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ROWNOSC PECI W BADANIACH KLINICZNYCH -
ASPEKTY PRAWNE

Streszczenie (abstrakt): Artykul analizuje prawne i etyczne aspekty przeprowadzania
badan klinicznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem problematyki reprezentacji obu pici.
Wskazano, ze niedostateczny udziat kobiet w badaniach klinicznych obniza jako$¢ da-
nych naukowych, zwigksza ryzyko dzialan niepozadanych oraz narusza konstytucyjna
zasade rownosci w dostepie do $wiadczen zdrowotnych. Oméwiono zaréwno regulacje
unijne, jak i przepisy krajowe. Podkreslono takze konieczno$¢ wprowadzenia bardziej
precyzyjnych rozwiazan prawnych, ktére zapewnilyby réwna reprezentacj¢ pici w bada-
niach klinicznych.

Stowa kluczowe: badania kliniczne, komisje bioetyczne, reprezentacja ptci

LEGAL ASPECTS OF GENDER EQUALITY IN CLINICAL
TRIALS

Abstract: The article examines the legal and ethical aspects of conducting clinical trials,
with particular emphasis on gender representation. It highlights that the insufficient
participation of women in clinical trials undermines the quality of scientific data,
increases the risk of adverse effects, and infringes the constitutional principle of equality
in access to healthcare services. Both EU regulations and national provisions are
discussed. The article also stresses the need for more precise legal mechanisms to ensure
balanced gender representation in clinical trials.
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Wstep

Przeprowadzanie badan klinicznych jest jedng z podstaw rozwoju medycyny. Réwna re-
prezentacja ptci w grupie uczestnikéw badania klinicznego stanowi natomiast istotny ele-
ment decydujacy o jakosci i rzetelnosci wynikéw naukowych!. Mimo rosngcej $§wiadomo-
sci wcigz obserwuje si¢ niedostateczng reprezentacj¢ kobiet, co moze prowadzi¢ do niesku-
tecznych terapii lub wigkszego ryzyka dziatan niepozadanych w tej grupie pacjentek®.
Z tego wzgledu zagadnienie to nabiera szczegdlnego znaczenia, zaréwno z punktu widze-
nia medycyny, etyki, jak i prawa.

1 JA Clayton, F.S Collins, Policy: NIH to balance sex in cell and animal studies, ,,Nature News” 2014.

2 K.M. Goldstein K.M., L.C.Y. Kung, S.A. Dailey i in., Strategies for enhancing the representation of
women in clinical trials: an evidence map, ,Systematic Reviews” 2024, nr 13, s. 2, https://doi.org/
10.1186/s13643-023-02408-w.
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Cel pracy

Celem artykutu jest przeanalizowanie prawnych aspektoéw przeprowadzania badan klinicz-
nych z uwzglednieniem zaréwno regulacji unijnych, jak i krajowych. Praca ma na celu
wykazanie, w jaki spos6b obowigzujace przepisy wpltywaja na réwng reprezentacj¢ obu
ptci w badaniach klinicznych oraz na jakos¢ i rzetelnos¢ uzyskiwanych wynikow. Wyka-
zane tez zostanie to, jak dysproporcja plciowa w badaniach klinicznych moze przyczyni¢
si¢ do braku réwnosci ptci w dostgpie do procedur medycznych i naruszenia konstytucyj-
nej zasady rownosci.

Material i metody

Jako material badawczy wykorzystano obowigzujace 1 historyczne akty prawne, rozporza-
dzenia unijne oraz krajowe, a takze publikacje naukowe 1 raporty dotyczace badan klinicz-
nych oraz reprezentacji ptci. Metodologia opiera si¢ na analizie literatury przedmiotu, in-
terpretacji przepisow prawnych oraz poréwnawcze] ocenie obowijzujacych regulacii,
w tym Rozporzadzenia UE 536/2014 oraz krajowych ustaw.

