zgodnie z wyrokiem Sadu Najwyzszego z dnia 6 kwietnia 2017 r. (Wyrok SN,
2017, 1T UK 98/16):

Przestanka zarobkowego charakteru dziatalnosci oczywiscie zostanie spetniona
wtedy, gdy jej prowadzenie przynosi rzeczywisty zysk, ale nalezy rowniez uznaé
sytuacje, gdy pomimo jego nieosiaggniecia, przedsiebiorca nastawiony byl na
uzyskanie dochodu (zdarzy¢ si¢ bowiem moze, iz pomimo usilnych staran firma
przyniosta w danym okresie straty). W tej mierze istotny jest wyznaczony przez
przedsiebiorce cel, ktéry w kazdym przypadku, poprzez realizacje zamierzo-
nych przedsiewzie¢ musi zaklada¢ wynik finansowy. Zarobkowy charakter musi
by¢ nastawiony na zysk, ktory powinien co najmniej pokry¢ koszty zalozenia
i prowadzenia przedsiewzigcia. [...] Kolejny wyznacznik dziatalnosci gospodar-
czej — zorganizowany charakter, oznacza wpisanie obranego rodzaju dzialalnosci
w formalne ramy organizacyjne. [...] Ostatnia wymagajaca spelnienia przestanka
jest ciggtos¢ wykonywania dziatalnosci, co jednoznacznie i stanowczo wskazuje,
ze wykonywanie dzialalnosci nie moze mie¢ charakteru incydentalnego, od przy-
padku do przypadku, ani tym bardziej jednorazowego. Cel zadaniowy, zwigzany
z prowadzeniem przedsiebiorstwa i jego utrzymaniem, wytyczony przez osobe
podejmujacy dzialalnos$¢, musi wigc zakladac nastawienie na trwanie dziatal-
nosci w dluzszym przedziale czasowym. W tym kontekscie bardzo istotne jest
odréznienie zdarzenia prawnego wpisujacego sie w realizacje przez osobe fizyczna
umowy na warunkach cywilnoprawych, od umowy zawartej z przedsiebiorcg pro-
wadzgcym zorganizowang i ciagla dziatalno$¢ gospodarczg. Ocena prowadzona
wg tego kryterium szczegélnie zyskuje na znaczeniu, gdy w rozumieniu definicji
legalnej dziatalno$ci gospodarczej zajmujemy si¢ zarobkowa dzialalnoscig ustu-
gowa, jako jedng z dopuszczalnych form dziatalnosci. Nalezy bowiem zauwazy¢,
ze umowe o $wiadczenie ustug reguluje art. 750 k.c. [Ustawa z dnia 23 kwietnia
1964 r. - Kodeks cywilny, tekst jedn. Dz. U. z 2024 r. poz. 1061 z p6zn. zm. - T.S.].
Nie mozna wiec wykluczy¢, ze w konkretnych realiach nie bedziemy mieli do
czynienia z prowadzeniem dziatalnosci gospodarczej, wlasnie z uwagi na brak
kumulatywnego spelnienia wszystkich przestanek legalnej definicji dzialalno$ci
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gospodarczej, lecz z cywilnoprawng umowa o $wiadczenie ustug, zwlaszcza jesli
jest zawierana sporadycznie.

W przypadku dziatalnosci gospodarczej prowadzonej na zlecenie sponsora, a nie
charytatywnie, bedzie to najczesciej dzialalnos¢ gospodarcza ze wszelkimi jej
cechami, wlacznie ze wskazaniem badan klinicznych jako przedmiotu dziatania
w ww. rejestrze przedsigbiorcoéw. Na podobne odniesienie co do cech dziatalnosci
gospodarczej wskazuje wyrok Sadu Apelacyjnego w Gdansku z dnia 22 pazdzier-
nika 2018 r. (Wyrok SA w Gdansku, 2018, III AUa 283/18):

[...] stwierdzenie, ze w danym wypadku mamy do czynienia z dziatalno$cia go-
spodarcza, wymaga ustalenia kumulatywnego spelnienia kilku przestanek, gdyz
dziatalno$¢ taka charakteryzuje sie specyficznymi wlasciwosciami. Chodzi o takie
elementy, jak jej profesjonalny charakter, podporzadkowanie regutom optacalnosci
i zysku lub zasadzie racjonalnego gospodarowania, dziatanie na wlasny rachunek,
powtarzalno$¢ dziatan oraz uczestnictwo w obrocie gospodarczym [...].

