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SLOWO OD AUTOROW

Polsce corocznie przeprowadza sie kilka tysiecy eksperymentéw
medycznych z udziatem ludzi. Zdecydowana wiekszos$¢ z nich sta-
nowig eksperymenty medyczne nie bedgce badaniami klinicznymi. Re-
alizujg je przede wszystkim pracownicy naukowi — lekarze z polskich
uczelni medycznych i medycznych jednostek badawczo—rozwojowych,
ale takze lekarze pracujacy w zwyktych szpitalach i przychodniach.
Zasady prowadzenia eksperymentéw medycznych z udziatem ludzi
okreslone sa w wielu dokumentach miedzynarodowych, licznych prze-
pisach prawa polskiego oraz Kodeksie Etyki Lekarskiej. Wsrdd tych
zasad naczelne miejsce zajmuje obowigzek uzyskania od kazdego po-
tencjalnego uczestnika zgody na udziat w eksperymencie medycznym.
Zgoda ta musi by¢ wyrazona uprzednio, dobrowolnie i musi by¢ oparta na
petnej i rzetelnej informacji m.in. o istocie, celu i przebiegu eksperymentu
oraz o korzysciach i ryzyku zwigzanym z uczestnictwem. Zgode spetnia-
jaca te wymogi w dokumentach miedzynarodowych oraz anglojezycznej
literaturze etycznej i prawniczej okresla sie mianem ,informed consent’.
W niniejszym poradniku tak uzyskana i udzielona zgoda bedzie nazywa-
na ,zgodag $wiadomg”.!
Obowigzek uzyskania $wiadomej zgody od potencjalnego uczestni-
ka eksperymentu medycznego jest czesto traktowany wytacznie w kate-
goriach obowigzku prawnego, ktérego spetnienie chroni badacza przed

TAutorzy majg $wiadomosé, ze termin ten wcigz wzbudza kontrowersje, zwlaszcza w $rodo-
wisku prawniczym. Zarzuca mu sig, ze jest ,nieprecyzyjny i btedny”, poniewaz kazda zgoda,
aby by¢ prawnie wazna i skuteczng, musi by¢ $wiadoma. ,Gdy zgoda nie jest Swiadoma, tzn.
zostaje ztozona w stanie wytaczajacym swiadomosc¢ lub swobode pacjentki jej oSwiadczenie
jestw swietle art. 82 k.c. [kodeksu cywilnego — autorzy] bezwzglednie niewazne, co oznacza,
ze zgode traktowac nalezy tak, jakby w ogdle nie zostata ztozona, a co za tym idzie w kon-
sekwencji dziatania lekarza pozostajq bezprawne.” (Haberko J., Analiza prawna i postula-
ty zmiany Formularzy $wiadomej zgody pacjentki na leczenie operacyjne, ,Prawo i Medycy-
na” 2006, vol. 8, nr 24, s. 89-90.) Niewatpliwie osoba znajdujaca sie w stanie wytgczajacym
albo istotnie ograniczajagcym swiadomos¢ nie moze udzieli¢ waznej zgody, w tym zgody na
udziat w eksperymencie medycznym. Nie wynika z tego jednak, ze wyrazenie ,$wiadoma
zgoda” jest wadliwe czy pleonastyczne. Swiadomo$¢ podmiotu jest warunkiem koniecznym
udzielenia waznej zgody na udziat w eksperymencie medycznym, nie jest jednak warunkiem



zarzutem bezprawnego dziatania. W istocie $wiadoma zgoda jest zjawi-
skiem o wielu obliczach i powinna by¢ analizowana nie tylko z perspektywy
prawnej, ale takze z punktu widzenia etyki medycznej, etyki badan nauko-
wych oraz z perspektywy nauk spotecznych i psychologicznych. Swiado-
ma zgoda nie sprowadza sie bowiem do ziozenia przez potencjalnego
uczestnika podpisu na stosownym formularzu. Jest to proces komunika-
cyjny miedzy badaczem a osobg zaproszong do udziatu w eksperymen-
cie. Jego celem jest dostarczenie tej osobie petnej i rzetelnej informacji na
temat planowanego eksperymentu, ktéra umozliwi jej podjecie autono-
micznej i przemyslanej decyzji o wzieciu udziatu w tym eksperymencie.
Swiadoma zgoda jest instytucjq stojaca na strazy prawa kazdego po-
tencjalnego uczestnika eksperymentu do samostanowienia — do samo-
dzielnego decydowania o swoim zyciu i zdrowiu. Niniejszy poradnik jest
proba spojrzenia na instytucje swiadomej zgody nie tylko jako na
wymaog prawny, ale takze jako na powinnos¢ etyczna i wyzwanie
komunikacyjne.

Podobnie jak w wielu innych krajach europejskich, polskie prawo
znacznie szczegotowiej reguluje kwestie Swiadomej zgody na udziat w ba-
daniach klinicznych niz na udziat w innych rodzajach eksperymentow

wystarczajacym. Przymiotnik ,$wiadoma” moze byé bowiem rozumiany w dwojakim sensie:
wezszym — psychologicznym, do ktérego wprost odwotuje sie art. 82 k.c. i szerszym — po-
znawczym. W sensie psychologicznym zgoda jest $wiadoma, jesli zostata udzielona przez
osobe posiadajacg zdolnos$¢ psychiczng (intelektualng, emocjonalng) do podjecia decyzji od-
nosnie swojego udziatu w eksperymencie. Tak rozumianej $wiadomosci niewatpliwie pozba-
wione jest kilkuletnie dziecko, osoba w stanie $pigczki, osoba z zaawansowang demencjg
czy dotknieta gtebokim uposledzeniem umystowym. Wytaczenie lub ograniczenie $wiado-
mosci moze by¢ takze przejsciowym skutkiem upojenia alkoholowego, odurzenia narko-
tykami lub lekami psychotropowymi czy skutkiem depresji, stresu, przerazenia albo bélu
fizycznego. Tylko osoba $wiadoma w sensie psychologicznym moze wyrazi¢ zgode na udziat
w eksperymencie. Nie kazda zgoda udzielona przez takg osobe bedzie jednak zgoda $wia-
doma w sensie poznawczym. Zgoda jest bowiem $wiadoma w sensie poznawczym woéw-
czas, gdy zostata udzielona przez osobe, ktéra wie i rozumie na co sie decyduje i jakie sa
lub moga by¢ konsekwencje jej wyboru, czyli — méwiac jezykiem potocznym — ,ma $wia-
domos$¢” przedmiotu i skutkow swojej decyzji. Takiej zgody potencjalny uczestnik ekspery-
mentu moze udzieli¢ tylko po uprzednim otrzymaniu petnej, rzetelnej i zrozumiatej informacji
na temat eksperymentu. Na marginesie zauwazy¢ nalezy, iz ,poznawcze” rozumienie $wia-
domej zgody nie jest obce jezykowi polskiemu. Podobny jest sens wyrazen ,Swiadoma de-
cyzja” czy ,$Swiadomy wybor’. Méwimy, ze osoba x podjeta $wiadoma decyzje, gdy chcemy
podkresli¢, ze osoba ta przeanalizowata dostepne jej opcje dziatania, rozwazyta ,za” i ,prze-
ciw” kazdej z tych opcji i w oparciu o te analizy dokonata wyboru.

Zdaniem autoréw wyrazenie ,$wiadoma zgoda” adekwatnie zdaje sprawe z istoty doktry-
ny ,informed consent’, poniewaz wskazuje nie tylko na aspekt psychologiczny, ale tak-
ze — i przede wszystkim — na aspekt poznawczy warunkéw, w jakich zgoda ta zostata
udzielona. Za postugiwaniem sie tym terminem przemawiaja ponadto nastepujace racje.



medycznych. Nie jest to sytuacja prawidtowa, poniewaz ryzyko zwigzane
z udziatem w badaniach klinicznych wcale nie musi sie rézni¢ od ryzyka
zwigzanego z udziatem w innych eksperymentach medycznych. Z etycz-
nego punktu widzenia miedzy badaniami klinicznymi a innymi eksperymen-
tami medycznymi nie ma zadnych istotnych réznic, ktére uzasadniatyby
stabszg ochrone uczestnikéw eksperymentéw medycznych innych niz
badania kliniczne oraz bardziej liberalne podejscie do wymogu $wiado-
mej zgody na udziat w takich eksperymentach.

Dokumentacje swiadomej zgody w badaniach klinicznych przygoto-
wujg sztaby specjalistéw zatrudniane przez sponsoréow, najczesciej firmy
farmaceutyczne. W przypadku eksperymentéw medycznych nie beda-
cych badaniami klinicznymi dokumentacje $wiadomej zgody przygoto-
wujg samodzielnie lekarze-badacze. Nie wszyscy posiadajg szczegdtowg
wiedze jak to zrobi¢. Poradnik ten zostatl napisany przede wszystkim
dla nich. Celem autoréw byto stworzenie publikacji, ktéra pomoze
lekarzom-badaczom w samodzielnym zaprojektowaniu i przepro-
wadzeniu procedury uzyskania swiadomej zgody, w szczegolnosci
w opracowaniu formularzy swiadomej zgody oraz drukéw informacji
dla uczestnikow eksperymentéw medycznych.

Po pierwsze, okreslenie ,$wiadoma zgoda” jest od lat obecne w literaturze z zakresu etyki
medycznej i bioetyki, zarowno w ttumaczeniach prac najznamienitszych przedstawicieli tej
dyscypliny (zob. np. Beauchamp T., Childress J., Zasady etyki medycznej, Ksigzka i Wie-
dza, Warszawa 1996, s. 154—182; Gillon R., Etyka lekarska. Problemy filozoficzne, Wydaw-
nictwo Lekarskie PZWL, Warszawa 1997, s. 125—-130), jak i w tekstach autoréw polskich.
Po drugie, termin ten zdobywa sobie coraz wigkszg popularno$¢ wsrod lekarzy i badaczy
— pod jego szyldem organizowane sg konferencje, seminaria i spotkania naukowe. Dla przy-
ktadu wymieni¢ tu mozna IV Konferencje naukowa ,Humanistyczne Podstawy Medycyny”
pt. ,Blaski i cienie Swiadomej zgody”, zorganizowang przez Akademie Medyczng w Warsza-
wie i Polskie Towarzystwo Bioetyczne w dniu 1 grudnia 2007 r. oraz Konferencjg Bioetyczng
pt. ,Swiadoma zgoda w eksperymentach medycznych”, zorganizowana przez Naczelng Izbe
Lekarskgq w Warszawie w dniu 29 wrzesnia 2006 r. Po trzecie, wyrazenie ,Swiadoma zgo-
da” zostato uzyte przez polskiego ustawodawce w ustawie — Prawo farmaceutyczne z dnia
6 wrzesnia 2001 r., w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wyma-
gan Dobrej Praktyki Klinicznej z dnia 11 marca 2005 r. oraz w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego
oraz o wydanie przez komisje bioetyczna opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego
z dnia 3 stycznia 2007 r. Znalazto sie takze w polskojezycznych wersjach dokumentéw unij-
nych — Dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
oraz Karcie Praw Podstawowych Unii Europejskiej (art. 3). W koncu po czwarte, coraz cze-
Sciej jest ono takze obecne w pismiennictwie prawniczym (zob. np. Boratynska M., Niekto-
re aspekty $wiadomej zgody pacjenta na leczenie na tle orzecznictwa Sgdu Najwyzszego,
+Prawo i Medycyna” 2007, vol. 9, nr 28 /Czes$¢ 1. Sprzeciw pro futuro / i nr 29 /Cze$¢. 2. Za-
kres udzielonej zgody i rozmieszczenie ciezaru dowodul; Dukiet-Nagérska T., Swiadoma
zgoda pacjenta w ustawodawstwie polskim, ,Prawo i Medycyna” 2000, vol. 2, nr 6-7).



Poradnik zawiera informacje podstawowe i kazdorazowo, zwlasz-
cza w przypadku przygotowywania dokumentacji $wiadomej zgody
na udziat w badaniu klinicznym, wskazane jest skonfrontowanie przed-
stawionych w nim zasad ogoélnych ze szczegdtowymi przepisami polskie-
go prawa. Na koncu poradnika zamieszczono fragmenty najwazniejszych
dokumentéw miedzynarodowych i krajowych dotyczace kwestii $wia-
domej zgody. Warto pamieta¢, ze dokumenty te sg czesto nowelizo-
wane i dlatego tez zawsze, przed przystgpieniem do opracowywania
formularzy $wiadomej zgody oraz druku informaciji dla uczestnikéw eks-
perymentu medycznego, nalezy sie upewni¢, czy wersja znajdujgca sie
w poradniku jest nadal aktualna.

Joanna Rozynska i Marek Czarkowski
Warszawa, kwiecien 2008 r.



WPROWADZENIE

,Wiele oséb powiada, ze to intelekt decyduje o tym,
ze ktos jest wielkim uczonym.

To nieprawda. O wszystkim decyduje charakter.”
Albert Einstein

Zawsze ilekro¢ przychodzi mi méwi¢ o etyce badan eksperymental-

nych na cztowieku, przedstawiam je w postaci pieciu zasad fundamen-
talnych:

1.

Kazdy eksperyment powinien by¢ poprzedzony badaniami labo-
ratoryjnymi na odpowiednio duzej i zr6znicowanej pod wzgledem
gatunkowym prébie zwierzece;j.

Kazdy eksperyment powinien by¢ wiasciwie zaplanowany; musi
uwzglednia¢ metode naukowa i dotychczasowe osiggniecia na-
uki. Blednie zaplanowany eksperyment jest zawsze naganny.
Kazdy eksperyment powinien uwzglednia¢ rachunek strat i zy-
skow; jesli przewidywane ryzyko, na jakie jest narazony uczest-
nik, jest wieksze niz oczekiwana korzysé¢, eksperyment jest
moralnie naganny.

Kazdy eksperyment wymaga niewymuszonej i Swiadomej zgody
uczestnika na (a) udziat w eksperymencie oraz (b) proponowane
metody badawcze. Uczestnik ma zawsze prawo odmowié¢ udziatu
w eksperymencie lub wycofa¢ sie z niego i nie musi przy tym uza-
sadnia¢ swej decyzji.

Kazdy eksperyment powinien by¢ poprzednio oceniony i zaak-
ceptowany moralnie przez niezalezng komisje etyczna.

Lekarz nie moze bowiem stosowa¢ w swojej praktyce metod o nie-

sprawdzonej przydatnosci, skutecznosci i bezpieczenstwie. Starozytna
zasada primum non nocere naktada nan obowigzek moralny upewnienia
sie, iz zaden ze stosowanych przezen srodkow nie bedzie dziatat na szko-



de pacjenta. | temu wiasnie stuzg badania eksperymentalne. Kazda nowa
metoda diagnostyczna, profilaktyczna czy terapeutyczna, zanim zosta-
nie wprowadzona do praktyki medycznej, musi zosta¢ oceniona podczas
zmudnych eksperymentéw medycznych.

Prawo i etyka regulujg dokfadnie sposdb prowadzenia badan ekspe-
rymentalnych na cziowieku. Od czasow stynnego werdyktu Trybunatu
w Norymberdze, w ktérym po raz pierwszy w historii sformutowano zasa-
dy eksperymentowania na cztowieku (tzw. Kodeks Norymberski) po dzien
dzisiejszy, odpowiednie organizacje miedzynarodowe i profesjonalne mo-
nitorujg etyke prowadzenia badan na cziowieku i kiedy trzeba ogtaszajg
odpowiednie deklaracje lub kodeksy rozstrzygajagce nowopowstate kwe-
stie. Kazda bowiem z wymienionych przeze mnie na wstepie zasad wy-
maga dalszego rozwiniecia, komentarzy, interpretacji, a nawet zmian, jak
to dobitnie pokazuje historia kolejnych rewizji i uzupetnien Deklaracji Hel-
sinskiej.

Co wiecej, nawet jesli prawo w danym kraju wprowadza takie czy inne
regulacje dotyczace badan naukowych, wcale nie wynika z tego, ze tym
samym zostaty rozwigzane wszystkie problemy dotyczace zastosowania
tego prawa w praktyce. Artykut 39 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej
z 1997 r. stanowi wyraznie, ze ,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymen-
tom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody’.
Podobnie stanowi kodeks karny, ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty czy tez Kodeks Etyki Lekarskiej, a jednak w wielu klinikach i in-
stytutach badawczych prowadzi sie np. badania kliniczne na osobach
z gtebokim otepieniem, w przekonaniu, ze wystarczy zgoda najblizszej
rodziny, aby badanie takie byto legalne i moralne zarazem.

Prawo nie tworzy samo przez sie kultury prawnej. A z faktu istnienia naj-
doskonalszego nawet kodeksu etycznego wcale nie wynika, ze jest on po-
wszechnie akceptowany. Swiadczy o tym chociazby historia Dekalogu.

Dobrze zatem sie stato, ze utworzony niedawno przy Naczelnej Ra-
dzie Lekarskiej Osrodek Bioetyki podjat trud zgromadzenia, wyjasnienia
i uprzystepnienia postanowien prawnych i zasad etycznych regulujgcych
kwestie znaczenia i waznosci Swiadomej zgody. Jest to bez watpienia naj-
wazniejsza i zarazem najbardziej zaniedbana w Polsce (pod wzgledem
legislacyjnym i interpretacyjnym) zasada etyczna obowigzujgca badaczy
eksperymentalnych.