Prawne regulacje badan klinicznych

Definicje¢ legalng badania klinicznego mozna znalez¢ w art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi®, do ktérej to odwotuje si¢
art. 2 Prawa farmaceutycznego®. Tre$¢ tego rozporzadzenia wprowadza definicje badania
klinicznego, bedacego czgscig szerszego pojecia — badania biomedycznego, ktére zostato
podzielone na badania kliniczne i badania nieinterwencyjne. Prawodawca wprowadza
rowniez pojecie badania klinicznego o niskim stopniu interwencji, takiego, w ktérym pro-
dukty lecznicze dopuszczone do obrotu stosowane sg zgodnie z charakterystyka produktu
leczniczego lub ich stosowanie oparte jest na opublikowanych dowodach naukowych,
a zastosowane dodatkowe procedury diagnostyczne stanowig minimalne dodatkowe ryzy-
ko w poréwnaniu ze standardowg praktyka kliniczng. Celem badania klinicznego jest po-
twierdzenie dziatania, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych poprzez oceng
ich efektow farmakologicznych, dziatan niepozadanych oraz proceséw wchtaniania, meta-
bolizmu i wydalania.

W prawie polskim wytyczne dotyczace zdobywania zgody na przeprowadzenie badan
klinicznych, a takze sam ich przebieg, reguluje kilka aktow prawnych, w szczegdlnosci
przepisy ustawy z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi® oraz prawo farmaceutyczne. Ponadto badania kliniczne uregulowano
tez w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej (art. 39), ustawie z dnia 5 grudnia 1996 roku

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz.U. UE. L. 2014, Nr 158, poz. 1 ze zm.).

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 2024, poz. 686 ze zm.).

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. 2023, poz. 605).



Jagoda Cholewa: ROWNOSC PECI W BADANIACH KLINICZNYCH ... 115

o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (art. 21-29) wraz z wydanym na jej podstawie rozpo-
rzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 roku w sprawie
szczegbtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycz-
nych, ustawie — Kodeks karny (art. 27). Dodatkowo bardzo istotng role w regulacji badan
klinicznych pelni, obowigzujace we wszystkich krajach Unii Europejskiej 1 wdrozone
w Polsce, wspomniane juz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014. Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia UE 536/2014 badanie kliniczne mozna
rozpocza¢ tylko wtedy, gdy prawa, bezpieczenstwo, godnos¢ i dobrostan uczestnikéw sa
chronione i majg pierwszenstwo przed wszystkimi innymi interesami. Zgodnie z polskim
prawem, przed rozpoczeciem badania klinicznego konieczne jest uzyskanie pozytywnej
opinii komisji bioetycznej (art. 29 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty®). Istotne
sg tez przepisy dotyczace §wiadomej zgody uczestnikéw badania.

Zgodnie z art. 28 rozporzadzenia UE 536/2014 uczestnik badania musi wyrazi¢ §wia-
domg zgodg¢ na udzial w badaniu po otrzymaniu informacji na temat charakteru, znaczenia,
skutkéw i ryzyka badania klinicznego. W Polsce szczegétowe wymagania dotyczace swia-
domej zgody okresla réwniez ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Po uzyskaniu niezbednych zgdd i spetnieniu okreslonych warunkéw badania kliniczne
moga si¢ rozpoczac.

Fazy badan klinicznych

Badania kliniczne dzieli si¢ na IV fazy. Poprzedzone sa one badaniami przedklinicznymi,
ktére prowadzi si¢ na zwierzgtach laboratoryjnych. Przejscie do kolejnego etapu wymaga,
aby poprzednia faza zakonczyta si¢ wynikiem pozytywnym’.

Faza I badan klinicznych stanowi pierwszy etap testowania nowego produktu leczni-
czego u ludzi. Giéwnym celem tej fazy jest okreslenie bezpieczenstwa stosowania badane-
go produktu leczniczego, identyfikacja najbardziej odpowiedniego zakresu dawek oraz
wstepna ocena jego profilu farmakokinetycznego i farmakodynamicznego. Badania fazy
I sg zazwyczaj przeprowadzane na matej grupie zdrowych ochotnikéw, cho¢ w przypadku
produktéw leczniczych o potencjalnie wysokiej toksycznosci (np. leki onkologiczne) moga
by¢ one przeprowadzane na pacjentach z okreslonym schorzeniem.