[...] ocena, czy dzialalno$¢ gospodarcza jest wykonywana, nalezy przede wszystkim
do sfery ustalen faktycznych, a dopiero w nastepnej kolejnosci — do ich kwalifikacji
prawnej. Dziatalno$¢ gospodarcza to prawnie okreslona sytuacja, ktora trzeba oce-
nia¢ na podstawie zbadania konkretnych okolicznosci faktycznych, wypetniajacych
znamiona tej dzialalnoéci lub ich niewypelniajacych. Prowadzenie dziatalno$ci
gospodarczej jest zatem kategoria obiektywna, niezaleznie od tego, jak dziatalno$¢
te ocenia sam prowadzacy ja podmiot i jak ja nazywa oraz czy dopelnia cigzacych
na nim obowigzkéw z tg dziatalno$cia zwiazanych, czy tez nie.

Jezeli relacja gtéwnego badacza ze szpitalem w badaniach klinicznych jest
relacjg przedsiebiorcy ze szpitalem, a nie pracownika (gléwnego badacza) ze
szpitalem, to ryzyko niezauwazonego niezamierzonego nawigzania stosunku
pracy z farmaceutami ro$nie.

4. Farmaceuta jako szczegdlny podmiot w badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

Elementem niezbednym w badaniach klinicznych jest zaufanie, nie tylko pacjenta
do lekarza, ale réwniez pomiedzy czlonkami zespotu badawczego, ktérych role
i zakres odpowiedzialno$ci powinny by¢ stabilne. W tym zakresie regulacje
panstwowe powinny rodzi¢ zaufanie. ,Jednocze$nie trzeba podkresli¢, ze zasada
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ochrony zaufania nie wyklucza jednak zmian w systemie prawnym” (Miaskowska-
-Daszkiewicz, 2016, s. 36). Gwarantem tego zaufania oraz racjonalnosci zmian jest
panstwo. W pierwszej kolejnosci nalezy wyjs¢ od analizy przepiséw uchylonych
lub zmienionych. Badan klinicznych nie da si¢ wyobrazi¢ bez udzialu farmaceu-
ty, gdyz, zgodnie z brzmieniem sprzed nowelizacji art. 2 pkt 2 pr.f., badaniem
klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych,
skutkow dzialania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych; w celu
zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych
produktow leczniczych; §ledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wy-
dalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na
wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢.

Poszukujgc odpowiedzi na pytanie: kto jest badaczem odpowiedzialnym za
prowadzenie tego badania w osrodku? — nalezy wskaza¢ brzmienie sprzed no-
welizacji art. 2 pkt 2a pr.f.: badaczem w rozumieniu dwczesnych przepisow jest
lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii, albo
lekarz weterynarii, w przypadku badania klinicznego weterynaryjnego, posiada-
jacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowa i doswiadczenie
W pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego lub ba-
dania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie tych badan
w danym osrodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne
jest prowadzone przez zesp6t osob, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgo-
da kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci
leczniczej, w ktdrym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem
zespolu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku.
Zatem to przedsigbiorca — gtéwny badacz jest odpowiedzialny za prowadzenie
badan w o$rodku. Gléwny badacz i sponsor odpowiadali za szkody wyrzadzone
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego (art. 37b, 37j pr.f. — uchylone).
Ponosili odpowiedzialno$¢ cywilng i karng (art. 37¢ pr.f. — uchylony). Byli zobo-
wigzani do przechowywania i udostepniania dokumentacji badania klinicznego
(art. 37ra pr.f. - uchylony).

Do obowiazkéw badacza prowadzacego badanie kliniczne w danym o$rod-
ku nalezato w szczegdlnosci monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego
badania klinicznego z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej. ,Dobra praktyka
kliniczna” s to przepisy prawa publicznego, powszechnie obowigzujacego
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2012) wydane na podstawie art. 37g pr.f.
(obecnie przepis uchylony).