Badacze nie majg bowiem $wiadomosci, co znaczy zasada $wiado-
mej zgody i dlaczego tak wazne jest jej respektowanie. Zapominajg, ze
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nauka moze by¢ takze nieludzka, okrutna i bezlitosna, zwtaszcza wtedy,
gdy w dazeniu do prawdy i poznania haukowego czy zwyktej kariery trak-
tuje badanego cztowieka wylgcznie jako $rodek, biomechanizm, przed-
miot eksperymentu, ktéry nie ma nawet prawa do wyrazenia sprzeciwu.
Badacz, ktory stawia wyzej abstrakcyjng prawde niz dobro chorego, staje
w tym samym rzedzie ,luminarzy nauki” co dr Sievers, dr Brandt, dr Mru-
govsky czy inni niestawni lekarze Il Rzeszy. Popetnili oni i zostali skazani
w Norymberdze za zbrodnie dgzenia do prawdy za wszelkg cene — na-
wet za cene pogwatcenia wolnosci, zycia, nietykalnosci i prawa do samo-
stanowienia wieznia.

Jedng z osobliwosci eksperymentéw medycznych w Polsce jest, jak
sadze, lekcewazenie lub zwyczajna nieumiejetnos¢ jasnego rozroznie-
nia aktu swiadomej zgody od kompetencji do podjecia takiego aktu oraz
warunkéw waznosci zgody. Badacz nie ma na ogét problemu z uzyska-
niem od pacjenta zgody na udziat w eksperymencie, gdy jego partnerem
jest cztowiek wyksztatcony, ktéry potrafi zrozumieé przedstawiong mu
informacje o celach i metodach badania, a nawet zada¢ takie czy inne
sensowne pytanie. Rzecz jednak komplikuje sie, gdy mamy wigczy¢ do
badania nastoletnie dziecko z rozwijajaca sie schizofrenig miodziencza,
pacjenta z zaawansowang chorobg Alzheimera, z chorobg Creutzfeld-
ta—Jakoba lub chorobg afektywng dwubiegunowa. Niektérzy psychiatrzy
moéwia, ze jesli pacjent nie jest ubezwtasnowolniony, to wyrazona prze-
zen zgoda jest wazna pod wzgledem prawnym i moralnym. Nie jestem
pewien, czy jest to twierdzenie prawdziwe. Inni nie widzg ani koniecz-
nosci, ani potrzeby badania rzeczywistych kompetencji pacjenta. | cho¢
przez wiele lat bytem cztonkiem komisji bioetycznej, nie zdarzyto mi sie
nigdy zetkna¢ z sytuacja, kiedy to sad opiekunczy wydaje zgode na udziat
w eksperymencie osoby niezdolnej do samodzielnego decydowania o so-
bie. Polskie prawo przewiduje takg mozliwos¢, a jednak nie bierze jej sie
pod uwage w praktyce. Nie sgdze, aby decydowata o tym jedynie oba-
wa przed biurokratycznym i z natury rzeczy przewlektym trybem uzyska-
nia odpowiedniej decyzji. Najprawdopodobniej mato kto sposréd badaczy
wie o tej mozliwosci i chce z niej skorzystaé.

Chciatbym, aby przygotowane przez Marka Czarkowskiego (lekarz)
i Joanne Ro&zynska (etyk, socjolog, prawnik) opracowanie problematy-
ki swiadomej zgody pozwolito ludziom nauki lepiej zrozumie¢ niedostatki
i ograniczenia etyczne wiasnej praktyki badawczej. Ufam, ze dzieki niemu
polscy pacjenci beda rzetelniej informowani, a wyrazana przez nich zgoda
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na udziat w eksperymencie bedzie w petni Swiadoma i dobrowolna. Mam
nadzieje, ze ci niezdolni do samodzielnego wyrazenia zgody bedg trakto-
wani ze zrozumieniem dla potrzeby ich szczegdlnej ochrony. Licze takze,
ze opracowanie to zmobilizuje innych do konkretnego dziatania na rzecz
wypetnienia istniejacych luk w polskim prawie dotyczacych zasady $wia-
domej zgody. Bo o tym, ze brak nam w petni rozwinietej i rzetelnie stosowa-
nej doktryny prawnej Swiadomej zgody, wie kazdy, kto prowadzit badania
eksperymentalne na cztowieku.

Wszystkich lekarzy-badaczy zachecam do zapoznania sie z tym rze-
telnym i praktycznie uzytecznym zbiorem przepiséw i komentarzy na
temat Swiadomej zgody.

Zbigniew Szawarski
Instytut Filozofii
Uniwersytet Warszawski



1. ISTOTA | RODZAJE EKSPERYMENTOW
MEDYCZNYCH

Eksperyment medyczny jest eksperymentem naukowym prowa-
dzonym przez lekarza lub lekarza dentyste na ludziach.?

Eksperyment medyczny jest jedng z metod badawczych powszechnie
stosowanych we wspotczesnej medycynie. Stuzy opracowaniu nowych
metod profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych, a takze pogte-
bianiu wiedzy na temat zasad funkcjonowania ludzkiego organizmu oraz
powstawania i rozwijania sie zjawisk chorobowych.

Polskie prawo nie zawiera definicji eksperymentu medycznego.® Nie-
watpliwie jednak eksperymentem medycznym moze by¢ nazwane takie
dziatanie badawcze, ktére prowadzone jest zgodnie zogdlnie przyjetymiza-
sadami badan naukowych, w szczegoélnosci w scisle okreslonych, celowo
dobranych, precyzyjnie kontrolowanych, szczegétowo dokumentowanych
i dajacych sie wielokrotnie powtarza¢ warunkach, w celu zbadania trafno-
Sci postawionej hipotezy badawczej i, co za tym idzie, wzbogacenia ogol-

2Eksperymenty biomedyczne moga byc¢ takze prowadzone na ludzkim materiale biologicz-
nym. W polskim prawie brakuje regulacji dotyczacych zasad pozyskiwania, przechowywania
i prowadzenia eksperymentéw na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego. Szcze-
gotowe wytyczne dotyczace tych kwestii zawarte sg w Rekomendacji Rec(2006)4 Komitetu
Ministrow Rady Europy dla panstw cztonkowskich w sprawie prowadzenia badan na mate-
riale biologicznym pochodzenia ludzkiego (Recommendation Rec(2006)4 of the Committee
of Ministers to member states on research on biological materials of human origin), przyjetej
w dniu 15 marca 2006 r. Rekomendacja podkresla generalny obowigzek informowania i uzy-
skiwania $wiadomej zgody od dawcéw materiatu biologicznego, zaréwno w przypadku, gdy
materiat pobierany jest dla celéw konkretnego eksperymentu biomedycznego, jak i w sytuaciji,
gdy zostat on pobrany wczesniej w celu przeprowadzenia innego eksperymentu lub w celu
innym niz naukowy. Warto, aby polscy badacze przestrzegali zasady informowania i uzyski-
wania $wiadomej zgody od dawcéw materiatu biologicznego nie tylko wowczas, gdy realizujg
eksperymenty medyczne, ale takze wéwczas, gdy prowadzg eksperymenty biomedyczne na
ludzkim materiale biologicznym bez bezposredniego udziatu cztowieka.

3W kwestii mozliwosci zrekonstruowania takiej definicji w oparciu o regulacje miedzynarodo-
we i krajowe zob. Wnukiewicz—Koztowska A., Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim
w prawie miedzynarodowym i europejskim, Dom Wydawniczy ABC, Warszawa 2004, s. 28-37.

13



nej wiedzy naukowej. Eksperymentem medycznym w $cistym znacze-
niu tego stowa nie jest zatem jednorazowe zastosowanie przez lekarza
nowatorskiej lub niestandardowej metody leczenia, pozbawione waloru
systematycznosci i nie stuzgce zgromadzeniu danych wnoszacych wktad
w 0gdIng wiedze naukowg — tzw. terapia innowacyjna. Nie oznacza to
jednak, ze w odniesieniu do takiej terapii nie powinny mie¢ zastosowania
przynajmniej niektére regulacje dotyczace prowadzenia eksperymentéw
na ludziach.#

Ze wzgledu na bezposredni cel dziatan eksperymentatora, prawo pol-
skie wyréznia dwa rodzaje eksperymentéw medycznych: eksperymenty
lecznicze i eksperymenty badawcze.5

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza no-
wych lub tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, lecz-
niczych lub profilaktycznych w celu osiagniecia bezposredniej korzysci
dla zdrowia osoby leczonej.® Podstawowy cel eksperymentu leczniczego
nie rozni sie co do zasady od celu standardowej opieki medycznej—badacz
dazy do poprawy sytuacji zdrowotnej pacjenta. Czyni to jednak przy za-
stosowaniu srodkéw, co do ktérych bezpieczenstwa i skutecznosci nie ma
catkowitej pewnosci, poniewaz srodki te sg nowe albo uzywane w sposéb
wczesniej nie wyprébowany. Dlatego tez ustawa stanowi, ze ekspery-
ment leczniczy moze by¢ przeprowadzony tylko wtedy, gdy dotychczas
stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub ich skutecznos$c
nie jest wystarczajgca.” Zastosowanie eksperymentalnej diagnostyki, te-

‘W literaturze prawniczej i bioetycznej od lat trwaja dyskusje na temat sposobu wyznacze-
nia granicy migdzy eksperymentem medycznym o charakterze leczniczym a terapig innowa-
cyjng oraz na temat zasadnosci poddania tej ostatniej wymogom dotyczacym prowadzenia
eksperymentow na ludziach, w szczegdlno$¢ wymogowi uzyskania pozytywnej opinii komisji
bioetycznej. Zob np.: Dickens B. M., What is a medical experiment?, ,Journal of Canadian Me-
dical Association” 1975, vol. 113, no. 7; Freedman B., Fuks A., Weijer C., Demarcating research
and treatment: a systematic approach for the analysis of the ethics of clinical research, ,Clinical
Research” 1992, vol. 40, no. 4; Kornetsky S., Innovation Versus Research: Guidelines, Concepts
and Procedures for Differentiation, ,The Clinical Investigation and Policy Manual”, Children’s Ho-
spital, Boston 2005; Lantos J., Ethical Issues: How Can We Distinguish Clinical Research From
Innovative Therapy, ,The American Journal of Pediatric Hematology/Oncology” 1994, vol. 16,
no. 1; Levine R. J., Ethics and Regulation of Clinical Research, 2nd Ed., Baltimore, Urban and
Schwarzenberg, 1986, s. 3-10; Lind S. E., Innovative medical therapies: between practice and
research, ,Clinical Research” 1988, vol. 36, no. 6. Nie podlega dyskusiji, iz zaréwno w przypadku
eksperymentu medycznego, jak i innowacyjnej terapii, bezwzglednym obowigzkiem lekarza-ba-
dacza jest uzyskanie od pacjenta $wiadomej zgody na udziat w takiej procedurze.

SArt. 21 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. (tekst
jednolity: Dz. U. z 2005 r., Nr 226, poz. 1943 z p6zn. zm.). Podziat eksperymentéw medycz-
nych ze wzgledu na gtéwny cel przy$wiecajacy badaczowi od lat jest przedmiotem krytyki
zaréwno W literaturze polskiej, jak i zagranicznej. Stusznie podnosi sie, iz przyjete kryte-
rium moze rodzi¢ w praktyce duze trudnosci z wyznaczeniem precyzyjnej linii demarkacyjnej
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rapii lub profilaktyki jest zawsze obarczone ryzykiem nowatorstwa, a co
za tym idzie, ryzykiem, ze nie przyniesie ona oczekiwanych korzysci dla
zdrowia pacjenta, a wrecz przeciwnie, przyczyni sie do pogorszenia jego
kondycji zdrowotnej. Etycznie i prawnie niedopuszczalnym jest naraza-
nie pacjenta na takie ryzyko w sytuaciji, gdy istnieje dostepna, bezpieczna
i skuteczna metoda pozwalajaca na poprawe jego stanu zdrowia. Cho¢
podstawowym celem eksperymentu leczniczego zawsze musi by¢ osia-
gniecie bezposredniej korzysci dla zdrowia uczestnika, nieuzyskanie ta-
kiej korzysci nie jest rownoznaczne z fiaskiem eksperymentu. Po$rednim
skutkiem eksperymentu leczniczego jest bowiem zawsze potwierdzenie
lub wykazanie fatszywosci (sfalsyfikowanie) okreslonej hipotezy naukowej,
a zatem wzbogacenie stanu wiedzy medyczne;.

Odmienna jest istota i rola eksperymentu badawczego.

Eksperyment badawczy ma przede wszystkim na celu wyjasnienie
okreslonego problemu naukowego i rozszerzenie wiedzy medycznej.?
Moze by¢ przeprowadzony zaréwno na osobach chorych, jak i zdrowych.
Poniewaz, w przeciwienstwie do eksperymentu leczniczego, eksperyment
ten nie stuzy osiagnieciu bezposrednich korzysci dla zdrowia os6b mu
poddanych, jest on dopuszczalny tylko wowczas, gdy uczestnictwo w nim
nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozo-
staje w dysproporcji do jego mozliwych pozytywnych rezultatéw.® Prawo
wytacza ponadto mozliwo$¢ prowadzenia eksperymentéw badawczych
z udziatem oséb nalezacych do grup szczegdlnie podatnych na wykorzy-

miedzy oboma rodzajami eksperymentow. Kazdy eksperyment medyczny, a zatem takze
eksperyment leczniczy, sktada sie bowiem z wielu réznych czynnosci i procedur, z ktérych
cze$¢ stuzy zawsze wytgcznie celom naukowym — szczegodtowej diagnostyce uczestnikow
badania, monitorowaniu ich stanu zdrowia podczas eksperymentu, doktadnej rejestracji spo-
sobu dziatania i efektéw zastosowania nowej metody leczniczej. Co wiecej, ten sam ekspe-
ryment medyczny moze mie¢ dla jednej grupy uczestnikow charakter badawczy, a dla drugiej
leczniczy. Sytuacja taka ma miejsce w przypadku eksperymentéw z uzyciem placebo, pod-
czas ktorych uczestnicy sg dzieleni na grupy, z ktérych kazda otrzymuje inng substancje
— jedni nieaktywne placebo, drudzy — substancje aktywna o potencjale terapeutycznym.
Warto ponadto pamietaé, ze kazdy eksperyment medyczny bezposrednio lub posrednio stu-
zy poszerzeniu wiedzy medycznej. W przypadku eksperymentu badawczego cel ten ma
charakter nadrzedny, natomiast w przypadku eksperymentu leczniczego — wtérny, niemniej
zawsze obecny. Co wigcej, kazdy eksperyment ma na celu przyniesienie korzysci leczni-
czych. Réznica polega na tym, ze w przypadku eksperymentu leczniczego korzy$c¢ te maja
odnie$¢ sami uczestnicy eksperymentu, natomiast w przypadku eksperymentu badawcze-
go — przyszli pacjenci. Oni stang sie bowiem rzeczywistymi beneficjentami postepu wiedzy
medycznej osiggnietego dzieki eksperymentom badawczym.

SArt. 21 ust. 2 zd. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

"Art. 21 ust. 2 zd. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

8Art. 21 ust. 3 zd. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

°Art. 21 ust. 3 zd. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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stanie i pokrzywdzenie. Na mocy wyraznego postanowienia ustawy cat-
kowicie zakazane jest prowadzenie eksperymentéw badawczych na ludz-
kich embrionach i ptodach, na osobach ubezwtasnowolnionych oraz zot-
nierzach stuzby zasadniczej i osobach pozbawionych wolnosci.'® Niedo-
zwolone jest takze prowadzenie eksperymentéw badawczych z udziatem
0s0b, ktére majg petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ale nie sg w sta-
nie z rozeznaniem wypowiedzie¢ sie w sprawie swojego uczestnictwa.
Natomiast prowadzenie eksperymentéw badawczych na osobach mato-
letnich jest dopuszczalne tylko, jezeli spodziewane korzysci majg bezpo-
srednie znaczenie dla ich zdrowia, ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw eksperymentu oraz
nie istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu o porow-
nywalnej efektywnosci z udziatem oséb posiadajacych peing zdolnos¢ do
czynnos$ci prawnych.'?

Szczegolnym rodzajem eksperymentéw medycznych w swietle pol-
skiego prawa sg badania kliniczne.”® Mianem badan klinicznych okre-
Sla sie eksperymenty (zaréwno badawcze, jaki i lecznicze), ktére dotyczg
produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych.

Badaniem klinicznym produktu leczniczego jest eksperyment me-
dyczny prowadzony z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia
klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych, skutkéw
dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych lub w ce-
lu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby
badanych produktéw leczniczych lub Sledzenia wchianiania, dystrybuciji,
metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produk-
tow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosé. '

°Art. 26 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Szczegdtowe warunki dopusz-
czalnosci prowadzenia badan klinicznych z udziatem oséb catkowicie ubezwtasnowolnio-
nych okresla art. 37i ust. 1 pkt 1 i ust. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia
2001 r. (tekst jednolity: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

"Whniosek taki wyptywa z art. 25 ust. 5 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Szcze-
gotowe warunki dopuszczalnosci prowadzenia badan klinicznych z udziatem oséb majacych
petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, ale nie bedacych w stanie wyrazi¢ opinii w spra-
wie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym okres$la art. 37i ust. 1 pkt 2, ust. 2-3 usta-
wy — Prawo farmaceutyczne.