Faza Il badan klinicznych ma na celu wstgpng oceng skutecznosci badanego produktu
leczniczego w leczeniu okreslonego schorzenia oraz dalsza ocen¢ jego bezpieczenstwa.
Badania fazy II sg zazwyczaj przeprowadzane na grupie pacjentéw z okreslonym schorze-
niem. Badania fazy Il mozna podzieli¢ na dwa etapy: faze Ila, ktéra koncentruje si¢ na oce-
nie efektywnos$ci dawki oraz fazg IIb, ktéra ocenia efektywnos$¢ leczenia w poréwnaniu
z placebo lub standardowym leczeniem.

 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. 2024, poz. 1287 ze zm.).

7 Centrum Badan Klinicznych JCI, Fazy badan klinicznych, czyli jak testuje sic leki, 2025,
https://www.cbkjci.pl/post/blog/349 fazy-badan-klinicznych-szczegolowy-przeglad-procesu-oceny-bezpie
[dostep: 26.08.2025].



116 , EUNOMIA — Rozwdj Zrownowazony — Sustainable Development” 2(110)/2025

Faza III badan klinicznych ma na celu potwierdzenie skuteczno$ci badanego produktu
leczniczego w leczeniu okreslonego schorzenia, okreslenie jego bezpieczenstwa w diugo-
terminowym stosowaniu oraz poréwnanie jego efektywnosci z istniejgcymi standardami
leczenia. Badania fazy Il sg zazwyczaj przeprowadzane na duzej grupie pacjentow z okre-
slonym schorzeniem, czg¢sto w wielu osrodkach klinicznych, w tym w réznych krajach. Sa
to badania randomizowane, czg¢sto podwdjnie zaslepione, co ma na celu minimalizacj¢ bte-
déw systematycznych.

Faza IV badan klinicznych, nazywana réwniez badaniami porejestracyjnymi, prowa-
dzona jest po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu. Ma ona na celu dalszg oceng
bezpieczenstwa i skutecznosci leku w warunkach rzeczywistego stosowania, identyfikacje
rzadkich dzialan niepozadanych, ktére mogly nie zosta¢ wykryte w poprzednich fazach,
oraz ocen¢ dtugoterminowych efektéw stosowania leku®.

Uczestnicy badania klinicznego

W procesie przeprowadzania badania klinicznego, jako dos¢ skomplikowanym przedsig-
wzigciu, bierze udzial wiele podmiotéw. W literaturze wyrdznia si¢ jako uczestnikéw ba-
dania klinicznego: uczestnikow badan, badaczy i sponsorow.

Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 17 Rozporzadzenia UE 536/2014 uczestnik badania klinicz-
nego to ,,0soba, ktora bierze udziat w badaniu klinicznym jako odbiorca badanego produk-
tu leczniczego lub jako uczestnik grupy kontrolnej”. W polskim prawie definicja ta jest
odzwierciedlona w art. 2 pkt 10 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz o badaniach klinicznych wyrobé6w medycznych. Status prawny
uczestnika badania klinicznego jest ztozony i taczy w sobie elementy praw pacjenta, prawa
do samostanowienia oraz specyficznych uprawnien wynikajacych z udziatu w badaniu®.

Wybdr uczestnikOw badania klinicznego jest procesem ztozonym, ktory musi
uwzglednia¢ zardwno aspekty naukowe, jak i etyczne. Zgodnie z art. 3 ust. 1 Rozporzadze-
nia UE 536/2014 badanie kliniczne moze by¢ prowadzone tylko wtedy, gdy prawa, bezpie-
czenstwo, godnos¢ 1 dobrostan uczestnikow sa chronione i maja pierwszenstwo przed
wszystkimi innymi interesami.

Kryteria wilgczenia 1 wylaczenia uczestnikow badania klinicznego muszg by¢ jasno
okreslone w protokole badania klinicznego. Zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. b Rozporzadzenia
UE 536/2014 podczas oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne bierze si¢ pod
uwage, czy ,,oczekiwane korzysci terapeutyczne i korzysci dla zdrowia publicznego uza-
sadniajg mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnos$ci”. Proces selekcji uczestnikow
badania klinicznego jest prowadzony przez badacza lub zespét badawczy pod nadzorem
badacza. Jest to wykwalifikowany profesjonalista medyczny, najczesciej lekarz, ktory po-
nosi odpowiedzialnos¢ za prowadzenie badania klinicznego w danym osrodku, zgodnie

8 R. Zareba, Stosowanie placebo w badaniach klinicznych — aspekty prawne i etyczne, 2023, http://hdl.
handle.net/11320/17805 [dostep: 25.08.2025].

