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Wrocław, dnia 3 marca 2023 r. 

DIA/  197  /  23 

Posłanki i Posłowie 

Sejmu RP IX Kadencji 

 

P.T. 

Szanowne Panie Posłanki, 

Szanowni Panowie Posłowie, 

          Zwracam się do Państwa w imieniu farmaceutów zrzeszonych w Dolnośląskiej Izbie 

Aptekarskiej z prośbą o poparcie zmiany legislacyjnych w procedowanej ustawie „o badaniach 

klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi” (Druk nr 2843, 3024), mającej na celu 

umożliwienie pełnienia funkcji Głównego badacza również przez farmaceutów. 

         Zgłoszona podczas rozpatrywania przez Senat RP poprawka, jest bardzo istotna dla 

powszechności, jakości i bezpieczeństwa prowadzenia badań klinicznych w Polsce. Pełne uczestnictwo 

farmaceutów w badaniach klinicznych jest znane i sprawdzone na Świecie, dając korzystne efekty dla 

systemu ochrony zdrowia. 

         Obecna sytuacja wojny i fakt wyłączenia trzech dużych europejskich krajów (Ukrainy, 

Białorusi i Rosji) z prowadzenia badań klinicznych, stanowi olbrzymie wyzwanie i potencjał dla 

polskich ośrodków prowadzących badania i badaczy. Umożliwienie farmaceutom pełnienia funkcji 

głównego badacza realnie wesprze tą gałąź gospodarki i ochrony zdrowia, ponieważ liczba osób 

obecnie uprawnionych będzie po prostu zbyt mała. Badania kliniczne przyciągają czołowych 

klinicystów na świecie i stwarzają możliwości zatrudnienia tysięcy wysoko wykwalifikowanych 

pracowników. Ostatecznie generują znaczące przychody dla organizacji oraz dla gospodarki, co ma 

ścisły związek z dobrostanem społeczeństwa. W okresie ostatnich 25 lat Polska ugruntowała swoją 

pozycję jako jeden z potentatów na światowym rynku iBPCT: w 2019 r. Polska zajęła 11 miejsce na 

świecie pod względem udziału w rynku iBPCT, a w latach 2014–2019 odnotowała jeden z największych 

wzrostów udziału w rynku iBPCT na świecie, plasując się na 5 miejscu za Chinami, Hiszpanią, Koreą 

Południową i Tajwanemi. 

Zawód farmaceuty jest zawodem medycznym a uczestnictwo w prowadzeniu badań 

klinicznych jest jednym z zadań farmaceutów wskazanych w Ustawie o zawodzie farmaceuty. 

Farmaceuci w ramach studiów zdobywają wiedzę z zakresu metodologii prowadzenia badań 

naukowych. W ramach szkolenia podyplomowego farmaceuci nabywają kwalifikacje i wiedzę w 

zakresie prowadzenia badań klinicznych, m.in. poprzez studia podyplomowe lub kursy GCP. 

W Raporcie Ministerstwa Zdrowia „Rozwiązania w zakresie farmacji klinicznej oraz 

działalności farmaceutów w podmiotach  leczniczych, 2022” ii znalazła się rekomendacja 

umożliwienia farmaceutom pełnienia funkcji głównego badacza (strona 71. Raportu). 



Wycinek z Raportu autorstwa Ministerstwa Zdrowia z 2022 r.: 

 

Główny badacz - zgodnie z rozporządzeniem UE 536/2014, zapewnia zgodność badania klinicznego 

w ośrodku badań klinicznych z wymogami tego rozporządzenia. Główny badacz wyznacza zadania 

członkom zespołu badaczy w sposób, który nie zagraża bezpieczeństwu uczestników oraz 

wiarygodności i odporności danych uzyskanych w ramach badania klinicznego w tym ośrodku badań 

klinicznych. Z definicji - oznacza badacza, który jest szefem zespołu badaczy prowadzącego badanie 

kliniczne w ośrodku badań klinicznych i który jest z tego tytułu odpowiedzialny. 

Są to czynności, które wykonać może również farmaceuta. 

Co więcej, farmaceuci jako zawód wyspecjalizowany w nadzorze nad bezpieczeństwem 

farmakoterapii, a przy tym niezmiernie skrupulatny i wykształcony do bycia dokładnym, w 

szczególny sposób gwarantują przestrzeganie zasad bezpiecznego prowadzenia badań 

klinicznych. 

W związku z powyższym bardzo proszę Państwa o poparcie poprawek Senatu nr: 1) 

oraz 12).  

Pozostając do dyspozycji, 

Z poważaniem, 

 

 

i Źródło danych: RAPORT KOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE W POLSCE, Możliwości zwiększenia liczby i zakresu badań klinicznych w Polsce 2021 
ii Źródło danych: Raport 2022. Rozwiązania w zakresie farmacji klinicznej oraz działalności farmaceutów w podmiotach leczniczych 

 

                                      

https://www.infarma.pl/assets/files/2022/CT_REPORT_in_PL%20_PL.pdf
https://www.gov.pl/attachment/25b470c2-5cd7-488f-84c4-33f510818c5e