42024 Przeglad Prawno-Ekonomiczny | 87

Jakie obowigzki wynikaty z tego rozporzadzenia dla gtéwnego badacza? Miat
zatrudnia¢ farmaceutéw o wysokich kwalifikacjach (Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia, 2012, § 3 pkt 4). Do obowigzkéw badacza nalezato:

- przygotowanie si¢ do przeprowadzenia badania klinicznego, w tym za-
poznanie si¢ z dziataniem i wlasciwym sposobem stosowania badanego
produktu leczniczego, opisanymi w protokole badania klinicznego, bro-
szurze badacza i innych dokumentach dostarczonych przez sponsora
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2012, § 4 pkt 1);

- dysponowanie warunkami lokalowymi i sprzetem, niezbednymi dla wias-
ciwego przeprowadzenia badania klinicznego (Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia, 2012, § 4 pkt 2);

- zaplanowanie odpowiedniej ilosci czasu koniecznej dla wasciwego prze-
prowadzenia badania klinicznego i ukonczenia go w terminie (Rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia, 2012, § 4 pkt 3);

- zaangazowanie do przeprowadzenia badania klinicznego oséb posiada-
jacych odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowg
i do$wiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzenia badania
klinicznego (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2012, § pkt 5);

- przygotowanie, przechowywanie, aktualizacja i udostepnianie przedstawi-
cielom sponsora lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwanego dalej ,,Preze-
sem Urzedu Rejestracji’, listy osob, ktorym badacz powierzyt obowigzki
zwiazane z prowadzeniem badania klinicznego, oraz zapoznanie, przed
rozpoczeciem badania, wszystkich tych osob z ich obowigzkami oraz
z protokotem badania klinicznego i badanym produktem leczniczym
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2012, § 4 pkt 6);

- prowadzenie dokumentacji zwiazanej z badaniem klinicznym oraz jej
udostepnianie podmiotom upowaznionym do wgladu w nig (Rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia, 2012, § 4 pkt 10);

- zapewnienie ochrony danych stanowigcych wlasnos¢ sponsora oraz danych
uczestnikow badania klinicznego pozyskanych w zwigzku z tym badaniem
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2012, § 4 pkt 11);

- monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego badania klinicznego z wy-
maganiami niniejszego rozporzadzenia oraz umozliwienie monitorowania
i audytu badania klinicznego przez przedstawicieli sponsora, Inspekcje
Badan Klinicznych, a takze wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
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o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2012, § 4 pkt 12);

- zglaszanie sponsorowi, zgodnie z protokotem badania klinicznego, ciezkiego
niepozadanego zdarzenia po uzyciu badanego produktu leczniczego wraz ze
sprawozdaniem ze zdarzenia, a takze innych niepozadanych zdarzen oraz
nieprawidtowych wynikéw badan laboratoryjnych, z wyjatkiem tych, ktore
protokot lub broszura badacza okresla jako niewymagajace niezwlocznego
zgloszenia (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2012, § 4 pkt 13);

- ukonczenie badania klinicznego w zadeklarowanym terminie (Rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia, 2012, § 4 pkt 14).

Ponadto zgodnie z § 5 ust. 11 2 badacz akceptowal protokét badania kliniczne-
go przez jego podpisanie albo przez zlozenie odrebnego dokumentu stanowiacego
akceptacje protokotu badania klinicznego. Badacz dokumentowal i wyjasniat
wszelkie odstepstwa od protokotu badania klinicznego.

W kontekscie dziatania apteki szpitalnej i farmaceutow nalezy zauwazy¢, ze
to badacz uzywal badanego produktu leczniczego zgodnie z protokotem bada-
nia klinicznego, w tym: przechowywat badany produkt leczniczy w warunkach
okre$lonych przez sponsora; dokumentowat na biezaco ilos¢ badanego produktu
leczniczego w o$rodku badawczym, z uwzglednieniem ilosci produktu leczniczego
dostarczonego przez sponsora, zuzytego przez kazdego uczestnika badania kli-
nicznego oraz ilosci produktu leczniczego niewykorzystanego podczas badania
klinicznego (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2012, § 6 pkt 21 3). Zatem nie byty
to obowigzki farmaceuty, a gtéwnego badacza okreslone w prawie publicznym.