9 W.H. Capell, M.K. Wynia, E.A Hurley, M.P. Bonaca, Should Participants in Clinical Trials Be Able to
Withdraw from Passive Follow-Up?, ,Ethics & Human Research” 2021, nr 43(1), s. 32-36, doi:10.
1002/eahr.500077.



Jagoda Cholewa: ROWNOSC PECI W BADANIACH KLINICZNYCH ... 117

z zatwierdzonym protokotem oraz zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP). Badacz
gléwny kieruje zespolem badawczym, nadzoruje proces rekrutacji uczestnikow, uzyskiwa-
nia $wiadomej zgody, wdrazania interwencji badawczej, zbierania i raportowania danych
oraz monitorowania bezpieczenstwa pacjentéw. Zgodnie z zasadami GCP badacz jest od-
powiedzialny za zapewnienie, ze wszyscy uczestnicy badania spetniaja kryteria wigczenia
i nie spetniaja kryteriow wylaczenia okreslonych w protokole badania'®.

Sponsorem, odpowiedzialnym za uruchomienie, prowadzenie oraz finansowanie bada-
nia klinicznego, moze by¢ zaréwno osoba fizyczna, jak i osoba prawna albo jednostka or-
ganizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej''. W praktyce sponsorami sg m.in. firmy
farmaceutyczne, osrodki badawcze czy instytucje akademickie. Zgodnie z przepisami pra-
wa farmaceutycznego taki sponsor powinien mie¢ swojg siedzib¢ na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub w panstwach nalezacych do Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu.

Komisje bioetyczne

Komisje bioetyczne stanowig kluczowy element systemu nadzoru i kontroli etycznej nad
badaniami klinicznymi, petnigc funkcj¢ niezaleznego organu eksperckiego odpowiedzial-
nego za ocen¢ zgodnosci projektow badawczych z fundamentalnymi zasadami etyki badan
naukowych z udziatem ludzi'?. Instytucja komisji bioetycznej wyksztalcita si¢ jako odpo-
wiedz na historyczne naduzycia w obszarze eksperymentéw medycznych, w tym szczegdl-
nie dramatyczne przypadki naruszenia praw cztowieka w badaniach prowadzonych podczas
IT wojny $§wiatowej oraz kontrowersyjne eksperymenty, jak badanie Tuskegee dotyczace
nieleczonej kity".

Na poziomie europejskim ramy prawne funkcjonowania komisji bioetycznych okresla
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014. Rozporzadzenie to
wprowadza pojecie ,.komisji etycznej”, definiowanej jako ,,niezalezny podmiot ustanowio-
ny w panstwie cztonkowskim zgodnie z prawem tego panstwa cztonkowskiego i uprawnio-
ny do wydawania opinii do celéw niniejszego rozporzadzenia, z uwzglednieniem opinii
0sOb nieposiadajagcych wiedzy fachowej, w szczegdlnosci pacjentéw lub organizacji pa-
cjentow”. Rozporzadzenie okresla rowniez procedure oceny etycznej jako obligatoryjny
element procesu zatwierdzania badan klinicznych. W poszczegdlnych krajach funkcjono-
wanie komisji bioetycznych regulujg krajowe akty prawne, ktore okreslajg ich strukture,

10" A R. Baer, S. Devine, C.D. Beardmore, R. Catalano, Clinical investigator responsibilities, ,Journal of
Oncology Practice” 2011, nr 7(2), s. 124-128, doi:10.1200/JOP.2010.000216.

"' E. Tenti, G. Simonetti, M.T. Bochicchio, G. Martinelli, Main changes in European Clinical Trials
Regulation (No 536/2014), ,,Contemporary Clinical Trials Communications” 2018, nr 11, s. 99-101,
doi:10.1016/j.conctc.2018.05.014.