2Art. 25 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Szczegétowe warunki dopusz-
czalnosci prowadzenia badan klinicznych na osobach matoletnich okresla art. 37h usta-
wy — Prawo farmaceutyczne oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu
prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich z dnia 30 kwietnia 2004 r. (Dz. U.
z 2004 r., Nr 104, poz. 1108.).

BArt. 37a ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz art. 30 ust. 4 ustawy o wyrobach me-
dycznych z dnia 20 kwietnia 2004 r. (Dz. U. z 2004 r. Nr 93, poz. 896 z pézn. zm.).

4Art. 2 pkt 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
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Badanym produktem leczniczym jest substancja albo mieszanina sub-
stancji, ktérym nadano posta¢ farmaceutyczng substancji czynnej lub pla-
cebo, badana lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu
klinicznym, w tym réwniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stoso-
wany lub przygotowany w sposéb odmienny od postaci dopuszczonej do
obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stoso-
wany w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych postaci juz
dopuszczonych do obrotu.® Natomiast produkt leczniczy (potocznie na-
zywany ,lekiem”) to substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana
jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepu-
jacych u ludzi lub podawana cztowiekowi w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikaciji fizjologicznych funkgcji
organizmu ludzkiego poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologicz-
ne lub metaboliczne.®

Badaniem klinicznym wyrobu medycznego jest eksperyment me-
dyczny prowadzony na ludziach w celu sprawdzenia, ze w normalnych
warunkach uzytkowania parametry dziatania wyrobu medycznego prze-
widziane przez wytwoérce sg zgodne z wymaganiami zasadniczymi lub
w celu ustalenia w normalnych warunkach uzytkowania wszelkiego nie-
pozadanego dziatania wyrobu i oceny czy spodziewany efekt dziatania
wyrobu przewaza nad ryzykiem zwigzanym z tym dziataniem.'” Wyrobem
medycznym jest narzedzie, przyrzad, aparat, sprzet, materiat lub inny ar-
tykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, wtgczajac oprogramo-
wanie niezbedne do wtasciwego stosowania wyrobu, przeznaczony przez
wytworce do stosowania u ludzi w celu: a) diagnozowania, zapobiegania,
monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choréb, b) diagnozo-
wania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania urazéw
lub uposledzen, c)badania, zastepowania lub modyfikowania budowy
anatomicznej lub prowadzenia procesu fizjologicznego, d) regulacji po-
cze¢ — ktory nie osigga swojego zasadniczego zamierzonego dziatania
w ciele lub na ciele ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunolo-
gicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢ przez nie
wspomagane.'® Nie wszystkie wyroby medyczne wymagajg prowadzenia
badan klinicznych przed ich dopuszczeniem do obrotu. Przyktadem wyro-
bow medycznych wymagajacych przeprowadzenia badan klinicznych sg
cewniki naczyniowe stosowane podczas zabiegéw angiografii, rozruszniki

5Art. 2 pkt 2c ustawy — Prawo farmaceutyczne.
%Por. art. 2 pkt 32 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
"Por. art. 30 i 31 ustawy o wyrobach medycznych.
8Art. 3 ust. 1 pkt 17 ustawy o wyrobach medycznych.
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serca, protezy naczyniowe, ré6znorodne implanty. Szczegoétowa klasyfika-
cja wyrobow medycznych zawarta jest w ustawie o wyrobach medycznych
oraz w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie klasyfikacji wyrobow
medycznych do réznego przeznaczenia.'®

Wsréd badan klinicznych produktéw leczniczych wyréznia sie badania I,
II, 1I, IV fazy, badania bioréwnowaznosci oraz badania nieinterwencyjne.

Badanie | fazy to eksperyment medyczny, w ktérym nowy produkt lecz-
niczy jest po raz pierwszy podawany cztowiekowi. Najczesciej uczestnika-
mi badania | fazy sg zdrowi ochotnicy. Wyjatkowo, na przyktad w przypadku
lekéw o wysokiej toksycznosci, takich jak nowe leki onkologiczne, uczest-
nikami badania sg osoby chore, na przyktad osoby cierpigce na chorobe
nowotworowa. Celem badania | fazy jest wstepna ocena bezpieczenstwa
stosowania leku, jego tolerancji w stosunku do zastosowanej dawki oraz
ocena wstepnych wynikéw badan farmakokinetycznych, czyli zmian steze-
nia nowego produktu w ptynach ustrojowych w czasie. Jesli jest to mozliwe,
podczas badania | fazy dokonuje sie takze oceny profilu farmakodynamicz-
nego danego produktu leczniczego. Badania farmakodynamiczne obejmujg
badania nad wrazliwo$cig organizmu na dany produkt, jego dawkowaniem
oraz nad jego wptywem na czynnosci organizmu. Podczas badania | fazy
nie ocenia sie skutecznosci terapeutycznej badanego produktu leczniczego.
W badaniu tym prawdopodobienstwo osiagniecia bezposredniej korzysci
dla zdrowia 0os6b w nim uczestniczacych jest bardzo niskie. Z reguty bada-
nie | fazy jest zatem eksperymentem badawczym, a nie leczniczym.

Badanie Il fazy to pilotazowe badanie oceniajgce skutecznos¢ tera-
peutycznag i krotkoterminowe bezpieczenstwo stosowania nowego produk-
tu leczniczego w danej jednostce chorobowej. Badanie przeprowadza sie
na nieduzej liczbie uczestnikéw i czesto z zastosowaniem grupy kontrolnej
otrzymujacej placebo. Podczas badania Il fazy ustala sie takze wysokos$c¢
dawek terapeutycznych danego produktu i, jesli to mozliwe, zalezno$¢
dawka/odpowiedz w celu zaplanowania optymalnego dawkowania w dal-
szych badaniach na wigkszej grupie uczestnikow.

Badanie lll fazy to badanie prowadzone na duzych grupach uczest-
nikdw w celu okreslenia bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci te-
rapeutycznej nowego produktu leczniczego w stosunku do okreslonej
choroby, w miare mozliwosci z zastosowaniem podwojnie $lepej préby
i losowego doboru uczestnikow (randomizacji). W efekcie tego badania
powinna zostac okreslona czestotliwos$¢ wystepowania najczestszych ob-
jawéw niepozadanych i czynniki modyfikujace site oddziatywania produk-

®Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie klasyfikacji wyrobéw medycznych do réznego
przeznaczenia z dnia 30 kwietnia 2004 r. (Dz. U. z 2004 r. Nr 100, poz. 1027 z pézn. zm.).
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tu. W badaniach fazy Ill mozliwe jest stosowanie placebo lub leku poréw-
nawczego (komparatora) o zblizonym dziataniu terapeutycznym.

Badanie IV fazy to badanie prowadzone juz po wprowadzeniu na rynek
danego produktu leczniczego majgce na celu ocene dtugoterminowego
bezpieczenstwa i/lub skutecznosci jego stosowania zgodnie z przyjetymi
wskazaniami terapeutycznymi.?

Badanie biorownowaznosci (rownowaznosci biologicznej) to bada-
nie poréwnujgce wysokosci stezen badanego produktu leczniczego w or-
ganizmie w stosunku do produktu referencyjnego w celu potwierdzenia
réwnowaznosci biologicznej produktu badanego i bezpieczenstwa jego
stosowania. W badaniach bioréwnowaznosci poréwnuje sie produkty
lecznicze o takiej samej substancji czynnej oraz dziataniu farmakologicz-
nym. Badania bioréwnowaznos$ci prowadzi sie z zamiarem wprowadzenia
do obrotu odtwérczych produktéw leczniczych, czyli lekéw generycznych,
co pozwala na obnizenie kosztéw leczenia.

Badanie nieinterwencyjne polega na obserwac;ji oraz rejestracji sku-
tecznosci i tolerancji produktu leczniczego. Nie jest ono eksperymentem
medycznym (badaniem klinicznym) sensu stricte i nie podlega rezimowi
prawnemu przewidzianemu dla tych ostatnich, pod warunkiem, ze w ba-
daniu tym: (1) produkty lecznicze sg stosowane w sposob okreslony w po-
zwoleniu na dopuszczenie do obrotu; (2) przydzielenie chorego do grupy,
w ktorej stosowana jest okreslona metoda leczenia, nie nastepuje na pod-
stawie protokotu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja o po-
daniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wtaczeniu pacjenta
do badania; (3) u pacjentéw nie wykonuje sie zadnych dodatkowych pro-
cedur diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy zebranych da-
nych stosuje sie metody epidemiologiczne.?!

Cho¢ prawo polskie duzo szczegoétowiej okresla zasady prowa-
dzenia badan klinicznych, pamieta¢ nalezy, ze wiekszos$¢ realizo-
wanych w Polsce eksperymentéw medycznych to eksperymenty
medyczne nie bedace badaniami klinicznymi.

20Mozna spotkac sie z pogladem, iz badania kliniczne 1V fazy, cho¢ traktowane sg przez pol-
skiego ustawodawce de iure jak eksperymenty medyczne, de facto eksperymentami taki-
mi nie sg, poniewaz w badaniach tych stosuje sie lek zgodnie z warunkami dopuszczenia
do obrotu — nie moze by¢ on wigc nazwany ,nowa lub tylko czgsciowo wyprébowang me-
todq” terapeutyczng czy profilaktyczng. W istocie trudno jest uznaé badania IV fazy za eks-
perymenty lecznicze. Wydaje sie jednak, ze nie ma zadnych przeszkdd, aby kwalifikowa¢ je
jako eksperymenty badawcze. Ich celem jest wszakze dostarczenie lub poszerzenie wiedzy
na temat skutecznosci lub bezpieczenstwa dtugotrwatego stosowania danego leku albo na
temat korzysci ptynacych z danej terapii wzgledem innych tradycyjnych lub nowych terapii.
Badania te majg zatem cel poznawczy.

21Art. 37al ustawy — Prawo farmaceutyczne.



2. SWIADOMA ZGODA JAKO WARUNEK
DOPUSZCZALNOSCI PROWADZENIA
EKSPERYMENTOW MEDYCZNYCH
NA LUDZIACH

Jednym z podstawowych warunkéw etycznej i prawnej dopuszczal-
nosci prowadzenia eksperymentu medycznego na ludziach jest uzyska-
nie $wiadomej zgody od os6b majgcych w nim uczestniczy¢ lub od innych
podmiotéw uprawnionych do wyrazenia takiej zgody.

SWIADOMA ZGODA (INFORMED CONSENT)?

NA UDZIAL W EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM TO

dobrowolna decyzja o uczestnictwie danej osoby w eksperymen-
cie medycznym podjeta przez podmiot majacy faktyczng i prawng
kompetencje (zdolnos$¢) do wyrazenia takiej zgody, najczesciej sa-
mego potencjalnego uczestnika, ktéremu uprzednio w sposob dla

2Definicje $wiadomej zgody znalez¢ mozna w licznych dokumentach krajowych i miedzynaro-
dowych. W prawie polskim nie ma definicji legalnej (formutki) okreslajacej co ustawodawca ro-
zumie pod pojeciem zgody na udziat w eksperymencie medycznym, cho¢ oczywiscie jej tres¢
mozna wyinterpretowac z ogétu przepiséw regulujacych te kwestie. Definicje $wiadomej zgo-
dy na udziat w badaniu klinicznym zawiera natomiast art. 37f ustawy — Prawo farmaceutyczne:
»1. Za wyrazenie $wiadomej zgody uznaje sie wyrazone na pi$émie, opatrzone data i podpisa-
ne o$wiadczenie woli o wzigciu udziatu w badaniu klinicznym, ztozone dobrowolnie przez osobe
zdolng do ztozenia takiego o$wiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do ztozenia takie-
go oswiadczenia — przez jej przedstawiciela ustawowego; oswiadczenie to zawiera réwniez
wzmianke, iz zostato ztozone po otrzymaniu odpowiednich informaciji dotyczacych istoty, zna-
czenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym. 2. Jezeli Swiadoma zgoda, o kt6-
rej mowa w ust. 1, nie moze by¢ zlozona na pi$mie, za rwnowazna uznaje sie zgode wyrazong
ustnie w obecnosci co najmniej dwdch swiadkéw. Zgode tak ztozong odnotowuje sie w doku-
mentacji badania klinicznego”. Definicja ta to skutek implementacji do polskiego prawa Dyrek-
tywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zbli-
Zzania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich,
odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
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niego zrozumialy wyjasniono istote i cel tego eksperymentu, sposéb
jego przeprowadzenia, ryzyka i korzysci z nim zwiazane oraz prawa,
jakie przystugujg uczestnikowi eksperymentu.

Swiadoma zgoda musi byé uzyskana przed wiaczeniem osoby
do eksperymentu medycznego. Zgoda ta moze zosta¢ wycofana
w dowolnym momencie trwania eksperymentu przez podmiot ma-
jacy kompetencje do jej udzielenia, bez podania przyczyn. Fakt uzy-
skania swiadomej zgody musi zosta¢ udokumentowany w sposéb
jednoznaczny i dlatego tez jako regute stosuje sie forme pisemna.

Przedmiotem swiadomej zgody moze by¢ udziat osoby w ekspe-
rymencie medycznym lub wykorzystanie w eksperymencie medycz-
nym ludzkiego materialu biologicznego, w szczegélnosci materiatu
genetycznego.

2.1. SWIADOMA ZGODA JAKO WYMOG ETYCZNY

Kazdy eksperyment medyczny z udziatem ludzi musi by¢ zaprojekto-
wany i prowadzony zgodnie z trzema fundamentalnymi zasadami: zasadg
szacunku dla osoby, zasadg dobroczynnosci oraz zasadg sprawiedli-
wosci. Zasady te zostaly uznane za etyczne filary badan naukowych na
ludziach w tzw. Raporcie Belmonckim opracowanym w 1979 r. przez
Narodowg Komisje do spraw Ochrony Uczestnikéw Badan Biomedycz-
nych i Behawioralnych (National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research).?® Komisja ta zostata
powotana w 1974 r. przez Kongres Stanéw Zjednoczonych w celu okre-

klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania u ludzi (por. art. Il, litera j
Dyrektywy). W Komentarzu do Wytycznej 4 Migdzynarodowych Wytycznych Etycznych doty-
czacych Badan Biomedycznych z Udziatem Ludzi przyjetych przez Rade Miedzynarodowych
Organizacji Nauk Medycznych (CIOMS) w 2002 r. czytamy natomiast, ze: ,Swiadoma zgoda to
decyzja o wzieciu udziatu w badaniu, powzigta przez kompetentny podmiot, ktory otrzymat nie-
zbedne informacje, adekwatnie zrozumiat te informacje, i ktéry, po przemysleniu tych informacii
powziat decyzje bedac wolnym od przymusu, nadmiernego wptywu lub zachety albo zastrasze-
nia”. Zharmonizowana Troéjstronna Wytyczna na rzecz Dobrej Praktyki w Badaniach Klinicznych
opracowana przez Miedzynarodowg Konferencje na rzecz Harmonizacji Wymogéw Technicz-
nych dla Rejestracji Farmaceutykéw stosowanych u Ludzi z 1996 r. zawiera zas takg oto defini-
cje Swiadomej zgody: ,Proces, w ktdrym uczestnik badania, po otrzymaniu informacji na temat
wszystkich aspektéw badania istotnych dla podjecia decyzji, dobrowolnie potwierdza che¢ wzie-
cia udziatu w konkretnym badaniu. Swiadoma zgoda jest udokumentowana przez ztozenie pod-
pisu i daty przez uczestnika badania na formularzu $wiadomej zgody” (pkt 1.28).

BThe National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research, The Belmont Report, Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human
Subjects of Research (1979) Washington, DC: Department of Health, Education and Welfare.
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Slenia podstawowych pryncypiow etycznych, ktdére powinny by¢ prze-
strzegane w badaniach biomedycznych i behawioralnych oraz w celu
opracowania wytycznych zapewniajacych ich realizacje w praktyce ba-
dawczej. Wspotczesnie zasady belmonckie sg powszechnie akceptowa-
ne przez miedzynarodowa spotecznos$¢ badaczy i wyznaczajg horyzont
etyczny prowadzenia dziatan eksperymentalnych z udziatem ludzi.
Zasada szacunku dla osoby obejmuje dwie powinnos$ci moralne:

— obowigzek poszanowania autonomii innych osob,

— obowigzek ochrony oséb nie posiadajacych lub posiadajgacych ograni-
czong autonomie przed wykorzystywaniem i krzywdzeniem.
Szacunek dla autonomii wyptywa z uznania zdolnosci drugiego czio-

wieka do samostanowienia — do samodzielnego okreslania, co jest dla

niego wazne i dobre, i samodzielnego decydowania o swoim losie. Szacu-
nek ten wyraza sie w uznaniu ,prawa jednostki do posiadania pogladow,
dokonywania wyborow i podejmowania dziatann zgodnie z wyznawanymi
warto$ciami i przekonaniami”.** Kazda osoba, ktéra ma faktyczng zdol-
nos¢ do samostanowienia, ma prima facie prawo domagac sie od innych,
aby ci respektowali jej przekonania, nie narzucali jej swojej woli i nie inge-
rowali w jej dziatania. Na gruncie etyki badan medycznych obowigzek po-
szanowania autonomii przektada sie na obowigzek poszanowania prawa
pacjenta lub zdrowego ochotnika do samodzielnego, $wiadomego i dobro-
wolnego decydowania o udziale w eksperymencie medycznym. Instytu-
cja swiadomej zgody na udziat w eksperymencie jest podstawowym
narzedziem realizacji tak rozumianej zasady szacunku dla autono-

mii osoby. Stuzy ona takze ochronie osoéb, ktére ze wzgledu na poziom

rozwoju psychicznego, chorobe lub upos$ledzenie nie maja zdolnosci do

samostanowienia. Osoby te moga by¢ uczestnikami eksperymentow
medycznych tylko za $wiadomg zgodg przedstawicieli ustawowych lub
innych upowaznionych podmiotéw. Wymog uzyskania zgody zastepczej

(albo réwnolegtej) stanowi mechanizm zabezpieczajacy je przed krzyw-

dzeniem i wykorzystywaniem.