Ponadto badacz zapewnial prowadzenie dokumentacji badania klinicznego
w sposob pozwalajacy na weryfikacje danych zawartych w karcie obserwacji
klinicznej (CRF) i wsteczng weryfikacje zmian danych oraz ze podstawowa
dokumentacja badania klinicznego, w tym dokumenty zrédlowe, bedzie prze-
chowywana w warunkach zapewniajacych ich bezpieczenstwo (Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia, 2012, § 8 ust. 1 pkt 11 2).

Biorgc pod uwage wskazane powyzej przepisy prawa publicznego sprzed
nowelizacji, nalezy stwierdzi¢, ze prawo publiczne kreowalo status prawny
gléwnego badacza prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie badan
klinicznych, przy braku innych ustalen, wrecz jako pracodawce farmaceutéw,
gdyz byt on kierownikiem zespotu (art. 2 pkt 2a pr.f.) odpowiadajacym za szkody
(art. 37 b, art. 37c, art. 37j pr.f.), zarzadzal dokumentacja (art. 37ra pr.f.), a zgod-
niez$§4,§5i1$ 8 (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2012) przygotowywal sie
do przeprowadzenia badania klinicznego, dysponowal warunkami lokalowymi
i sprzetem, planowal, organizowal, weryfikowal terminowos¢, angazowat do
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przeprowadzenia badania klinicznego osoby posiadajace odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowg i doswiadczenie w pracy z pacjentami,
niezbedne do prowadzenia badania klinicznego (Rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia, 2012, § 4 pkt 5), miat wobec nich obowiazki szkoleniowe (Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia, 2012, § 4 pkt 6), prowadzit dokumentacj¢, zapewnial ochrone
danych, monitorowal przebieg badania, akceptowal protokdt badania, a nawet
przechowywal badany produkt leczniczy w warunkach okreslonych przez spon-
sora; dokumentowat na biezaco ilos¢ badanego produktu leczniczego w osrodku
badawczym, z uwzglednieniem ilosci produktu leczniczego dostarczonego
przez sponsora, zuzytego przez kazdego uczestnika badania klinicznego oraz
ilosci produktu leczniczego niewykorzystanego podczas badania klinicznego.
Obowiazek przechowywania produktu leczniczego byt obowiazkiem gléwnego
badacza, a nie farmaceutéw. Prowadzi to do wniosku, ze osoba prowadzaca
dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie badan klinicznych, bedaca gléwnym bada-
czem, mogla zosta¢ narazona na niezamierzone ryzyko wejécia w stosunek pracy
przez pracownikéw szpitala. Tym bardziej, ze nalezy wskazac za tredcia sprzed
nowelizacji art. 2 pkt 2a pr.f, ze jezeli badanie kliniczne jest prowadzone przez
zespol 0sob, badacz wyznaczony przez sponsora i za zgoda kierownika podmiotu
leczniczego jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego
badania w danym osrodku.

Do oceny wystepowania stosunku pracy nalezy ustali¢ stosunki prawne
faczace glownego badacza, wykonawce, sponsora oraz osrodek. Zatem ocenie
podlega kilka uméw dotyczacych poszczegolnych badan klinicznych. Na tym tle
powstaje pytanie o adekwatnos¢ obecnej formalizacji tego obszaru.

5. Cel formalizacji rél w badaniach klinicznych

Jednym z celéw prawa jest bezpieczenstwo podmiotow w jakims obszarze sto-
sunkow spolecznych. Bezpieczenstwo zapewnia standaryzacja procedur i ich
weryfikacja. W doktrynie prawa administracyjnego wyrdznia si¢ dwa modele
formalizacji, ktére moga obejmowac: cele i struktury lub cele, struktury i sposoby
dziafania (zob. Lukasiewicz, 2008, s. 200-201, autor powoluje si¢ na poglady
Blasia). Formalizacja — jak pisze Lukasiewicz:

[...] jest procesem nadajgcym cechy trwalosci instytucji i gotowosci realizacji
celow, a zarazem w okreslonych warunkach niwelujacych niepewnos¢ dziatania
(Lukasiewicz, 1990, s. 57).
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W opisach procesow formalizacji uzywa si¢ czgsto okreslenia: wzorzec. Poniewaz
charakter wzorcéw dziatania wynika z istoty procesu formalizacji, dlatego tez ko-
niecznym staje si¢ przypomnienie tego pojecia. Formalizacja to opis systemu lub
jego dziatania w jezyku formalnym, czyli operacja przyporzadkowania symboli do
wyrazen w jezykach nieformalnych, lecz zawierajacych okreslong tres¢, a zarazem
stanowigcych odbicie okreslonych stanéw rzeczywistych lub tylko pomyslanych. Jest
to opis systemu utrwalajacy cele i struktury dziatan, opis zlozony z wyrazen wjezyku
formalnym. Wyrazenia mozna traktowac jako regute zawarta we wzorcach dzialania,
czyli sposobach postgpowania w okreslonych sytuacjach ocenianych jako szczegdlnie
poprawne ze wzgledu na przyjety system wartosci i zalecane do maksymalnie wier-
nego odtwarzania przez osoby, do ktérych sa kierowane (Lukasiewicz, 1990, s. 76).
[...] Wzorzec dziatania to zobiektywizowana w pewien sposob reguta zachowania,
ktérej zadaniem jest nadanie dziataniom ludzkim okreslonego sposobu zachowania
(Lukasiewicz, 1990, s. 77).

W okreslaniu wzorcéw zachowania w postepowaniu administracyjnym wazne
jest, by wzorzec nie przestonit celu, ktéry przy jego pomocy trzeba osiggnac.
W prawie administracyjnym aktualnie widoczne jest z jednej strony powolne
wprowadzanie zmian majgce na celu ,ustawowe” odciazenie klienta urzgdu od
zbednej biurokracji (art. 220 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks poste-
powania administracyjnego, tekst jedn. Dz. U. z 2024 1. poz. 572 w zw. z ustawa
z dnia 25 marca 2011 r. 0 ograniczaniu barier administracyjnych dla obywateli
i przedsiebiorcéw, Dz. U. z 2011 r. Nr 106, poz. 622 z pdzn. zm.), a z drugiej stro-
ny nadmierna formalizacja przy pomocy aktéw podustawowych wymagajaca
informacji, ktore obywatel musi przekaza¢ organowi administracji publicznej,
by skutecznie wszczac i pozytywnie dla siebie zakonczy¢ postepowanie.
Jak wskazuje Lukasiewicz:

[...] do$¢ czesto mozna spotkac poglad, ze podstawowymi kryteriami oceny stopnia
formalizacji (zwanymi w literaturze miernikami) sg

— liczba przepisow,

- szczegotowo$é przepisow,

- rygorystycznos¢ przepisow (Lukasiewicz, 1990, s. 123).

Do tego wyliczenia Lukasiewicza nalezaloby dodac jeszcze poziom regulacji,
np. ustawowy, podustawowy, unijny, konstytucyjny.

Przygladajac si¢ zupelnemu odformalizowaniu pozycji gtdwnego badacza,
nalezy jeszcze raz wskazac tres¢ art. 73 rozporzadzenia 536/2014:
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Gléwny badacz zapewnia zgodnos¢ badania klinicznego w osrodku badan klinicznych
z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Glowny badacz wyznacza zadania czlonkom zespolu badaczy w sposob, ktéry nie
zagraza bezpieczenstwu uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych
uzyskanych w ramach badania klinzicznego w tym osrodku badan klinicznych.

Na koniec nalezy zada¢ pytanie: czy taki sposob formalizacji obowigzkéw gléwnego
badacza w badaniach klinicznych nalezy uznac za adekwatny i wystarczajacy? Celem
formalizacji statusu prawnego gléwnego badacza w nadaniach klinicznych powinno
by¢ bezpieczenstwo prawne podmiotéw uczestniczacych w tych badaniach, nie tylko
0s6b, na ktorych te badania sa prowadzone, ale takze personelu osrodka (np. szpitala),
w tym np. farmaceutow apteki szpitalnej scisle powigzanych funkcjonalnie z gléwnym
badaczem i catym procesem badan klinicznych. Nalezy zauwazy¢, ze badania te majg
réwniez wymiar etyczny (zob. Melgie$, Miaskowska-Daszkiewicz, 2024, 5. 92), co przy
formalizacji nalezy mie¢ na uwadze, widzac spoteczng doniostos¢ tego obszaru regulacji.