12 M. Boratynska, P. Konieczniak, Warunki proceduralne, [w:] System Prawa Medycznego, t. II, cz. 2, Regu-
lacja prawna czynnosci medycznych, (red.) M. Boratynska, P. Konieczniak, E. Zielinska, Warszawa 2019.

13 C. Rivera, Dlaczego eksperyment Tuskegee nigdy nie powinien zostaé zapomniany?, https://pieknoumy-
slu.com/dlaczego-eksperyment-tuskegee-nigdy-nie-powinien-zostac-zapomniany/ [dostep: 26.08.2025].
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kompetencje oraz procedury dziatania¥. Mimo réznic w szczegétowych rozwigzaniach
wigkszo$¢ systeméw prawnych przewiduje podobne funkcje i zadania komisji bioetycz-
nych w konteks$cie badan klinicznych.

Komisje bioetyczne pelnig kilka kluczowych funkcji w systemie nadzoru nad bada-
niami klinicznymi. Najwazniejszg jest ocena etyczna protokotéw badawczych, ktéra obej-
muje analiz¢ naukowej wartosci badania, stosunku korzysci do ryzyka, adekwatnos$ci pro-
cesu uzyskiwania $wiadomej zgody, sprawiedliwos$ci rekrutacyjnej oraz zgodnosci z zasa-
dami etycznymi i obowigzujagcym prawem. Ocena ta ma charakter prospektywny i stanowi
warunek sine qua non rozpoczgcia badania klinicznego.

Inng istotng funkcjg komisji bioetycznych jest monitoring etyczny toczacych si¢ badan
klinicznych. Funkcja ta realizowana jest poprzez analiz¢ raportow okresowych przedkta-
danych przez badaczy, ocen¢ zgtoszen powaznych zdarzen niepozadanych oraz rozpatry-
wanie propozycji zmian w protokotach badawczych. W przypadku stwierdzenia zagrozen
dla bezpieczenstwa uczestnikow lub innych naruszen zasad etycznych komisje bioetyczne
mogg zaleci¢ modyfikacj¢ protokotu, a w skrajnych przypadkach — zawieszenie lub prze-
rwanie badania'®. Poprzez formutowanie opinii i wytycznych komisje bioetyczne przyczy-
niaja si¢ do upowszechniania standardéw etycznych w spoteczno$ci badawczej oraz zwigk-
szania $wiadomosci etycznej badaczy i sponsoréw badan klinicznych. Funkcja ta nabiera
szczegblnego znaczenia w kontek$cie nowych wyzwan etycznych zwigzanych z rozwojem
technologii medycznych oraz innowacyjnych metodologii badawczych!®. Struktura i sktad
komisji bioetycznych sa okreslone w przepisach prawa 1 maja zapewni¢ kompetentng oraz
multidyscyplinarng ocen¢ protokotéw badawczych. W wiekszosci jurysdykceji komisje bio-
etyczne obejmuja przedstawicieli nauk medycznych, prawa, etyki, a takze osoby reprezen-
tujace interesy spoteczenstwa. Multidyscyplinarny charakter komisji bioetycznych wynika
z przekonania, ze ocena etyczna wymaga uwzglednienia réznych perspektyw i kompeten-
cji, wykraczajacych poza wiedzg stricte medyczng. Zgodnie z mi¢dzynarodowymi standar-
dami komisje bioetyczne powinny by¢ niezalezne od badaczy, sponsordw oraz instytucji
prowadzacych badania kliniczne. Niezalezno$¢ ta ma fundamentalne znaczenie dla obiek-
tywnosci oceny etycznej oraz zdolnosci komisji do efektywnego petnienia funkcji ochron-
nej wobec uczestnikow badan'’.

14 E. Hemminki, Research ethics committees in the regulation of clinical research: comparison of Finland to
England, Canada, and the United States, ,Health Research Policy and Systems” 2016, nr 14, s. 5,
doi:10.1186/s12961-016-0078-3.

15 D. Sleczek-Czakon, Rola komisji bioetycznej w ocenie rzetelnosci eksperymentéw medycznych na lu-
dziach, ,,Rocznik Lubuski” 2020, nr 46(1), s. 219-231.