2Beauchamp T. L., Childress J. F., Zasady etyki medycznej, Ksiazka i Wiedza, Warszawa
1996, s. 136.

%Qczywiscie instytucja $wiadomej zgody nie jest jedynym i najwazniejszym ,mechanizmem
ochrony” intereséw uczestnikow eksperymentéw, w tym uczestnikdw niezdolnych do sa-
modzielnego wyrazenia zgody. Podstawowym warunkiem dopuszczalno$ci prowadzenia
eksperymentéw medycznych na ludziach jest korzystny stosunek potencjalnych korzysci
(terapeutycznych lub poznawczych) eksperymentu do wielko$ci ryzyka zwigzanego z udzia-
tem w eksperymencie. W przypadku eksperymentéw badawczych na osobach niezdolnych
do samodzielnego wyrazania zgody oraz na innych podmiotach uznawanych za szczegdlnie
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Zasada dobroczynnosci odnosi sie do moralnego obowigzku po-
dejmowania takich dziatan, ktére maksymalizujg korzysci i minimalizujg
krzywdy. Na gruncie etyki badan naukowych zasada ta realizuje sie po-
przez wymodg wazenia ryzyka i korzysci, jakie mogq powsta¢ w trakcie
lub w efekcie prowadzenia eksperymentu medycznego. Stanowi ona tak-
ze podstawe do zadania, aby eksperyment byt prowadzony przez osoby
o odpowiednich kwalifikacjach zawodowych, a jego projekt i realizacja
zgodne ze standardami naukowymi. Zasada dobroczynnosci zakazu-
je ponadto wszelkiego rozmys$inego krzywdzenia innych oséb. Ten jej
aspekt (czasami wyrézniany i okreslany mianem zasady niekrzywdzenia)
bezposrednio taczy sie z obowigzkiem ochrony oséb niezdolnych do sa-
modzielnego decydowania o sobie, ktérego podstawe stanowi takze omo-
wiona powyzej zasada szacunku dla osoby.

Zasada sprawiedliwosci oznacza moralny obowigzek traktowania
kazdego czlowieka w sposéb wtasciwy, zgodnie z tym, co mu jest nalezne.
W etyce badan naukowych zasada ta odnosi sie gtéwnie do sprawiedli-
wosci dystrybutywnej, ktéra wymaga, aby ciezary i korzysci wynikajace
z udziatu w eksperymencie medycznym byly réwno roztozone. Zasada
ta realizuje sie m.in. poprzez wymaog, aby wybor i rekrutacja uczestnikow
eksperymentu przebiegaty z zachowaniem zasady réwnosci i niedyskry-
minacji oraz poprzez obowigzek szczegdlnej ochrony oséb niezdolnych
do samostanowienia, a takze oséb, ktére ze wzgledu na swojg sytuacje
zdrowotng, ekonomiczng lub Zzyciowg nie sg w stanie samodzielnie za-
dbaé o swoje interesy.

Instytucja swiadomej zgody, cho¢ wyrasta bezposrednio z zasa-
dy szacunku dla osoby, stoi na strazy realizacji wszystkich trzech
zasad sformutowanych w Raporcie Belmonckim. Dodatkowym gwa-
rantem ich przestrzegania jest dziatalnos¢ komisji bioetycznych,
ktorych zadaniem jest ocena projektow eksperymentow medycz-
nych pod wzgledem naukowym i etycznym.

narazone na pokrzywdzenie i wykorzystanie (vulnerable populations) wigkszo$¢ regulacji
miedzynarodowych i krajowych ustala maksymalny dopuszczalny poziom ryzyka na pozio-
mie ,ryzyka niewielkiego” albo ,ryzyka minimalnego”. Zakaz narazania tych uczestnikéw na
podwyzszone ryzyko stanowi dodatkowg ochrone przed ewentualnymi naduzyciami czy za-
niedbaniami ze strony osob, ktére sg wtadne w ich imieniu wyrazi¢ zgode na udziat w ekspe-
rymencie medycznym. Na strazy dobra i bezpieczenstwa uczestnikdw eksperymentéw stoja
ponadto komisje bioetyczne, ktoérych zadaniem jest ocena projektéw eksperymentéw m.in.
pod katem celowosci i przydatnosci, poprawnosci naukowej i metodologicznej oraz proporcji
ryzykaipotencjalnych korzysci, atakze ocena dokumentacji Swiadomej zgody na udziatw eks-
perymencie. Por. Emanuel E. J., Wendler D., Grady Ch., What makes Clinical Research
Ethical?, ,Journal of American Medical Association” 2000, vol. 283, no. 20.
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2.2. SWIADOMA ZGODA JAKO PRZEDMIOT
REGULACJI MIEDZYNARODOWYCH
| EUROPEJSKICH

Chronologicznie pierwszg probag okreslenia miedzynarodowych za-
sad prowadzenia eksperymentéw na ludziach byt wyrok Trybunatu No-
rymberskiego przeciwko lekarzom nazistowskim ogtoszony w dniach
19-20 sierpnia 1947 r. Przypomnijmy, ze proces ,lekarzy smierci” toczyt
sie przed Amerykanskim Trybunatem Wojskowym nr 1 od dnia 25 paz-
dziernika 1946 r. Na tawie oskarzonych zasiadto wéwczas dwudziestu
trzech niemieckich lekarzy, w tym wielu utytutowanych naukowcoéw i or-
ganizatoréw stuzby zdrowia, ktérzy prowadzili lub wspétpracowali przy
realizacji okrutnych i nieludzkich eksperymentéw na wiezniach obozéw
koncentracyjnych. Eksperymenty te byty przeprowadzane bez zgody,
a czesto takze bez wiedzy i pomimo sprzeciwu oséb w nich uczestnicza-
cych. Ich warto$¢ naukowa byta watpliwa, cel — niegodny eksploracji,
a stosunek ryzyka do potencjalnych korzysci — nieakceptowalny. W uza-
sadnieniu do wyroku uznajgcego szesnastu oskarzonych za winnych
zbrodni wojennych i zbrodni przeciwko ludzkosci Trybunat sformutowat
katalog dziesieciu kardynalnych zasad prowadzenia eksperymentéw na
ludziach, zwany dzi§ Kodeksem lub Dekalogiem Norymberskim.2
Wsréd nich naczelne miejsce przyznane zostato obowigzkowi uzyska-
nia $wiadomej zgody. Zasada 1 Kodeksu Norymberskiego brzmiata:
~-Dobrowolna zgoda uczestnika stanowi warunek konieczny dopuszczal-
nosci przeprowadzenia ekperymentu.”

Kodeks Norymberski byt pierwszym aktem miedzynarodowym, w kto6-
rym wymog uzyskania $wiadomej zgody uczestnika eksperymentu
medycznego sformutowany zostat w sposdb dobitny i jednoznaczny.
Wspodtczesnie fundamentalne znaczenie swiadomej zgody podkresla-
ja wszystkie dokumenty miedzynarodowe i europejskie dotyczgce za-
sad prowadzenia eksperymentéw na ludziach, zaréwno te o charakterze
prawnie wigzacym, jak i te o charakterze zalecen, wytycznych i reko-

26The Nuremberg Code, Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals un-
der Control Council Law 10, Vol. 2, s. 181-182. Washington, D.C.: U.S. Government Prin-
ting Office, 1949.
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mendac;ji.?” Do najwazniejszych dokumentéw o charakterze wytycznych

nalezg:

— Deklaracja Helsinska, Etyczne Zasady Prowadzenia Ekspery-
mentéw Medycznych z Udziatem Ludzi przyjeta w czerwcu 1964 r.
w Helsinkach przez 18 Zgromadzenie Ogéine Swiatowego Stowa-
rzyszenia Lekarzy (Word Medical Association) i kilkukrotnie zmie-
niana i komentowana (ostatnia zmiana wprowadzona zostata przez
52 Zgromadzenie Ogoélne WMA w Edynburgu w 2000 r., a ostatnia
Nota Wyjasniajgca dotgczona zostata w 2004 r.).2 Deklaracja Hel-
sinska jest podstawowym dokumentem miedzynarodowym okresla-
jacym etyczne zasady prowadzenia eksperymentéw medycznych na
ludziach. Obowigzek uzyskania $wiadomej zgody normujg paragrafy
22-26 Deklaracji.

— Miedzynarodowe Wytyczne Etyczne dotyczace Badan Biomedycz-
nych z Udzialem Ludzi przyjete przez Rade Miedzynarodowych
Organizacji Nauk Medycznych (International Ethical Guidelines for
Biomedical Research Involving Human Subjects, Council for Interna-
tional Organizations of Medical Sciences — CIOMS) w 2002 r.2® Wy-
tyczne te zostaty zaaprobowane przez Doradczy Komitet ds. Badan
Klinicznych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) przy ONZ i dzi$
wyznaczajg standardy dziatania obowigzujgce wszystkich badaczy.
Obowigzku uzyskania $wiadomej zgody dotyczg w szczegdlnosci Wy-
tyczne 4-7 i 14-15.

— Zharmonizowana Trojstronna Wytyczna na rzecz Dobrej Prakty-
ki w Badaniach Klinicznych opracowana przez Miedzynarodowag
Konferencje na rzecz Harmonizacji Wymogoéw Technicznych dla
Rejestracji Farmaceutykéw stosowanych u Ludzi (The Internatio-
nal Conference on Harmonization of Technical Requirements for Regi-
stration of Pharmaceuticals for Human Use; ICH Harmonised Tripartite
Guideline for Good Clinical Practice, ICH-GCP) z 1996 r.3* Dokument
ten reguluje zasady prowadzenia badan klinicznych, nie ma wiec za-

27Blizej o historii i statusie prawnym Kodeksu Norymberskiego oraz innych wymienionych
dokumentéw miedzynarodowych zob. Wnukiewicz—Koztowska A., Eksperyment medyczny
na organizmie ludzkim w prawie miedzynarodowym i europejskim, Dom Wydawniczy ABC,
Warszawa 2004, s. 37 i nast.

#Qryginalny, anglojezyczny tekst Deklaracji dostgpny jest na oficjalnej internetowej stronie
WMA, http://www.wma.net/e/policy/b3.htm.

2Qryginalny, anglojezyczny tekst Wytycznych dostgpny jest na oficjalnej internetowej stronie
CIOMS, http://www.cioms.ch/frame_guidelines_nov_2002.htm

3*Qryginalny, anglojezyczny tekst Wytycznych dostgpny jest na oficjalnej internetowej stronie
ICH, http://www.ich.org/cache/compo/276-254-1.html
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stosowania do wszystkich eksperymentéw medycznych z udziatem

ludzi. Wymogowi uzyskania swiadomej zgody na udziat w badaniach

klinicznych poswiecony jest w szczegolnosci art. 4.8. Wytycznych.

— Rekomendacja R(90)3 Komitetu Ministréow Rady Europy w spra-
wie Badan Medycznych na Istotach Ludzkich, przyjeta w dniu 6 lu-
tego 1990 r. na 443 sesji Delegatow Ministréw.®' Obowigzek i zasady
uzyskiwania $wiadomej zgody okreslone zostaly w zasadzie 3, 4 i5
Rekomendacji.

Wsréd dokumentow miedzynarodowych i europejskich o charakterze
prawnym regulujgcych kwestie prowadzenia eksperymentdéw na ludziach
na szczegodlng uwage zastuguja:

— Miedzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych uchwa-
lony przez Zgromadzenie Ogo6lne ONZ i otwarty do podpisu w Nowym
Jorku dnia 16 grudnia 1966 r. Polska ratyfikowata Pakt w 1977 r.32
Art. 7 Paktu stanowi: ,Nikt nie bedzie poddawany torturom Ilub okrut-
nemu, nieludzkiemu albo ponizajagcemu traktowaniu Ilub karaniu.
W szczegodlnosci, nikt nie bedzie poddawany, bez swej zgody swo-
bodnie wyrazonej, doswiadczeniom lekarskim lub naukowym?”.

— Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludz-
kiej wobec Zastosowan Biologii i Medycyny: Konwencja o Pra-
wach Cziowieka i Biomedycynie (tzw. Europejska Konwencja Bio-
etyczna), przyjeta przez Komitet Ministréw Rady Europy w 1996 r.
i otwarta do podpisu w Oviedo dnia 4 kwietnia 1997 r.3® Polska podpi-
sata Konwencje Bioetyczng w dniu 7 maja 1999 r., ale jej nie ratyfiko-
wata. Instytucje Swiadomej zgody na udziat w eksperymencie medycz-
nym reguluje rozdziat V Konwencji.

— Protoké6t Dodatkowy do Konwencji o Prawach Cztowieka i Bio-
medycynie, dotyczacy Badan Biomedycznych otwarty do podpisu
w Strasburgu dnia 25 stycznia 2005 r.3* Polska nie podpisata ani nie
ratyfikowata Protokotu Dodatkowego. O obowigzku i zasadach uzyski-

31Tekst Rekomendacji w wersji angielskiej i francuskiej dostepny jest na oficjalnej stronie inter-
netowej Rady Europy http://www.coe.int. Tekst w jezyku polskim dostepny jest w: Helsinska
Fundacja Praw Cztowieka, Prawa pacjentéw i problemy etyczne wspoéiczesnej medycyny
w dokumentach Rady Europy, Warszawa 1994.

32Dz, U.z 1977 r. Nr 38, poz. 167.

3Tekst Konwencji w wersji angielskiej dostepny jest na oficjalnej stronie internetowej Rady
Europy http://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Html/164.htm. Polskie ttumaczenie Kon-
wencji opublikowane zostato m.in. w ,Prawie i Medycynie” 1999, nr 3 oraz w: Nesterowicz M.,
Prawo Medyczne, Wyd. VII, Dom Organizatora, Torun 2005, s. 623-632.

34Tekst Protokotu w wersji angielskiej dostepny jest na oficjalnej stronie internetowej Rady
Europy, http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Treaties/Html|/195.htm
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wania $wiadomej zgody na udziat w eksperymencie biomedycznym
moéwig przede wszystkim artykuty rozdziatu IV i V Protokotu.

— Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych
sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu ba-
dan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania
u ludzi. Dyrektywa ta zostata implementowania do prawa polskiego
ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r.

— Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca
zasady oraz szczegoétowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odnie-
sieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stoso-
wania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktow. Dyrektywa ta nie zostata jeszcze implementowania
do prawa polskiego.®

2.3. SWIADOMA ZGODA W PRAWIE POLSKIM

Bezwzgledny obowigzek uzyskania $wiadomej zgody od uczestni-
ka eksperymentu medycznego zapisany jest w Konstytucji Rzeczypo-
spolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r.,% bedacej najwyzszych aktem
prawnym w panstwie. Zgodnie z art. 39 Konstytucji: ,Nikt nie moze byc
poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowol-
nie wyrazonej zgody’.

Fundamentalne znaczenie $wiadomej zgody dla wytaczenia bezpraw-
nosci dziatania badacza, a co za tym idzie, dla legalnosci eksperymentu
medycznego na ludziach, jednoznacznie wyraza kodeks karny z 1997 r.3"

*Termin implementacji Dyrektywy 2005/28/WE, czyli wdrozenia jej celéw do prawa pol-
skiego, minat w styczniu 2006 r. Zgodnie z prawem wspoélnotowym od tego momentu
polscy badacze i sponsorzy moga powotywac sie bezposrednio na instytucje prawne za-
warte w tej Dyrektywie, do czasu, az zostanie ona implementowana. Ta zasada jest bardzo
wazna, w szczegolnosci w przypadku tzw. badan klinicznych niekomercyjnych (akademic-
kich), w stosunku do ktérych — zgodnie z polskim prawem — nalezy stosowac przepisy re-
gulujace prowadzenie badan klinicznych sponsorowanych przez podmioty komercyjne, co
powoduje ogromne trudnosci praktyczne w ich przygotowywaniu i realizacji. Nieimplemento-
wana Dyrektywa przewiduje szereg udogodnien, z ktérych moga skorzysta¢ badacze oraz
sponsorzy niekomercyjni. Badacz lub sponsor niekomercyjny moze powotac sie wprost w sto-
sunku do Panstwa Polskiego na przepisy nieimplementowanej Dyrektywy i domagac¢ sie od
organow administracji publicznej przyznania mu uprawnien wprost z niej wynikajacych.