Jak wynika z art. 73 rozporzadzenia 536/2014, podstawowym i generalnym obowigzkiem
gléwnego badacza jest zapewnienie zgodnosci badania klinicznego w osrodku badan kli-
nicznych z wymogami tego rozporzadzenia. Wyznacza on tez zadania cztonkom zespotu
badaczy w sposob, ktory nie zagraza bezpieczenstwu uczestnikéw oraz wiarygodnosci
i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego w tym osrodku badan
Klinicznych. Obowiazki badaczy rozproszone sa w réznych przepisach rozporzadzenia
536/2014 regulujacych poszczeg6lne obszary zwigzane z przeprowadzaniem badan klinicz-
nych. W szczegdlnosci wiec badacz dokumentuje wszystkie przypadki odmowy udziatu
wbadaniu i wycofania si¢ z badania oraz zapewnia, aby nie gromadzono zadnych danych
na potrzeby badania klinicznego od 0sob, ktore odméwily udziatu w badaniu klinicznym
lub wycofaly sie z niego (art. 30), rejestruje i dokumentuje zdarzenia niepozadane lub
nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych uznane w protokole za podstawowe dla
oceny bezpieczenstwa oraz zglasza je sponsorowi zgodnie z wymogami dotyczacymi
zgtaszania danych i w terminach okre$lonych w protokole (art. 41), razem ze sponsorem
zapewnia, aby badanie Kliniczne prowadzone bylo zgodnie z protokolem i zasadami
dobrej praktyki klinicznej (art. 47) oraz prowadzi podstawowa dokumentacje badania
Kklinicznego (art. 57). W praktyce szczegotowy zakres obowigzkow zwigzanych z bada-
niem klinicznym gtéwnego badacza i badaczy bedzie wynikat z zawartej co najmniej ze
sponsorem umowy na przeprowadzenie badania klinicznego (Kazmierczyk, 2024, s.129).

Taki sposéb formalizacji nalezy uzna¢ za dalece niewystarczajacy w konteks-
cie odpowiedzialnosci za badanie kliniczne i za forme¢ prawng zatrudniania
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i wynagradzania zespotu badawczego. Niedoformalizowanie daje szerokie pole
do potencjalnych naduzy¢ w organizowaniu pracy personelu badawczego.

Zakonczenie

Formalizacja statusu prawnego gléwnego badacza w badaniach klinicznych
zmienita swéj poziom z ustawowego i podustawowego na poziom rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady. Formalizacja ta zmienita rowniez swoj zakres,
a status prawny gléwnego badacza zostal zupelnie odformalizowany, co nalezy
oceni¢ krytycznie w $wietle przedmiotu regulacji - to jest badan klinicznych
i znaczenia spolecznego przedmiotu regulacji.

Nie sposdb wyobrazi¢ sobie badan klinicznych bez udziatu farmaceutéw, lecz
glowny badacz ma w zakresie zatrudniania farmaceutéw swobodg co do formy
zatrudnienia, co moze budzi¢ uwagi krytyczne w aspekcie funkeji farmaceuty
w tych badaniach. Prawo publiczne powinno wkracza¢ mechanizmami admi-
nistracyjnoprawnymi w sfery istotne spofecznie, a taka niewatpliwie s3 badania
kliniczne - dla bezpieczenstwa przede wszystkim pacjentéw, ktérzy majg prawo
by¢ obstugiwani przez wysokiej klasy specjalistéw w tak ryzykownych dla zdrowia
procedurach, jakimi sg badania kliniczne. Ustawodawca nie przewidziat jednak
istotnego mechanizmu kontroli udzialu farmaceutéw w badaniach klinicznych
co do sposobu ich zatrudnienia.