16 A. Drzycimski, Komisje bioetyczne wobec postepu w biomedycynie, ,Studia Pelplinskie” 2014, nr 47,
s. 73-96.

7" D. Jakubik, Prawne aspekty funkcjonowania komisji bioetycznych w kontekscie swobody eksperymento-
wania na ludziach, ,,Forum Prawnicze” 2015, nr 3, s. 66-85.
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Koniecznos$¢ reprezentacji obu pici w badaniach klinicznych

Badania kliniczne stanowig fundament wspoétczesnej medycyny opartej na dowodach, do-
starczajagc podstaw do opracowywania wytycznych diagnostycznych i terapeutycznych.
Historycznie udzial kobiet w badaniach klinicznych byl ograniczony, co prowadzito do
niekompletnego zrozumienia procesOw chorobowych oraz skutecznosci 1 bezpieczenstwa
interwencji medycznych w tej grupie populacyjnej'®. Analiza danych historycznych ujaw-
nia znaczacg dysproporcje w reprezentacji pici w badaniach klinicznych. Do lat 90.
XX wieku wigkszos¢ badan klinicznych prowadzono gtéwnie na mezczyznach, a uzyskane
wyniki ekstrapolowano na cata populacje'®. Podejscie to bylo motywowane obawami
o potencjalne ryzyko dla kobiet w wieku rozrodczym oraz zlozono$cig zmiennych biolo-
gicznych zwiazanych z cyklem menstruacyjnym i hormonami ptciowymi®. Konsekwencja
tego zjawiska byto niedostateczne zrozumienie odmiennosci w przebiegu choréb u kobiet,
réznic w odpowiedzi na leki oraz specyficznych dla ptci dziatan niepozadanych?!.

Réznice biologiczne migdzy kobietami a m¢zczyznami wykraczajg poza oczywiste
aspekty reprodukcyjne 1 obejmujg odmiennosci w funkcjonowaniu uktadu immunologicz-
nego, metabolizmu, farmakokinetyki oraz farmakodynamiki. Kobiety charakteryzujg si¢
wyzsza objetoscig tkanki tluszczowej, nizszg masa mig¢$niowa, mniejsza objetoscig krwi
krazacej oraz odmiennymi profilami hormonalnymi. Czynniki te wptywaja na dystrybucje,
metabolizm i wydalanie lekéw, co moze prowadzi¢ do réznic w skutecznosci terapeutycz-
nej 1 profilu bezpieczenstwa. Ponadto kobiety czesciej dosSwiadczaja dziatan niepozada-
nych lekéw, a ich symptomatologia chorobowa moze rézni¢ si¢ od tej obserwowanej
u me¢zezyzn??. Réznice piciowe odnotowano miedzy innymi w przypadku lekéw przeciw-
depresyjnych, przeciwpsychotycznych oraz stosowanych w kardiologii®*. W kontekscie
choréb uktadu sercowo-naczyniowego, ktére pozostajg jedng z gtéwnych przyczyn zgonéw
zaréwno kobiet, jak 1 m¢zczyzn, r6znice w manifestacji klinicznej, diagnostyce oraz odpo-
wiedzi na leczenie sg szczegdlnie istotne.

W ostatnich latach obserwuje si¢ pozytywne zmiany w kierunku zwigkszenia reprezen-
tacji kobiet w badaniach klinicznych. W 1993 roku amerykanska Ustawa o Rewizji Badan

18 K. Womersley, How medical research is failing women, https://www.ft.com/content/ce9895f9-8ead-4b43-
b473-874aebabc0e6 [dostep: 25.08.2025].

19 K.A. Liu, N.A. Dipietro Mager, Women's involvement in clinical trials: historical perspective and future
implications, ,,Pharmacy Practice (Granada)” 2016, nr 14(1), https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC
4800017/ [dostep: 19.08.2025].

20 R.B. Merkatz i in., Women in Clinical Trials of New Drugs: A Change in Food and Drug Administration
Policy, ,New England Journal of Medicine” 1993, nr 329(4), s. 292-296, doi:10.1056/NEJM 1993072
23290429.