3Dz. U.z 1997 r., Nr 78, poz. 483 z p6zn. zm.

3Dz. U. z 1997 r., Nr 88, poz. 553 z pdzn. zm.
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Art. 27 § 2 kodeksu karnego stanowi: ,Eksperyment jest niedopuszczal-
ny bez zgody uczestnika, na ktérym jest przeprowadzany, nalezycie po-
informowanego o spodziewanych korzySciach i grozgcych mu ujemnych
Skutkach oraz prawdopodobienstwie ich powstania, jak rowniez o mozli-
wosci odstapienia od udziatu w eksperymencie na kazdym jego etapie.”
Natomiast § 3 tego artykutu dodaje, ze szczegdtowe zasady i warunki
dopuszczalnosci eksperymentu medycznego okresla ustawa. Chodzi tu
w szczegolnosci o nastepujace akty prawne:

— Ustawe o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia

1996 r. (tekst jednolity: Dz. U. z 2005 r., Nr 226, poz. 1943 z pézn. zm.),
— Ustawe — Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (tekst

jednolity: Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271),

— Ustawe o wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 r. (Dz. U.

z 2004 r., Nr 93 poz. 896 z p6zn. zm.),

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegoétowych

wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej z dnia 11 marca 2005 r. (Dz. U.

z 2005 r., Nr 57, poz. 500).

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty w rozdziale 4 zatytuto-
wanym ,Eksperyment medyczny” okresla generalne przestanki dopusz-
czalnosci prowadzenia eksperymentéw medycznych na ludziach, w tym
generalne zasady uzyskiwania zgody na udziat w tych eksperymentach.
Normy zawarte w tej ustawie majg zastosowanie do wszystkich ekspery-
mentéw medycznych w zakresie, w jakim ich poszczegdlne rodzaje nie
zostaty unormowane w innych szczegoétowszych aktach prawnych. | tak,
zasady prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych w sposob
szczego6towy okreslone zostaty w rozdziale 2a. ustawy — Prawo farma-
ceutyczne oraz w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie szczegoto-
wych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej. Natomiast zasady prowadzenia
badan klinicznych wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia i ak-
tywnych wyrobéw medycznych do implantacji — w rozdziale 6. ustawy
o wyrobach medycznych.

Poza regulacjami o charakterze stricte prawnym, istotne postanowie-
nie w zakresie obowigzku uzyskania swiadomej zgody od uczestnika eks-
perymentu medycznego zawiera rozdziat || Kodeksu Etyki Lekarskiej
z dnia 2 stycznia 2004 r., zatytutowany ,Badania naukowe i eksperymen-
ty biomedyczne”.*®

38Por. art. 37ag ustawy — Prawo farmaceutyczne; art. 34 ustawy o wyrobach medycznych.
3Aktualny tekst Kodeksu dostepny jest na oficjalnej stronie internetowej Naczelnej Izby Le-
karskiej http://www.nil.org.pl/xml/nil/wladze/str_zl/zjazd7/kel

28



2.4. DOPUSZCZALNOSC PROWADZENIA
EKSPERYMENTOW BEZ SWIADOMEJ ZGODY

Swiadoma zgoda stanowi jeden z podstawowych warunkéw prawnej
i etycznej dopuszczalno$ci prowadzenia eksperymentéw medycznych na
ludziach. W sytuacjach niecierpigcych zwtoki i zagrozenia zycia uzyska-
nie zgody moze by¢ jednak praktycznie niemozliwe, ze wzgledu na ciezki
stan potencjalnego uczestnika wytaczajacy jego zdolno$¢ do wyrazania
opiniiw sprawie udziatu w eksperymencie, niemoznos$c¢ szybkiego skontak-
towania sie z jego przedstawicielem ustawowym, zawito$¢ i dtugotrwatos$c
procedur sadowych. Catkowite zaniechanie prowadzenia eksperymen-
téw medycznych w takich sytuacjach, w szczegdlnosci eksperymentéow
leczniczych, oznaczatoby jednak zatrzymanie, a co najmniej istotne spo-
wolnienie, rozwoju wielu dziedzin medycyny, w szczegdlnosci medycy-
ny ratunkowej, kardiologii, neurologii i chirurgii. Dlatego tez, od wielu lat
wsréd etykow, prawnikéw i naukowcédw toczy sie debata nad warunkami
dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentéw medycznych w sytuacjach
niecierpigcych zwtoki i zagrozenia zycia, z pominieciem wymogu uzyska-
nia uprzedniej Swiadomej zgody.

Wbrew jednoznacznym zaleceniom Dyrektywy 2001/20/WE oraz
wbrew brzmieniu art. 39 Konstytucji RP, ustawa o zawodach lekarza i le-
karza dentysty dopuszcza prowadzenie eksperymentéw medycznych
bez zgody uczestnikéw, jak rowniez ich przedstawicieli ustawowych albo
sadu, w przypadkach niecierpigcych zwtoki i ze wzgledu na bezposrednie
zagrozenie zycia.*® Cho¢ takie liberalne stanowisko zostato ostatnio zaak-
ceptowane takze przez niektére dokumenty miedzynarodowe*! i ustawo-
dawstwa krajowe,*? autorzy zdecydowanie odradzajg dziatanie zgodnie

“0Art. 25 ust. 8 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

#1Zob. par. 26 Deklaracji Helsinskiej; art. 4.8.15 ICH-GCP (Zharmonizowanej Trdjstronnej
Wytycznej na rzecz Dobrej Praktyki w Badaniach Klinicznych opracowanej przez Migdzyna-
rodowg Konferencje na rzecz Harmonizacji Wymogéw Technicznych dla Rejestracji Farma-
ceutykow stosowanych u Ludzi); art 19 Protokotu Dodatkowego do Konwencji o Prawach
Cztowieka i Biomedycynie, dotyczacego Badan Biomedycznych. Blizej zob. np. Létjénen S.,
Medical research in clinical emergency settings in Europe, ,Journal of Medical Ethics” 2002,
vol. 28; Rozynska J., Czarkowski M., Emergency Research without Consent under Polish
Law, ,Science and Engineering Ethics” 2007, no. 13.

420d 1996 r. w USA obowigzuje tzw. ,Final Rule’ — regulacja federalna okreslajaca warun-
ki, pod jakimi mozliwe jest prowadzenie eksperymentéw w sytuacjach nagtych bez zgo-
dy uczestnikéw (21, Code of Federal Regulations [21 CFR] Section 50.24). Regulacja ta
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z literalnym brzmieniem art. 25 ust. 8 ustawy o zawodach lekarza i leka-
rza dentysty z dwéch nastepujacych powoddw. Po pierwsze, ze wzgledu
na fakt, iz rozwigzanie to jest niezgodne z polska konstytucja. Po drugie,
ze wzgledu na brak w polskim prawie dodatkowych instrumentéw ochro-
ny intereséw uczestnikow takich eksperymentéw, np. instytucji zgody na
kontynuowanie udziatu w eksperymencie. Zdaniem autorow w aktual-
nym stanie prawnym eksperymenty w sytuacjach niecierpigcych zwioki
i zagrozenia zycia powinny by¢ projektowane i prowadzone w taki spo-
s6b, aby mozliwe byto uzyskanie uprzedniej zgody samego uczestnika
lub innego podmiotu upowaznionego do jej udzielenia na mocy przepiséw
prawa, w szczegolnosci sadu opiekunczego.

przewiduje, ze przeprowadzenie eksperymentu bez zgody uczestnikow jest dopuszczal-
ne pod nastepujacymi warunkami: (1) Istnieje sytuacja zagrozenia zycia, a dostepne me-
tody leczenia sg niesprawdzone lub niewystarczajace. (2) Uczestnicy, ze wzgledu na stan
zdrowia, nie sg w stanie wyrazi¢ zgody. (3) Spodziewane korzysci eksperymentu majg
bezposrednie znaczenie dla zdrowia uczestnikéw. (4) Eksperyment nie moégtby by¢
w praktyce przeprowadzony bez zwolnienia od wymogu uzyskania zgody uczestnikow.
(5) Plan eksperymentu okresla czas trwania tzw. okna terapeutycznego. W ramach tego
,okna” badacz prébuje uzyska¢ zgode od przedstawiciela ustawowego kazdego z uczest-
nikéw oraz kontaktuje sie z cztonkiem jego rodziny. (6) IRB (komisja bioetyczna) ocenia
i opiniuje procedury dotyczace $wiadomej zgody. (7) Najszybciej jak to mozliwe uczest-
nicy sg informowani o tym, ze biorg udziat w eksperymencie i o0 mozliwosci wycofania sie
z dalszego udziatu w eksperymencie. (8) Przed rozpoczeciem eksperymentu: (a) prowa-
dzone sa konsultacje spoteczne (community consultation) z przedstawicielami spotecz-
nosci, w ktorej prowadzony bedzie eksperyment i z ktérej wywodzi¢ sie bedg uczestnicy;
(b) nastepuje publiczne ujawnienie (public disclosure) informacji o naturze, celach, meto-
dach, przewidywanych korzysciach i ryzyku eksperymentu oraz o fakcie, ze eksperyment
prowadzony bedzie bez zgody uczestnikdw; informacje te sg ujawniane przedstawicielom
zainteresowanej spotecznosci. (9) Po zakonczeniu eksperymentu: (a) nastepuje publiczne
ujawnienie (public disclosure) wynikow eksperymentéow zaréwno cztonkom zainteresowa-
nej spotecznosci, jak i spotecznosci badaczy; (b) przeprowadzony jest monitoring prze-
biegu i wynikow eksperymentu. Zob. np. Foéx B. A., The problem of informed consent in
emergency medicine research, ,Emergency Medicine Journal” 2001, no. 18; Morris M. C.,
An Ethical Analysis of Exception from Informed Consent Regulations, ,Academic Emer-
gency Medicine” 2005, vol. 12, no. 11; Richardson L. D., The Ethics of Research witho-
ut consent in Emergency Situations, ,The Mount Sinai Journal of Medicine” 2005, vol. 72,
no. 4.; Schmidt T. A., Lewis R. J., Richardson L. D., Current Status of Research on the
Federal Guidelines for Performing Research Using an Exception from Informed Consent,
+Academic Emergency Medicine” 2005, vol. 12, no. 1.



3. WARUNKI WAZNOSCI ZGODY
NA UDZIAL W EKSPERYMENCIE
MEDYCZNYM

Zgoda na udziat w eksperymencie medycznym, aby by¢ wazna i sku-

teczna, musi by¢:

— udzielona przez podmiot majacy kompetencje prawna i faktyczna
do jej wyrazenia,

— udzielona przez podmiot nalezycie poinformowany (musi by¢ swia-
doma w sensie poznawczym,* ,,oéwiecona”, ,,poinformowana”),

— wyrazona dobrowolnie,

— wyrazona uprzednio,

— udzielona jednoznacznie i w wymaganej przez prawo formie.

3.1. ZGODA MUSI BYC UDZIELONA
PRZEZ KOMPETENTNY PODMIOT

Co do zasady zgoda na uczestnictwo w eksperymencie powinna by¢
wyrazona przez tego, kto dysponuje dobrem prawnie chronionym (inte-
gralnos$c fizyczna i psychiczna, nietykalnosé, zdrowie, zycie, prywatnosé
itp.), ktére w wyniku prowadzonego eksperymentu moze zostaé naruszo-
ne, a wiec przez samego uczestnika (tzw. zgoda witasna). Nie kazdy po-
tencjalny uczestnik eksperymentu ma jednak kompetencje (zdolnosc)
faktyczng i prawng do samodzielnego podjecia takiej decyzji.

Kompetencja faktyczna to psychologiczna, intelektualna i fizyczna
zdolnos¢ jednostki do tego, aby z dostatecznym rozeznaniem podjaé
i wyrazi¢ opinie w sprawie wtasnego udziatu w eksperymencie medycz-
nym. Kwestia kryteriow kompetencji faktycznej i ich operacjonalizacji
®Por. przypis 1
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(tj. sposobu ich empirycznej kontroli) od lat jest przedmiotem zywych dys-
kusji zaréwno w literaturze bioetycznej, medycznej, jak i prawniczej. Wyda-
je sie, ze za zdolng do wyrazenia zgody na udziat w eksperymencie nalezy
uzna¢ osobe, ktora jest w stanie co najmniej: (1) wyrazi¢ lub zakomuni-
kowaé badaczowi swoje preferencje odnosnie udziatu w eksperymencie,
(2) zrozumie¢ istotne informacje dotyczace eksperymentu, a zatem infor-
macje na temat jego celu i przebiegu, spodziewanych korzysci i ryzyka
oraz informacje o podstawowych prawach uczestnika, w szczegdlnosci
o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie w kazdym jego sta-
dium, (3) zrozumie¢ sytuacje, w ktdrej sie znajduje wraz ze wszystkimi jej
konsekwencjami. Tak rozumiana kompetencja nie ma charakteru niezmien-
nego w czasie i niezaleznego od rodzaju podejmowanej decyzji. Im bardziej
skomplikowana jest procedura eksperymentalna, im wieksze jest ryzyko
Z nig zwigzane, a mniejsze szanse na osiagniecie korzysci dla zdrowia
uczestnikow, tym wyzsze powinny by¢ wymagania stawiane osobom maja-
cym wyrazi¢ zgode. Kompetencja faktyczna do wyrazenia $wiadomej zgody
powinna by¢ oceniania indywidualnie i powinna uwzglednia¢ nie tylko sto-
pien rozwoju i stan psychiki potencjalnego uczestnika, ale takze stopien
ztozonosci i trudnosci decyzji, jaka ma by¢ przez niego podjeta. Nie nalezy
przyjmowa¢ domniemania, ze osoba petnoletnia zawsze ma zdolnos$¢ fak-
tyczna do wyrazania zgody na udziat w eksperymencie medycznym. Choro-
ba, depresja, stres i inne czynniki moga wszakze te zdolno$¢ przejsciowo,
a nawet trwale uposledzaé. Analogicznie z samego faktu, ze jednostka jest
matoletnia, nie wynika jeszcze, ze nie jest ona zdolna wyrazi¢ odpowie-
dzialnej opinii w sprawie swojego udziatu w konkretnym eksperymencie.

Kompetencja faktyczna stanowi warunek konieczny posiadania
przez potencjalnego uczestnika zdolnosci do wyrazania prawnie
wiazacej decyzji o wlkasnym udziale w eksperymencie medycznym.
Kazda osoba, ktora jest w stanie z dostatecznym rozeznaniem wyra-
zi¢ opinie w tej sprawie, musi by¢ przed wtgczeniem do eksperymentu
poproszona przez badacza o wyrazenie zgody.

Zgoda osoby faktycznie kompetentnej nie zawsze jednak stanowi wy-
starczajgcg podstawe do wigczenia jej do eksperymentu medycznego.
Niekiedy zados$cuczynienie obowigzkowi uzyskania $wiadomej zgody
oznacza dla badacza konieczno$¢ uzyskania zgodnych os$wiadczen
dwoéch podmiotoéw: uczestnika eksperymentu oraz innej uprawnionej oso-
by lub instytucji (tzw. zgoda podwéjna albo zgoda réwnolegta). Dzieje
sie tak w sytuacji, gdy potencjalny uczestnik nie ma kompetencji prawne;j
do samodzielnego wyrazenia zgody na udziat w eksperymencie.
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Kompetencja prawna do wyrazenia zgody na udziat w eksperymen-
cie jest fragmentem szerszej, okre$lonej w prawie cywilnym, zdolnosci
osoby fizycznej do tego, aby samodzielnie ksztattowaé swoja sytuacje
prawng poprzez sktadanie i przyjmowanie okreslonych oswiadczen woli,
tzw. zdolnosci do czynnos$ci prawnych. Ogdlnie, prawo cywilne wigze
nabycie zdolnosci do czynnosci prawnych z przekroczeniem formalnie
ustalonej granicy wieku i brakiem ubezwfasnowolnienia. Kazda osoba,
ktéra osiggnie okreslony wiek ma petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych,
moze zatem samodzielnie kreowa¢ swojg sytuacje prawng, w tym samo-
dzielnie decydowac o swoim udziale w eksperymencie medycznym, o ile
na mocy prawomocnego postanowienia sadu nie zostata tej zdolnosci po-
zbawiona, czyli ubezwtasnowolniona. Jesli potencjalny uczestnik posiada
zdolnos¢ faktyczna, ale nie ma kompetencji prawnej do samodzielnego
wyrazenia zgody na udziat w eksperymencie medycznym, zgode takg
— poza nim samym — musi wyrazi¢ takze inny uprawniony do tego pod-
miot. W przypadku zgody réwnolegtej (podwdjnej) brak zgody jednego
z podmiotéw (badz jej cofniecie) co do zasady uniemozliwia wigczenie
danej osoby do grona uczestnikow eksperymentu medycznego.

Jak juz zostato zasygnalizowane posiadanie przez potencjalnego
uczestnika kompetencji prawnej nie przesadza o jego zdolnosci do wy-
razenia skutecznej zgody na udziat w eksperymencie medycznym. Klu-
czowe znaczenie ma jego kompetencja faktyczna. Jesli, ze wzgledu na
poziom rozwoju, stan psychiczny, stan zdrowia lub inne czynniki, poten-
cjalny uczestnik nie ma faktycznej zdolnosci do podjecia decyzji o swo-
im udziale w eksperymencie medycznym, zgode na jego uczestnictwo
— w jego zastepstwie — wyraza inny uprawniony podmiot (tzw. zgoda
zastepcza).