Obecnie ,,dobra praktyka kliniczna” w rozumieniu przywolanego rozporza-
dzenia 536/2014

[...] oznacza zespot szczegbtowych wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan
naukowych, odnoszacych si¢ do planowania, prowadzenia, wykonywania, moni-
torowania, audytu, rejestrowania, analizy i sprawozdawczo$ci badan klinicznych,
zapewniajgcych ochrone praw, bezpieczenistwa i dobrostanu uczestnikow, oraz
wiarygodno$¢ i odpornos¢ danych uzyskanych w ramach badan klinicznych (Roz-
porzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE), 2014);

natomiast rozporzadzenie w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Rozporzadzenie,
2012) usunieto z obrotu prawnego.

Sytuacja publicznoprawna przedsigbiorcy - gléwnego badacza w badaniach
klinicznych jest niedoformalizowana jako podstawa ustalenia istnienia stosunku
pracy z farmaceutg w badaniach klinicznych i moze budzi¢ watpliwosci w za-
kresie odpowiedzialno$ci za cale badanie kliniczne w aspekcie dziatan farma-
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ceuty w badaniu. Farmaceuta, biorac udziat w badaniach klinicznych, powinien
precyzyjnie zweryfikowa¢ sposob swojego zatrudnienia w tych badaniach oraz
zakres odpowiedzialno$ci, gdyz niedoformalizowanie w tak waznym obszarze
roli gtéwnego badacza i farmaceuty moze dawac pole do naduzy¢ ze strony
gléwnego badacza, sponsora lub o$rodka. Stosunek pracy farmaceuty ze szpi-
talem (np. w aptece szpitalnej) lub z gléwnym badaczem czy sponsorem musi
dawac gwarancje bezpieczenistwa calego procesu badan klinicznych i nie moze
odbywac sie na zasadzie rozmycia odpowiedzialnoéci za badanie kliniczne pod
pozorem np. zawodowej odpowiedzialnosci farmaceuty, w sytuacji gdy to gléwny
badacz dzialajacy na zlecenie sponsora (lub sam bedac sponsorem) decyduje,
jaka substancje i w jakiej ilosci nalezy poda¢ pacjentowi. Stad tak istotne jest
uregulowanie stosunku pracy farmaceuty w badaniach klinicznych réwniez
normami publicznoprawnymi. Sformulowanie, ze gtéwny badacz ,wyznacza
zadania” (i tu prawie koniec formalizacji w tym zakresie wyznaczania zadan),
jest okre$leniem nieadekwatnym do stopnia zlozonosci procesu, jakim sg badania
kliniczne, tym bardziej, ze badanie to nie powinno by¢ prowadzone wytacznie
przez przedsigbiorcéw (prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza, np. lekarz,
pielegniarka, farmaceuta) nastawionych tylko na zysk.
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Streszczenie
Artykut ukazuje wptyw norm publicznoprawnych na ksztaltowanie si¢ stosunku pracy far-
maceutow zatrudnionych na umowe o prace w aptece szpitalnej w badaniach klinicznych.
Celem niniejszego artykutu jest ukazanie ryzyka niezamierzonego nawiazania sto-
sunku pracy pomiedzy przedsiebiorca — gtdwnym badaczem a farmaceutq na podstawie
norm publicznoprawnych w sytuacji braku wlasciwie doformalizowanych prywatno-
prawnie warunkow wspotpracy glownego badacza, wykonawcy - farmaceuty, o$rodka
(czesto szpitala) oraz sponsora, ktorym czesto jest przedsiebiorstwo finansujace badania
kliniczne zainteresowane wprowadzeniem badanej substancji na rynek.

SrowaA KLUCZOWE: prawo administracyjne, farmaceuta, badania kliniczne

Summary

The article shows the impact of the public law norms on the formation of the employ-
ment relationship of pharmacists employed under an employment contract in a hospital
pharmacy in clinical trials.

The aim of this article is to show the risk of unintentional establishment of an employ-
ment relationship between the entrepreneur - principal investigator and the pharmacist
on the basis of public law norms in the absence of properly formalised private law condi-
tions of cooperation between the principal investigator, the contractor — the pharmacist,
the facility (often a hospital) and the sponsor, which is often a company financing clinical
trials interested in placing the investigated substance on the market.

Key worps: administrative law, pharmacist, clinical trials
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