21y, Daitch, A. Turjeman, 1. Poran, N. Tau, I. Ayalon-Dangur, J. Nashashibi, D. Yahav, M. Paul,
L. Leibovici, Underrepresentation of women in randomized controlled trials: a systematic review and
meta-analysis, ,,Trials” 2022, nr 23, art. nr 1038, doi:10.1186/s13063-022-07004-2.

22'S. Colino, Women Are Still Under-Represented in Medical Research. Here’s Where the Gender Gap Is
Most Pronounced, https://time.com/7171341/gender-gap-medical-research/ [dostep: 25.08.2025].

2 0. Soldin, D. Mattison, Sex differences in pharmacokinetics and pharmacodynamics, ,,Clinical Pharmaco-
kinetics” 2009, nr 48(3), s. 143-157.
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Klinicznych NIH zalecita wtaczanie kobiet i mniejszosci do wszystkich badan klinicznych
finansowanych przez NIH*. Podobne regulacje zostatly wprowadzone przez Europejska
Agencje Lekéw (EMA) oraz inne instytucje regulacyjne na $wiecie. Pomimo tych dziatan
nadal obserwuje si¢ niedostateczng reprezentacje kobiet w wielu obszarach badan klinicz-
nych. Konsekwencje nieodpowiedniej reprezentacji ptci w badaniach klinicznych sg wie-
lowymiarowe. Przede wszystkim prowadzi to do niewystarczajacego zrozumienia patofi-
zjologii choréb u kobiet, co moze skutkowa¢ opdzniong diagnoza i nietrafnym leczeniem.
Ponadto brak danych specyficznych dla ptci moze prowadzi¢ do niewtasciwego dawkowa-
nia lekéw u kobiet, zwigkszajac ryzyko dziatan niepozadanych lub zmniejszajac skutecz-
no$¢ terapeutyczng. W szerszej perspektywie nieadekwatna reprezentacja plci przyczynia
si¢ do utrzymywania nierdwnos$ci w opiece zdrowotnej. Nierownomierna reprezentacja
kobiet w badaniach klinicznych stanowi powazne wyzwanie zaréwno dla nauk medycz-
nych, jak i dla systemu prawnego. Rzetelnos¢ uzyskiwanych danych dotyczacych skutecz-
nosci oraz bezpieczenstwa lekow opiera si¢ na reprezentatywnosci badanej populacji,
a niedostateczny udzial kobiet moze prowadzi¢ do generowania wynikéw niemiarodajnych,
ktore nie oddajg petnego obrazu wptywu terapii na t¢ grupe pacjentek.

Konstytucyjna zasada réwnosci

Z perspektywy prawnej brak odpowiedniej reprezentacji obu ptci w badaniach klinicznych
moze by¢ uznany za naruszenie konstytucyjnej zasady rownosci (art. 32 Konstytucji RP),
zgodnie z ktérg wszyscy obywatele maja prawo do réwnego traktowania przez wiladze pu-
bliczne, a pte¢ nie moze stanowi¢ podstawy dyskryminacji.

Ponadto art. 68 ust. 2 Konstytucji naktada na wladze publiczne obowiazek zapewnie-
nia wszystkim obywatelom réwnego dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej. Nie-
uwzglednianie lub nieznaczne uwzglednianie kobiet lub mezczyzn w badaniach klinicz-
nych prowadzi do tworzenia wzorcow diagnostycznych 1 terapeutycznych opartych glow-
nie na danych uzyskanych od jednej z ptci. W rezultacie powstaja rozwigzania medyczne
nieuwzgledniajace odmiennosci fizjologicznych kobiet 1 megzczyzn, co moze obnizac ja-
kos¢ i bezpieczenstwo §wiadczonej im opieki zdrowotne;.

W S$wietle powyzszego brak réwnosci pici w badaniach klinicznych nie ma wytacznie
charakteru metodologicznego, lecz takze moze stanowi¢ naruszenie fundamentalnych praw
konstytucyjnych.