» Kto jest zdolny udzieli¢ zgody witasnej?

W Swietle polskiego prawa zdolno$¢ do samodzielnego wyrazania
zgody na udziat w eksperymencie medycznym ma osoba, ktéra ma pet-
ng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych i posiada zdolnosé¢ faktyczng
do wyrazenia opinii w sprawie swojego udziatu w eksperymencie.

Petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych ma kazda osoba petnoletnia*t
i nieubezwtasnowolniona czes$ciowo lub catkowicie.* Petnoletnim jest
ten, kto ukonczyt osiemnascie lat.*¢ Petnoletnig jest takze kobieta, kto-

4Art. 11 kodeksu cywilnego z dnia 23 kwietnia 1964 r. (Dz. U.z 1964, Nr 16, poz. 93 z pdzn.zm.).
4SArt. 12§ 15 kodeksu cywilnego.
“6Art. 10 § 1 kodeksu cywilnego.
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ra ukonczyta lat szesnascie, ale nie ukonczyta lat osiemnastu, i za zgoda
sgdu opiekunczego zawarta zwigzek matzenski. Nie traci ona tej zdolno-
$ci w razie uniewaznienia matzenstwa.*’

» Kiedy konieczne jest uzyskanie zgody rownolegfej

(podwdjnej)?

Prawo polskie wymaga uzyskania zgody réwnolegtej, zwanej tez po-
dwadjng (czyli zgody uczestnika eksperymentu oraz innego uprawnione-
go podmiotu), w sytuacji, gdy eksperymentowi ma by¢é poddana osoba,
ktéra posiada zdolnos¢ faktyczng do wyrazenia opinii w sprawie
swojego udziatu w eksperymencie, ale nie posiada petnej zdolnosci
do czynnosci prawnych. Petnej zdolnosci do czynnosci prawnych nie
ma zas:*® (1) osoba matoletnia, tj. osoba, ktéra nie ukonczyta 18 r. zycia,
(2) osoba ubezwtasnowolniona catkowicie, (3) osoba ubezwtasnowolnio-
na czesciowo.*

Ubezwtasnowolnienie jest instytucjg stuzacg ochronie praw i intere-
sOw 0s6b, ktére z réznych powodow nie sg w stanie samodzielnie sie o nie
troszczy¢. Co do zasady, polega ono na ograniczeniu albo pozbawieniu

47Art. 10 § 2 kodeksu cywilnego oraz art. 10 § 1 kodeksu rodzinnego i opiekuriczego z dnia
25 lutego 1964 r. (Dz. U. 2 1964, Nr 9, poz. 59 z pézn. zm.).

“8Art. 12, 15 kodeksu cywilnego.

49Sytuacja os6b ubezwtasnowolnionych czesciowo uregulowana jest w polskim prawie me-
dycznym (i cywilnym) w sposob wysoce kontrowersyjny. Nie ma tu miejsca ani potrzeby,
aby szczegotowo analizowac te skomplikowang kwestie. Warto jednak zaznaczy¢, ze w lite-
raturze prawniczej wyrazany jest rowniez poglad, iz osoby ubezwtasnowolnione cze$ciowo
sg zdolne udzieli¢ zgody wiasnej na udziat w eksperymencie medycznym. Stanowisko ta-
kie prezentuje np. M. Safjan (Prawo i Medycyna, Warszawa 1998, s. 193—-194). Autor ten
argumentuje, ze skoro art. 25 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty ,milczy”
o osobach czesciowo ubezwiasnowolnionych, wynika z niego a contrario, ze osoby te maja
zdolnos¢ do samodzielnego udzielenia zgody na udziat w eksperymencie, bez koniecz-
nosci uzyskiwania zgody réwnolegtej kuratora (wydanej za zezwoleniem sadu). Interpre-
tacja ta jest zgoda z literalnym brzmieniem art. 25 ustawy. Wydaje sie jednak, ze stoi ona
w sprzecznosci z (niestety réwnie niejasnymi) unormowaniami dotyczgcymi zdolnosci oséb
czesciowo ubezwtasnowolnionych do udzielenia zgody na standardowe $wiadczenie me-
dyczne, w szczegolnosci swiadczenie stwarzajace podwyzszone ryzyko (zob. art. 32 i 34
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). Ponadto wydaje sie ona niezgodna z istotg
i celem ubezwtasnowolnienia czes$ciowego, ktérym jest ochrona praw i intereséw osoby
ubezwtasnowolnionej. Dlatego tez autorzy zgadzajq sie ze stanowiskiem prezentowanym
przez M. Nesterowicza (Prawo Medyczne, Wyd. VII, Dom Organizatora, Torun 2005, s. 167)
i przyjmuja, ze osoba czesciowo ubezwtasnowolniona nie moze samodzielnie podja¢ decy-
Zji o udziale w eksperymencie medycznym. Na jej udziat zgode zawsze musi wyrazi¢ tak-
ze kurator (za zezwoleniem sadu opiekunczego). Rozwigzanie to jest zgodne z zasadag
poszanowania autonomii oséb posiadajacych kompetencje faktyczng do wyrazenia zgo-
dy oraz z obowigzkiem szczegdlnej ochrony jednostek, ktére ze wzgledu na swojq sytuacje
zdrowotna, w tym kondycje intelektualng i emocjonalna, sg szczegodlnie narazone na wyko-
rzystanie i pokrzywdzenie.
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ich zdolnosci do czynnosci prawnych, czyli mozliwosci samodzielnego de-
cydowania o najbardziej newralgicznych sprawach dotyczacych ich osoby
i majatku. O ubezwtasnowolnieniu decyduje sad okregowy w skiadzie trzech
sedziébw zawodowych, biorac pod uwage dobro osoby ubezwlasnowal-
nianej. W postanowieniu o ubezwtasnowolnieniu sad orzeka czy jest ono
catkowite czy czesciowe i ustanawia — dla osoby ubezwtasnowolnionej
catkowicie — opiekuna prawnego (chyba, ze pozostaje ona jeszcze pod
opieka rodzicéw), a dla osoby ubezwtasnowolnionej czesciowo — kuratora.
Innymi stowy osoba ubezwtasnowolniona catkowicie poddana zostaje opie-
ce, a ubezwlasnowolniona czesciowo — kurateli.

Ubezwtasnowolniona catkowicie moze by¢ osoba, ktéra ukonczyta lat
trzynascie, jezeli wskutek choroby psychicznej, niedorozwoju umystowego
albo innego rodzaju zaburzen psychicznych, w szczegélnosci pijanstwa
lub narkomanii, nie jest w stanie kierowa¢ swym postepowaniem.%® Ubez-
wiasnowolniona czesciowo z powodu choroby psychicznej, niedorozwoju
umystowego albo innego rodzaju zaburzen psychicznych, w szczegdélno-
Sci pijanstwa lub narkomanii, moze byc¢ za$ tyko osoba petnoletnia, jezeli
jej stan nie uzasadnia ubezwtasnowolnienia catkowitego, ale potrzebna
jest jej pomoc do prowadzenia jej spraw.®

» Kiedy konieczne jest uzyskanie zgody zastepczej?

Na gruncie polskiego prawa uzyskanie zgody zastepczej na udziat
w eksperymencie medycznym jest wymagane w trzech sytuacjach:
(1) gdy potencjalny uczestnik jest osobg matoletnig i nie ma zdolnosci fak-
tycznej do wyrazenia opinii na temat swojego udziatu w eksperymencie,
(2) gdy potencjalny uczestnik jest ubezwtasnowolniony i nie ma zdolnosci
faktycznej do wyrazenia opinii na temat swojego udziatu w eksperymen-
cie i (3) gdy potencjalny uczestnik jest osobg posiadajaca petng zdolnos¢
do czynnosci prawnych, ale z powodu stanu fizycznego lub psychicznego
nie jest w stanie wyrazi¢ z rozeznaniem opinii w sprawie swojego uczest-
nictwa w eksperymencie.

Moéwigc prosciej koniecznosé uzyskania zgody zastepczej po-
jawia sie ilekro¢ do wziecia udzialu w eksperymencie zaproszona
jest osoba nie posiadajgca faktycznej zdolnosci do wyrazenia swia-
domej zgody. Jesli ze wzgledu na wiek, poziom rozwoju, stan zdrowia
lub inne czynniki potencjalny uczestnik nie jest w stanie z rozeznaniem
wyrazi¢ opinii na temat swojego udziatu w eksperymencie, w jego zastep-
stwie zgode na udziat wyraza inny uprawniony podmiot.

S0Art. 13 § 1 kodeksu cywilnego.
51Art. 16 § 1 kodeksu cywilnego.
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» Kto moze udzieli¢ zgody na udziat matoletniego

w eksperymencie?

Przeprowadzenie eksperymentu medycznego na osobie matoletniej za-
wsze wymaga zgody jej przedstawiciela ustawowego. Jednakze w przy-
padku osoby matoletniej powyzej 16 r. zycia oraz osoby mtodszej, ale be-
dacej w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie swojego
uczestnictwa w eksperymencie medycznym, poza zgodg przedstawiciela
ustawowego, konieczne jest takze uzyskanie zgody tej osoby.52

Zazwyczaj przedstawicielami ustawowymi matoletniego sg rodzice
(naturalni albo adopcyjni). Jesli oboje rodzice zyjq i posiadajg petng wia-
dze rodzicielska, kazde z nich moze samodzielnie reprezentowa¢ dziecko
dziatajac jako jego przedstawiciel ustawowy,% to znaczy moze samo-
dzielnie dokonywa¢ czynnosci prawnych w imieniu dziecka. Nie oznacza
to jednak, ze w rodzinie istnieja dwa osrodki decyzyjne. Rodzice powin-
ni bowiem konsultowac¢ i uzgadnia¢ swoje poczynania. W szczegolnosci
dotyczy to istotnych spraw dziecka, o ktérych rodzice powinni rozstrzygac
wspdlnie.5* Udziat matoletniego w eksperymencie medycznym niewat-
pliwie jest sprawg istotna. Rodzice powinni zatem ustali¢ wspoélne
stanowisko w tej sprawie. Jezeli rodzice nie sq w stanie porozumie¢
sie co do udziatu dziecka w eksperymencie, konflikt miedzy nimi
moze rozstrzygna¢ sad opiekunczy.”® Decyzja sadu zastapi opinie
jednego z rodzicow.

Cho¢ decyzja o udziale dziecka w eksperymencie medycznym powin-
na by¢ podjeta wspdlnie przez oboje rodzicéow, w doktrynie prawa rodzin-
nego dominuje poglad, ze skoro kazdy z rodzicow moze samodzielnie
reprezentowaé dziecko, brak porozumienia miedzy nimi nie ma wptywu
na skutecznos$¢ zgody udzielonej tylko przez jednego z nich.% Stanowi-
sko to wydaje sie autorom poradnika trudne do zaakceptowania. W opinii
autoréw obowiazek wspotdziatania rodzicow powinien dotyczy¢ nie

52Art. 25 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty; art. 37h ust.1 pkt 1 ustawy
— Prawo farmaceutyczne.

S3Art. 98 § 1 kodeksu rodzinnego i opiekunczego.

S4Art. 97 § 2 kodeksu rodzinnego i opiekuriczego.

55j.W.

56Zob. np. Ignatowicz J., Prawo rodzinne, Wydawnictwo Prawnicze PWN, Warszawa 2000,
s. 318-320; Winiarz J., Gajda J., Prawo rodzinne, PWN Warszawa 1999, s. 211. Zdaniem
zwolennikéw tej interpretacji tylko w sytuaciji, gdy rodzice jednocze$nie sktadajg odmienne
os$wiadczenia woli w kwestii udziatu matoletniego w eksperymencie, nalezy uznag, iz nie do-
szto do wyrazenia prawnie wigzacej zgody. W takim przypadku badaczowi pozostaje dazy¢
do usunigcia tej rozbieznosci na drodze sadowe;j.
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tylko kwestii podejmowania decyzji o istotnych sprawach dziecka,
ale takze kwestii reprezentowania dziecka w tych sprawach.5” Ozna-
cza to w szczegolnosci, ze zgode na udziat matoletniego w ekspery-
mencie medycznym powinni wyrazi¢ oboje rodzice, a jesli oboje nie
moga tego uczyni¢ — jedno z nich za wyraznym upowaznieniem dru-
giego.%® Takie stanowisko w sprawie reprezentowania matoletniego przez
oboje rodzicow jest uzasadnione takze wzgledami praktycznymi. Gdy-
by matoletni zostat wigczony do eksperymentu medycznego w opraciu
0 zgode udzielong tylko przez jednego z rodzicow, a w trakcie ekspery-
mentu drugi z rodzicéw wyrazitby sprzeciw co do dalszego uczestnictwa
dziecka w eksperymencie, nalezatoby bezwzglednie wytaczy¢ matoletnie-
go z eksperymentu medycznego. Réwniez praktyka komisji bioetycznych
oraz Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wskazuje na to, ze zgode na
udziat matoletniego w eksperymencie medycznym powinni kazdorazowo
wyrazi¢ oboje rodzice majacy petng wiadze rodzicielska.

W sytuaciji, gdy jedno z rodzicéw nie zyje, nie ma petnej zdolnosci do
czynnosci prawnych (jest osobg matoletnig albo ubezwiasnowolniong),
zostato na mocy orzeczenia sadu pozbawione wiadzy rodzicielskiej lub
jego wiladza rodzicielska zostata zawieszona, wtadza rodzicielska przy-
stuguje drugiemu z rodzicéw i to on wyraza zgode na udziat dziecka
w eksperymencie medycznym.® Tak samo jest w przypadku, gdy ojco-
stwo dziecka nigdy nie zostato ustalone albo zostato ustalone bez przy-
znania ojcu wtadzy rodzicielskiej.t

Jezeli natomiast matoletni nie pozostaje pod wtadzg rodzicielskg (zad-
nemu z rodzicéw witadza rodzicielska nie przystuguje, oboje sa nieznani
albo nie zyjaq), jego przedstawicielem ustawowym jest opiekun ustanowiony
przez sad i to on wyraza zgode na udziat matoletniego w eksperymencie.
Opiekun nie moze jednak samodzielnie udzieli¢ takiej zgody, poniewaz

S7Autorzy pragng podziekowaé dr Joannie Haberko oraz Katarzynie Bondaryk za pomoc
w rozstrzygnieciu tej kwestii prawne;j.

S8Upowaznienie to powinno mie¢ postac: (1) oswiadczenia pisemnego, w ktérym rodzic nie
reprezentujacy dziecka wyraza zgode na udziat matoletniego w danym eksperymencie me-
dycznym oraz na samodzielne reprezentowanie dziecka w tej sprawie przez drugiego z ro-
dzicéw albo (2) petnomocnictwa szczegdlnego, w ktérym rodzic nie reprezentujacy dziecka
wyraza zgode na udziat matoletniego w danym eksperymencie medycznym i upowaznia
drugiego rodzica do udzielenia zgody na udziat matoletniego w tym eksperymencie w jego
imieniu. Przepisy prawa nie wymagajg zachowania szczegodlnej formy takiego o$wiadcze-
nia czy petnomocnictwa, jednak dla wiekszej pewnosci o$wiadczenie takie lub petnomoc-
nictwo powinno by¢ udzielone w formie aktu notarialnego lub w formie pisemnej z podpisem
potwierdzonym notarialnie.

59Art. 94 § 1 kodeksu rodzinnego i opiekunczego.

S0Art. 94 § 2 kodeksu rodzinnego i opiekunczego.
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ma obowigzek uzyskaé zezwolenie sadu opiekunczego we wszystkich
wazniejszych sprawach, ktére dotyczg matoletniego.®! Zgoda opiekuna
musi by¢ zatem zawsze poparta zezwoleniem sgdu opiekunczego.

» Co zrobié¢, gdy przedstawiciel ustawowy nie zgadza sie

na udziat matoletniego w eksperymencie?

Jesli przedstawiciel ustawowy chorej osoby matoletniej odmawia zgo-
dy na jej udziat w eksperymencie leczniczym, podmiot przeprowadzajg-
cy eksperyment moze zwrécic¢ sie do sadu opiekuhczego wtasciwego ze
wzgledu na jego siedzibe z wnioskiem o wyrazenie takiej zgody.®? Mozli-
wos$¢ zwrocenia sie do sgdu opiekunczego nie istnieje w przypadku eks-
perymentow medycznych o charakterze badawczym.

PAMIETAJ! Co do zasady, osoby maloletnie moga uczestniczyé
w eksperymencie leczniczym na ogélnych warunkach dopuszczalnos$ci
prowadzenia eksperymentéow na ludziach, natomiast w eksperymencie
hadawczym tylko jezeli spodziewane korzy$ci maja hezposrednie znacze-
nie dla ich zdrowia, ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji
do mozliwych pozytywnych rezultatow eksperymentu, nie istnieje moz-
liwo$é przeprowadzenia takiego eksperymentu o poréownywalnej efek-
tywnosSci z udziatem oséb posiadajacych peina zdolno$Sé do czynnos$ci
prawnych.® Prawo okresla szczegélowe warunki dopuszczalnesci pro-
wadzenia badan klinicznych z udzialem matoletnich.5

» Co zrobi¢, gdy mafoletni nie zgadza sie na udziat

w eksperymencie?

Jesli osoba matoletnia jest w stanie z rozeznaniem wypowiedziec¢ sie
w sprawie swojego uczestnictwa w eksperymencie medycznym, jej sprze-
ciw uniemozliwia poddanie jej temu eksperymentowi.®® Nie istnieje praw-
na mozliwosé przetamania sprzeciwu kompetentnej osoby matoletniej
przez sad opiekunczy.

51Art. 156 kodeksu rodzinnego i opiekunczego.

52Art. 25 ust. 6,7 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

83Art. 25 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

84Zob. art. 37h ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz tre$¢ Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich.

85\Wniosek taki wynika z art. 25 ust. 2 oraz a contrario z art. 25 ust. 6, 7 ustawy o zawodach le-
karza i lekarza dentysty oraz wprost z art. 37h ust. 1 pkt 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Na marginesie warto zauwazy¢, ze ocena znaczenia i skutecznosci sprzeciwu matoletniego
moze w praktyce nastrecza¢ spore trudnosci. Zdarza sie, ze dziecko majace kompeten-
cje faktyczng nie chce wzig¢ udziatu w eksperymencie, poniewaz panicznie boi sie niektd-
rych procedur zaplanowanych w jego trakcie (np. zastrzykéw). Zabiegi te moga wchodzi¢
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» Kto moze udzieli¢ zgody na udziat osoby
ubezwfasnowolnionej w eksperymencie?

Przeprowadzenie eksperymentu medycznego na osobie ubezwia-
snowolnionej zawsze wymaga zgody jej przedstawiciela ustawowego.%
W przypadku osoby ubezwtasnowolnionej catkowicie jest nim opiekun
(albo rodzice, jesli osoba ta pozostaje pod wtadza rodzicielskg), nato-
miast w przypadku osoby ubezwtasnowolnionej cze$ciowo — kurator.®”
Ani opiekun, ani kurator nie jest jednak wiadny podja¢ takiej decyzji sa-
modzielnie, bowiem ma on obowigzek uzyskac zezwolenie sgdu opiekun-
czego we wszystkich wazniejszych sprawach dotyczacych osoby oddanej
mu pod opieke albo kuratele.%®

Jesli osoba ubezwiasnowolniona (czesciowo albo catkowicie) jest
zdolna z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie uczestnictwa
w eksperymencie medycznym, poza uzyskaniem zgody jej przedstawicie-
la oraz zezwolenia sadu opiekunczego, konieczne jest takze uzyskanie
zgody tej osoby.®®

w sktad rutynowego postepowania lekarskiego i by¢ konieczne niezaleznie od tego czy ma-
foletni bedzie uczestnikiem eksperymentu medycznego czy tez nie. Jesli jednak stanowig
one integralna, niezbywalng i podstawowg czes$¢ eksperymentu (np. gdy projekt badania
klinicznego zaktada codzienne przyjmowanie badanego leku w drodze iniekcji), sprzeciw
dziecka wobec przyjmowania zastrzykéw powinien by¢ traktowany jako sprzeciw wobec
udziatu w eksperymencie. Zlekcewazenie lekéw matoletniego oznaczatoby pogwatcenie
jego prawa do samostanowienia. Wtaczenie dziecka panicznie bojgcego sie strzykaw-
ki do takiego badania klinicznego mogtoby takze istotnie utrudnic¢ realizacje eksperymen-
tu. Duzo bardziej ztozonym problemem jest ocena skuteczno$ci odmowy wyrazonej przez
matoletniego w sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia lub braku skutecznej standar-
dowej terapii. Rozstrzygajac o skutecznosci takiej odmowy nalezy pamieta¢ o generalnej
zasadzie, ze jesli matoletni jest w stanie z rozeznaniem podjac¢ i wyrazi¢ opinie w sprawie
udziatu w eksperymencie, jego odmowa jest prawnie wigzaca. Decyzja o uznaniu matolet-
niego za zdolnego do wypowiedzenia sig z rozeznaniem w sprawie swojego uczestnictwa
w eksperymencie powinna by¢ podejmowana zrozwaga i w oparciu o okolicznosci faktyczne
konkretnego przypadku. Niedopuszczalne jest bowiem — co do zasady — rewidowanie
ex post opinii na temat kompetencji faktycznej matoletniego, tylko dlatego, ze z punk-
tu widzenia oséb trzecich (badacza, rodzicéow) podjat on ,nierozsadng” albo ,nietrafng”
decyzje.

%60dnosnie osoby catkowicie ubezwiasnowolnionej zob. art. 25 ust. 4 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty oraz art. 37i ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

s7\Warto podkresli¢, ze zgodnie z art. 158 kodeksu rodzinnego i opiekuriczego opiekun powinien
przed podjeciem decyzji w wazniejszych sprawach wystucha¢ pozostajgcego pod opieka,
jesli pozwala na to jego rozwéj umystowy i stan zdrowia, oraz uwzglednié w miare mozliwo-
$ci jego rozsadne zyczenia. Dotyczy to takze kuratora.

%8Art. 156, 178 § 2 kodeksu rodzinnego i opiekuniczego.

%Qdnosnie osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej zob. art. 25 ust. 4 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty oraz art. 37i ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
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PAMIETAJ! Prawo polskie zakazuje prowadzenia eksperymentow ba-
dawczych z udzialem osdb ubezwiasnowolnionych.” Opiekun i kurator
moga za zezwoleniem sadu wyrazi¢ zgode na udzial esoby ubezwiasno-
wolnionej tylko w eksperymencie leczniczym. Warunki dopuszczalno$ci
prowadzenia badan klinicznych z udziatem oséb catkowicie ubezwtasno-
wolnionych okreslaja odrebne przepisy.”

» Co zrobi¢, gdy przedstawiciel ustawowy osoby
ubezwfasnowolnionej nie zgadza sie na jej udziat

w eksperymencie?

Jesli przedstawiciel ustawowy chorej osoby ubezwtasnowolnionej odma-
wia zgody na jej udziat w eksperymencie leczniczym, podmiot przeprowa-
dzajacy eksperyment moze zwrdci¢ sie do sadu opiekunczego wtasciwego
ze wzgledu na jego siedzibe z wnioskiem o wyrazenie takiej zgody.

» Co zrobi¢, gdy osoba ubezwtasnowolniona nie zgadza sie
na udziat w eksperymencie?

Jesli osoba ubezwtasnowolniona jest w stanie z rozeznaniem wypowie-
dzie¢ sie w sprawie swojego uczestnictwa w eksperymencie medycznym,
jej sprzeciw uniemozliwia poddanie jej temu eksperymentowi. Nie istnie-
je prawna mozliwos¢ przetamania sprzeciwu osoby ubezwiasnowolnione;j
przez sad opiekunczy.”™

» Kto moze udzieli¢ zgody na udziat osoby majacej peina
zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ale faktycznie niezdolnej
do wyrazenia opinii o sprawie swojego uczestnictwa
w eksperymencie?

W przypadku osoby, ktéra ma petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych,
lecz nie jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opinii odnosnie swojego
udziatu w eksperymencie (na przyktad z powodu ciezkiego stanu ogdlne-
go, $pigaczki, urazu itp.), zgode na jej udziat w eksperymencie leczniczym
wyraza wiasciwy sgd opiekunczy na wniosek podmiotu prowadzacego
eksperyment.™

"°Art. 26 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

™Art. 37i ust. 1 pkt 1, ust 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

"2Art. 25 ust. 6,7 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Whniosek taki wynika z art. 25 ust. 4 oraz a contrario art. 25 ust. 6, 7 ustawy o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty oraz wprost z art. 37i ust. 3 pkt 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

74Art. 26 § 5 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz art. 37i ust. 1 pkt 2 ustawy
— Prawo farmaceutyczne.
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Z catg stanowczoscig podkresli¢ nalezy, ze w polskim prawie nie funk-
cjonuje ,zgoda rodziny” czy ,zgoda osoby bliskiej” — zony, partnerki, kon-
kubiny, przyjaciela. W praktyce lekarskiej, a takze badawczej ,pleni sie
chwast pod nazwg «zgoda rodziny». O zgode z nie catkiem zrozumiatych
powodoéw pyta sie réznych ludzi, jacy sg akurat pod rekg: matzonkow,
tatusiow, mamusie, jesli nie kuzynow pacjenta dorostego i nie ubezwia-
snowolnionego”.™ Pytanie rodziny o zgode na udziat w eksperymencie
osoby nieprzytomnej albo z innych powoddéw nieswiadomej, ale posiada-
jacej petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych jest ,identycznie bezprawne,
Jak gdyby lekarz zapytat o zgode na to przypadkowego przechodnia albo
uzaleznit wykonanie czynnoéci od rzutu monetg’.’® Skuteczna zgode
w tych przypadkach moze wyrazi¢ tylko sad opiekunczy.”

PAMIETAJ! Mozliwos¢ uzyskania zgody zastepczej sadu dotyczy wy-

tacznie eksperymentu leczniczego! Oznacza to, ze osoby majace peina

zdolno$é do czynnoSci prawnych, ale faktycznie niezdolne do wyrazenia
opinii w sprawie swojego uczestnictwa w eksperymencie, nie moga byé
uczestnikami eksperymentow badawczych.™

3.2. ZGODA MUSI BYC UDZIELONA PRZEZ
NALEZYCIE POINFORMOWANY PODMIOT

Zgoda na udziat w eksperymencie medycznym musi by¢ swiadoma
w sensie poznawczym,” czyli ,0éwiecona”, ,poinformowana”. Potencjal-
ny uczestnik (lub jego przedstawiciel ustawowy)® musi wiedzie¢
i rozumie¢ na co sie decyduje albo z czego rezygnuje.

Zgoda jest swiadoma w sensie poznawczym, ,o$wiecona”, ,poinfor-
mowana”, jesli spetnia trzy nastepujace warunki:

sBoratynska M., Konieczna P., Prawa pacjenta, Difin, Warszawa 2001, s. 240-241.

"¢|bid.

"Cho¢ ,zgoda rodziny” czy ,zgoda osoby bliskiej” nie ma znaczenia prawnego i nie moze
zastgpi¢ zgody sadu opiekunczego, uzyskanie nieformalnego przyzwolenia od oséb fak-
tycznie opiekujacych sie potencjalnym uczestnikiem na jego udziat w eksperymencie cze-
sto jest niezbedne z przyczyn czysto praktycznych. Pomoc faktyczna ze strony bliskich
moze bowiem stanowi¢ warunek konieczny terminowej i rzetelnej realizacji procedur eks-
perymentalnych przez uczestnika, a co za tym idzie, warunek poprawnego i bezpiecznego
przeprowadzenia eksperymentu.

"8\Wniosek taki wynika z art. 25 ust. 5 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Por. przypis 1.

80Jlekro¢ w tekscie mowa jest o potencjalnym uczestniku lub jego przedstawicielu ustawowym,
spojnik ,lub” interpretowac nalezy jako alternatywe nieroztaczna, a zatem jako réwnowaznik
wyrazenia ,albo/i”.
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— zostata udzielona przez uczestnika eksperymentu (lub przez jego
przedstawiciela ustawowego) po uprzednim otrzymaniu przez nie-
go wszystkich istotnych informacji dotyczacych eksperymentu i praw
przystugujacych osobom w nim uczestniczacym,

— informacje te zostaty ujawnione uczestnikowi eksperymentu (lub jego
przedstawicielowi ustawowemu) w sposoéb petny, rzetelny i wolny od
manipulaciji,

— informacje te zostaty przekazane uczestnikowi (lub jego przedstawi-
cielowi ustawowemu) w sposéb i w formie dla niego zrozumiate;.
Wymoédg uzyskania $wiadomej zgody nakfada na badacza obowig-

zek ujawnienia potencjalnemu uczestnikowi (lub jego przedstawicielowi

ustawowemu) wszystkich istotnych informacji dotyczacych eksperymentu

w sposo6b dla niego zrozumialy i przystepny. Obowigzek ten ma uzasad-

nienie moralne i praktyczne.

Po pierwsze, wyptywa on ze wspomnianej wyzej zasady szacunku dla
osoby i uznania prawa kazdego cztowieka do samostanowienia. Poten-
cjalny uczestnik eksperymentu ma prawo wiedzie¢, jakim zabiegom be-
dzie poddany, na jakie ryzyko i niedogodnosci zostanie narazony, jakim
ograniczeniom i rezimom bedzie musiat sie podporzadkowa¢ oraz jakie
prawa beda mu przystugiwac, jesli wezmie udziat w badaniu. Prawo do in-
formacji przystuguje kazdemu uczestnikowi eksperymentu, réwniez temu,
ktéry nie ma kompetencji do wyrazenia prawnie wigzacej zgody na swoj
udziat w eksperymencie.

Po drugie, wymaog rzetelnego i odpowiedniego ujawnienia informacji
chroni potencjalnego uczestnika (w szczegodlnosci posiadajacego ograni-
czong kompetencje faktyczng albo z innych przyczyn pozostajacego w sto-
sunku zaleznosci od badacza) przed wykorzystaniem i pokrzywdzeniem.
Majac dostep do informacji dotyczacych eksperymentu potencjalny uczest-
nik (lub jego przedstawiciel ustawowy) moze samodzielnie oceni¢ wartosé
celu eksperymentu oraz relacje ryzyka do jego oczekiwanych korzysci. Nie
musi w tym zakresie polegac na opinii badacza, ktéra nie zawsze wyptywa
z motywagiji lub przekonan zastugujacych na etyczng aprobate.

Po trzecie, bez odpowiedniego udzielenia informacji o eksperymencie
potencjalny uczestnik (lub jego przedstawiciel ustawowy) nie jest w sta-
nie wyrazi¢ prawdziwie Swiadomej zgody, ktéra stanowi warunek sine qua
non legalnosci i etycznosci eksperymentu. Zgoda in blanco na uczestnic-
two w blizej nieznanych i nieokreslonych procedurach medycznych moze
mie¢ co najwyzej charakter ,blankietowy”, nigdy zas swiadomy.

W koncu po czwarte, praktycznie w kazdym eksperymencie medycz-
nym wiedza uczestnika na temat jego celu i przebiegu warunkuje mozli-
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wos$¢ jego prawidtowego i bezpiecznego przeprowadzenia. Jesli uczest-
nik nie zostanie odpowiednio poinformowany przez badacza o swoich po-
winnosciach, nie bedzie w stanie podporzadkowac sie wymaganiom, a co
za tym idzie, wspotpracowac¢ z badaczem przy realizacji eksperymen-
tu. Podobnie, jesli badacz nie przekaze uczestnikowi informacji o sposo-
bie i zasadach komunikowania sie z personelem osrodka badawczego,
uczestnik moze nie zawiadomi¢ wystarczajgco szybko o istotnych proble-
mach dotyczgcych na przykfad jego stanu zdrowia, co z kolei uniemozliwi
skuteczne zapobiezenie szkodzie.

» Kogo badacz ma obowigzek poinformowac?

Co do zasady, osoba, ktorej badacz ma obowigzek ujawnic¢ infor-
macje dotyczgce eksperymentu medycznego jest kazdy potencjalny
uczestnik,®" a gdy ten nie ma kompetencji prawnej do samodzielnego
decydowania — takze jego przedstawiciel ustawowy.

Informacja nalezy sie kazdemu potencjalnemu uczestnikowi, kto-
ry jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie swojego
uczestnictwa w eksperymencie, bez wzgledu na to czy jest on matoletni,
ubezwtasnowolniony czy tez posiada petng zdolno$¢ do czynnosci praw-
nych. Badacz ma obowigzek udzieli¢ takiej osobie wszystkich niezbed-
nych informacji w sposdb dostosowany do jej wieku, rozwoju i poziomu
percepciji.

Ponadto o podstawowych faktach dotyczacych eksperymentu powi-
nien by¢ takze poinformowany potencjalny uczestnik, ktéry nie ma kom-
petencji faktycznej ani prawnej do udzielenia Swiadomej zgody, ale jest
przytomny i posiada co najmniej elementarng zdolno$¢ do rozumienia
przekazywanych mu tresci. Cho¢ osoba ta nie bedzie bezposrednio zaan-
gazowana w proces udzielania zgody, powiadomienie jej o planowanym
eksperymencie — w zakresie i w sposob, jaki jest w stanie pojgé — stano-
wi wyraz szacunku dla tej osoby. To takze sposéb na zapewnienie sobie
przez badacza minimum wspétpracy ze strony uczestnika, koniecznej do
przeprowadzenia eksperymentu.

» Jak ustali¢ zakres informacji, ktore nalezy przekazac
potencjalnemu uczestnikowi?
Zakres informacji, jakie nalezy przekaza¢ potencjalnemu uczestniko-
wi eksperymentu medycznego (lub jego przedstawicielowi ustawowemu)
okreslaja:

81Art. 24 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz art. 37h ust. 1 pkt 2 oraz art. 37i
ust. 3 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
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— normy prawne oraz normy etyczne zawarte w deklaracjach, wytycz-
nych i kodeksach etycznych powszechnie akceptowanych przez
spotecznos¢ badaczy oraz

— potrzeby informacyjne konkretnego potencjalnego uczestnika (lub
jego przedstawiciela ustawowego).