Uczestnicy badania klinicznego a ré6wnos¢ plci

Jak wspomina dyrektywa, gtéwnym celem badan klinicznych jest potwierdzenie dziatania,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktow leczniczych poprzez oceng ich efektéw farmako-
logicznych, dziatah niepozadanych oraz procesOw wchtaniania, metabolizmu 1 wydalania.
Oczywiste jest, ze cel taki moze zostac osiggniety tylko wtedy, gdy uczestnicy badania sta-

2 European Union, Exclusion from clinical trials harming women’s health, ,,CORDIS — EU research re-
sults”, https://cordis.europa.eu/article/id/27270-exclusion-from-clinical-trials-harming-womens-health
[dostep: 25.08.2025].
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nowig grupe odpowiednio zr6znicowang pod wzgledem cech majacych istotny wptyw na
wyniki badan, w tym pte¢.

Kwestia reprezentacji ptci w badaniach klinicznych zostata bezposrednio poruszona
w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Zgodnie
z punktem 14 preambuty tego rozporzadzenia: ,,0 ile w protokole nie podano uzasadnienia
innego dzialania, uczestnicy badania klinicznego powinni reprezentowa¢ grupy populacji,
na przyktad grupy oséb okreslonej pici lub w okreslonym wieku, ktére prawdopodobnie
beda stosowaé produkt leczniczy badany w tym badaniu klinicznym” (Rozporzadzenie UE
536/2014). Rozporzadzenie wprowadza wymog uzasadnienia doboru uczestnikow badania
klinicznego pod wzgledem pici. Zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia protokot ba-
dania klinicznego powinien zawiera¢ uzasadnienie przydzialu uczestnikéw badania kli-
nicznego na podstawie pici i wieku oraz wyjasnienie i uzasadnienie powodéw ewentualne-
go wykluczenia okre§lonych grup populacji z badania klinicznego. Rozporzadzenie UE
536/2014 wprowadza istotny wymoég dotyczacy reprezentatywnosci badan klinicznych,
jednak nie precyzuje, co oznacza ,reprezentowanie grup populacji” ani nie okresla mini-
malnego odsetka uczestnikéw danej pici, ktory nalezy uwzgledni¢ w badaniu. W polskim
ustawodawstwie kwestia reprezentacji pici w badaniach klinicznych nie jest bezposrednio
uregulowana. Ustawa o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
nie zawiera przepisOw wymagajacych uwzglednienia odpowiedniej reprezentacji obu pfci
w badaniach klinicznych. Obowigzkiem komisji bioetycznej przeprowadzajacej opini¢
o projekcie eksperymentu medycznego jest natomiast m.in. uwzglednienie poprawnosci
doboru grupy uczestnikéw eksperymentu medycznego oraz metodyki jego przeprowadze-
nia, co oznacza réwniez uwzglednienie faktu, czy obie picie sg rowno reprezentowane,
w sytuacji gdy specyfika badan tego wymaga®.

Whioski

Badania kliniczne od dawna stanowig fundament postepu medycyny, umozliwiajac rozwoj
nowoczesnych terapii i udoskonalanie metod leczenia. Wraz z rosnaca wiedzg naukowa
oraz dynamicznym rozwojem technologii medycznych pojawia si¢ konieczno$¢ aktualiza-
cji regulacji prawnych, aby nadgzaty one za postepem oraz gwarantowaty uczestnikom ba-
dan, jak i spoleczenstwu korzystajagcemu z ich wynikéw, petne bezpieczenstwo i komfort.
W kontekscie réwnosci pici rownie istotnym aspektem jest zapewnienie, aby reprezentacja
obu pilci w badaniach klinicznych byla adekwatna i1 odpowiadata rzeczywistym potrzebom
zdrowotnym populacji. Obecnie, mimo istnienia regulacji uwzgledniajacych ten problem,
wskazane jest ich doprecyzowanie w duchu konstytucyjnej rownosci poprzez wprowadze-
nie lepszych mechanizméw wymuszajacych rownomierny udzial obu pici. Opracowanie
szczegbtowych wytycznych dotyczacych projektowania badan klinicznych, tak aby elimi-
nowaly one niejednoznaczno$ci interpretacyjne, umozliwitoby osiggniecie rownowagi

25 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwo-
tawczej Komisji Bioetycznej (t.j. Dz.U. 2024, poz. 1699).
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mig¢dzy skutecznoscig leczenia a bezpieczenstwem pacjentdéw, a takze zapewnienie, ze wy-
niki badan klinicznych beda w petni reprezentatywne.
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