Regulacje prawne i etyczne wskazujg minimalny (co nie znaczy waski)
zakres informagiji, jakie badacz ma obowiazek dostarczy¢ potencjalnemu
uczestnikowi (lub jego przedstawicielowi ustawowemu). Przy jego tworze-
niu bierze sie pod uwage to, jakich informacji oczekiwatby i potrzebowatby
przecietny, faktycznie kompetentny uczestnik eksperymentu medycznego
do podjecia prawdziwie $wiadomej decyzji o udziale w danym eksperymen-
cie. Niewatpliwie tak okreslony zakres informaciji nie dla kazdego konkretne-
go uczestnika bedzie wystarczajacy. Dlatego tez obowigzkiem badacza jest
stworzy¢ kazdemu potencjalnemu uczestnikowi (lub jego przedstawicielowi
ustawowemu) mozliwo$¢ zadawania pytan dotyczacych kwestii, ktére sa dla
niego wazne i bez ktorych wyjasnienia nie jest on w stanie podja¢ przemysla-
nej i odpowiedzialnej decyzji o udziale w eksperymencie. Obowigzek ten cig-
zy na badaczu nie tylko w trakcie procesu uzyskiwania $wiadomej zgody, ale
przez caly czas trwania eksperymentu. Zaréwno potencjalny, jak i aktualny
uczestnik eksperymentu powinien by¢ zawsze poinformowany do kogo, jak
i kiedy moze sie zwrdci¢ ze swoimi watpliwosciami i pytaniami.

» Jakie informacje badacz ma obowiazek przekazac¢
potencjalnemu uczestnikowi?

Zakres informaciji, jakie badacz musi przekaza¢ potencjalnemu uczest-
nikowi eksperymentu medycznego (lub jego przedstawicielowi ustawo-
wemu) z wtasnej inicjatywy wskazany jest w dokumentach prawnych
i etycznych regulujacych instytucje swiadomej zgody. Choc lista informa-
cji jest r6znie okreslona w réznych dokumentach, i w duzej mierze zalez-
na od natury i rodzaju eksperymentu, istnieje powszechna zgoda co do
tego, ze — bez wzgledu na rodzaj eksperymentu — kazdy potencjalny
uczestnik (lub jego przedstawiciel ustawowy) powinien zostaé¢ poinformo-
wany przynajmniej o:

— istocie i celach eksperymentu,

— sposobie i warunkach jego przeprowadzenia,

— spodziewanych korzysciach eksperymentu,

— ryzyku, uciazliwosciach i niedogodnosciach zwigzanych z udziatem

w eksperymencie,

— mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie w kazdym jego
stadium.
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Obowiazek ujawnienia potencjalnemu uczestnikowi (lub jego przed-
stawicielowi ustawowemu) powyzszych informacji zapisany jest takze
w polskim prawie, w art. 24 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Ustawa ta — o czym juz byta mowa — okresla generalne zasady prowa-
dzenia wszelkich eksperymentéw medycznych na ludziach, w zakresie,
w jakim nie zostaty one odmiennie unormowane w aktach szczegé6towych.
Poza informacjami wymienionymi powyzej, ustawa zawiera ponad-
to wymég poinformowania potencjalnego uczestnika (lub jego przed-
stawiciela ustawowego) o ewentualnym niebezpieczenstwie dla zycia
lub zdrowia uczestnika zwigzanym z natychmiastowym przerwaniem
eksperymentu.8?

Zakres informaciji, ktére musza by¢ ujawnione potencjalnemu uczest-
nikowi badania klinicznego okreslony jest duzo bardziej precyzyjnie
i szczegodtowo. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczeg6-
towych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej stanowi, ze badacz pro-
wadzacy badanie kliniczne ma obowigzek przekazac¢ potencjalnemu
uczestnikowi (lub jego przedstawicielowi ustawowemu) informacje:®

1) o charakterze badania klinicznego i jego celu,

2) o leczeniu stosowanym w badaniu klinicznym i zasadach losowego
doboru uczestnikdw,

3) zawierajgce opis procedur i badan medycznych zwigzanych z udzia-
tem w badaniu klinicznym, zwtaszcza informacje o badaniach indywi-
dualnych,

4) o obowigzkach uczestnika badania klinicznego,

5) o tych aspektach badania klinicznego, ktére noszg cechy ekspery-
mentu medycznego oraz o mozliwym do przewidzenia ryzyku i nie-
dogodnosciach dla uczestnika badania klinicznego lub dla embrionu,
ptodu lub karmionego piersig niemowlecia,

6) o oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego,

7) o dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych z nimi
procedurach oraz wynikajgcych z ich zastosowania istotnych korzy-
Sciach i ryzyku,

8) o odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia uczestnika badania kli-
nicznego w przypadku szkody powstatej w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu,

9) o sposobie przekazywania ptatnosci (jezeli byly zakiadane) dla
uczestnika badania klinicznego,

82Art. 24 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

88§ 7 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymagan Dobrej Prak-
tyki Klinicznej.
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10) o przewidywanych wydatkach (jezeli byty zaktadane), jakie uczestnik
badania klinicznego moze ponie$¢ w zwigzku z uczestnictwem w ba-
daniu,

11) o zasadach dobrowolnos$ci udziatu i mozliwo$ci odmowy i wycofania
sie uczestnika z badania klinicznego w kazdej chwili bez szkody dla
siebie lub utraty korzysci, do jakich uczestnik jest z innych wzgledéw
uprawniony,

12) o koniecznosci udostepnienia dokumentéw zrodtowych dotycza-
cych uczestnika badania klinicznego podmiotom uprawnionym do
przeprowadzania monitorowania, audytu lub kontroli badan klinicz-
nych,

13) o zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji badania klinicznego,
ktéra pozwolitaby na identyfikacje uczestnika badania klinicznego,
oraz o wytagczeniu danych osobowych z ewentualnej publikacji wyni-
kéw badania klinicznego,

14) zawierajace zapewnienie, ze wszelkie nowe dane na temat badania
klinicznego mogace mie¢ wptyw na wole dalszego uczestnictwa bedg
niezwtocznie przekazywane uczestnikowi badania klinicznego lub
jego przedstawicielowi ustawowemu,

15) dotyczace osoby, z ktérg mozna kontaktowaé sie w celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat badania klinicznego, praw uczest-
nikéw badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd powsta-
tych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym,

16) o mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla
ktérych uczestnictwo w badaniu klinicznym mogtoby zosta¢ przer-
wane;

17) dotyczace czasu trwania badania klinicznego,

18) o przewidywanej liczbie uczestnikéw badania klinicznego.

Jeszcze bardziej rozbudowana jest lista informacji zawarta w Miedzy-
narodowych Wytycznych Etycznych dotyczacych Badan Biomedycznych
z Udziatem Ludzi Rady Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycz-
nych (CIOMS) z 2002 r. Zgodnie z Wytyczng 5 badacz ma obowigzek
dostarczy¢ potencjalnemu uczestnikowi informacije:

1) o tym, Ze osoba ta jest zaproszona do wziecia udziatu w badaniu, o przy-
czynach, dla ktérych uznaje sie jg za odpowiednig do udziatu w tym
badaniu, i o tym, ze uczestnictwo jest dobrowolne,

2) o tym, ze osoba ta moze odméwic udziatu i bedzie mogta wycofac sie
z badania w kazdym momencie, bez jakiejkolwiek kary lub utraty ko-
rzysci, do ktérych jest ona z innych wzgledéw uprawniona,
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3) o celu badania, procedurach, jakie beda realizowane przez bada-
cza i uczestnika oraz wyjasnienie, czym rézni sie badanie od rutyno-
wej opieki medycznej,

4) w przypadku badan z grupa kontrolng, wyjasnienie aspektéw metodo-
logicznych badania (np. randomizacja, podwajne zaslepienie) oraz wy-
jasnienie, ze uczestnik nie zostanie poinformowany o tym, jaka terapie
otrzymuje, dopoki badanie nie zostanie zakohczone, a kod ztamany,

5) o przewidywanym czasie uczestniczenia danej osoby w badaniu
(w tym, o ilosci i dtugosci wizyt w osrodku badawczym i o catkowitej
ilosci czasu, jaki trzeba bedzie poswiecic¢) oraz o mozliwosci wcze-
Sniejszego zakonczenia badania lub udziatu w nim danej osoby,

6) o tym, czy osoba otrzyma zaptate lub inne dobra materialne za
udziat w badaniu, a jesli tak, to jakiego rodzaju i w jakiej wielkosci,

7) o tym, ze po zakohczeniu badania, wszyscy uczestnicy zostang poin-
formowani o jego wynikach, a kazdy z nich indywidualnie o wszelkich
ustaleniach dotyczacych jego stanu zdrowia,

8) o tym, ze uczestnicy majq prawo wgladu do swoich danych na zada-
nie, nawet jesli dane te nie majg bezposredniej uzytecznosci klinicz-
nej (chyba ze komisja etyczna wyrazita zgode na czasowe lub trwate
nieujawnianie danych; w takim przypadku, uczestnicy powinni by¢
o tym poinformowani oraz powinni uzyska¢ wyjasnienie powodéw
nieujawniania danych),

9) o wszelkim przewidywalnym ryzyku, bélu, dyskomforcie lub uciazli-
wosciach, na ktére moze by¢ narazony uczestnik (lub inne osoby)
w zwigzku z udziatem w badaniu, w tym o ryzyku dla zdrowia lub do-
bra matzonka albo partnera uczestnika,

10) o bezposrednich korzysciach, jakie oczekuije sig, ze uczestnicy odnio-
sg na skutek udziatu w badaniu, jesli takie sa,

11) o oczekiwanych korzysciach badania dla danej spotecznosci (popula-
cji), spoteczenstwa w catosci lub dla wiedzy naukowej,

12) otym czy, kiedy i w jaki sposéb produkty lub procedury uznane w efek-
cie badania za bezpieczne i skuteczne bede udostepnione uczestni-
kom po zakonczeniu przez nich udziatu w badaniu i czy bedg musieli
oni za nie ptacic,

13) o wszelkich aktualnie dostepnych alternatywnych metodach i sposo-
bach leczenia,

14) o $rodkach, jakie zostang podjete w celu zapewnienia poszanowa-
nia prywatnosci uczestnikow oraz poufnosci danych (dokumentow)
pozwalajacych na ich identyfikacje,

47



15) o ograniczeniach, prawnych lub innych, zdolnosci badacza do chro-
nienia poufnosci oraz o mozliwych konsekwencjach naruszenia pouf-
nosci,

16) o przyjetych zasadach wykorzystywania wynikéw testéw genetycz-
nych oraz rodzinnej informacji genetycznej oraz o $rodkach ostroz-
nosci podjetych w celu zapobiezenia ujawnieniu wynikow testow
genetycznych uczestnika cztonkom jego najblizszej rodziny oraz in-
nym podmiotom (np. firmom ubezpieczeniowym, pracodawcom) bez
zgody uczestnika,

17) o sponsorach badania, afiliacji instytucjonalnej badaczy oraz o zro-
dtach i sposobach finansowania badania,

18) o mozliwosciach bezposredniego lub posredniego wykorzystania dla
celéw badania dokumentacji medycznej uczestnika i jego probek bio-
logicznych, pobranych w ramach opieki klinicznej (...),

19) o tym, czy planowane jest zniszczenie prébek biologicznych zebra-
nych w trakcie badania po jego zakonczeniu, a jesli nie, to informacje
0 szczegotach ich przechowywania (gdzie, jak, jak dtugo, w jaki sposob
zostang ostatecznie zniszczone), mozliwym przysztym wykorzysta-
niu, oraz o tym, ze uczestnicy majg prawo decydowac o ich przysztym
wykorzystaniu, majg prawo odmowi¢ zgody na ich przechowywanie
oraz zgda¢ zniszczenia materiatu (...),

20) o tym, czy probki biologiczne moga byé wykorzystane do wytworze-
nia produktéw nadajacych sie do komercyjnego obrotu, a jesli tak, to
czy uczestnik otrzyma jaka$ zaptate lub inne korzysci z tytutu wytwo-
rzenia takich produktéw,

21) o tym, czy badacz wystepuje wytacznie w roli badacza, czy jednocze-
Snie w roli badacza i lekarza uczestnika,

22) o zakresie odpowiedzialnosci badacza za dostarczanie uczestnikowi
pomocy medycznej,

23) o tym, ze zapewnia sie bezptatne leczenie okreslonego rodzaju
uszkodzen ciata lub rozstroju zdrowia oraz komplikacji zwigzanych
z udziatem w badaniu, o naturze i czasie trwania takiej pomocy, o na-
zwie organizacji lub osoby, ktora bedzie swiadczyta takg pomoc oraz
o tym, czy istnieje jaka$ niepewnos¢ w odniesieniu do sposobu finan-
sowania takiego leczenia,

24) o tym, w jaki sposob i jaka organizacja, wyptaci uczestnikowi, jego
rodzinie lub osobom pozostajgcym na jego utrzymaniu odszkodo-
wanie z tytutu niepetnosprawnosci lub $mierci bedacej skutkiem ta-
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kich uszkodzen ciata lub rozstroju zdrowia (albo, jesli wskazane, in-

formacje o tym, ze nie planuje sie przyznawania takiego odszkodo-

wania),

25) o tym, czy kraj, w ktérym przyszty uczestnik zostat zaproszony do
wziecia udziatu w badaniu, gwarantuje prawo do odszkodowania,
26) o tym, ze komisja etyczna wyrazita pozytywng opinie na temat proto-

kotu badania.

Paragraf 22 Deklaracji Helsinskiej stanowi natomiast krotko, ze kaz-
dy potencjalny uczestnik eksperymentu musi by¢ nalezycie poinformo-
wany o celach, metodach, zrédtach finansowania, mozliwych konfliktach
intereséw, instytucjonalnej przynaleznosci badacza, oraz o oczekiwa-
nych korzysciach i potencjalnym ryzyku eksperymentu i o dyskomforcie
z nim zwigzanym. Ponadto Deklaracja nakazuje, aby kazdy uczestnik
zostat poinformowany o prawie do odméwienia zgody na udziat w ekspe-
rymencie oraz o prawie do wycofania zgody na uczestnictwo w kazdym
momencie, bez zadnych konsekwencji.

Optymalny zakres informaciji, jakie powinny zosta¢ udzielone poten-
cjalnemu uczestnikowi eksperymentu (lub jego przedstawicielowi usta-
wowemu) przedstawiony zostat w rozdziale 5.1. Zalecenia tam zawarte
opracowane zostaty w oparciu o przepisy obowigzujgcego prawa oraz
o wytyczne i rekomendacje etyczne, zaréwno te o charakterze miedzyna-
rodowym, jak i krajowym.

» Czy dopuszczalne jest celowe zatajenie pewnych
informacji przed potencjalnym uczestnikiem?

Zgoda udzielona w oparciu o informacje nieprawdziwe lub niepeine
jest co do zasady wadliwa. Dlatego tez badaczowi nie wolno celowo oszu-
kiwac¢ potencjalnego uczestnika (lub jego przedstawiciela ustawowego)
ani zatajac przed nim informaciji, ktére mogtyby mie¢ wptyw na jego decy-
Zje o udziale w eksperymencie.

Czasami jednak, aby moc przeprowadzi¢ eksperyment w sposob me-
todologicznie poprawny i uzyska¢ wiarygodne rezultaty, konieczne jest
zatajenie pewnych informacji przed osoba, ktéra ma w nim uczestniczy¢.
W szczegdlnosci takie zatajenie moze dotyczyé celu albo przebiegu eks-
perymentu. Przyktadem pierwszej sytuacji moze by¢ badanie kliniczne,
ktérego celem jest okreslenie stopnia, w jakim uczestnicy wypetiajg za-
lecenia badacza dotyczace czestotliwosci przyjmowania danego leku.
Uprzednie poinformowanie uczestnikédw o tym, ze bedg oni monitorowa-
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ni pod katem wypetniania zalecehn badacza, mogtoby wptyna¢ na ich za-
chowanie, a tym samym obnizy¢ wiarygodnos¢ rezultatéw badania. Przy-
ktadem celowego zatajenia informacji dotyczacej przebiegu eksperymen-
tu jest niepoinformowanie uczestnikow badania randomizowanego o tym,
do ktoérej grupy — badanej czy kontrolnej — beda nalezec i jakim oddzia-
tywaniom zostang poddani (np. czy bedg przyjmowac lek testowany, lek
sprawdzony, czy tez placebo). Rozmysine niedostarczenie potencjalnym
uczestnikom wszystkich informacji dotyczacych eksperymentu jest mo-
ralnie dopuszczalne wtedy, gdy wymagajg tego istotne wzgledy nauko-
we (metodologiczne) i gdy nie prowadzi to do narazenia uczestnikow na
dodatkowe nieujawnione ryzyko. Spetnienie tych warunkéw nigdy jednak
nie zwalnia badacza z obowigzku poinformowania potencjalnych uczest-
nikéw o tym, ze do momentu ukonczenia eksperymentu pewne informa-
cje nie zostang im przekazane. O dopuszczalnosci zatajenia okreslonych
faktow przed potencjalnymi uczestnikami zawsze powinna orzec komisja
bioetyczna.

» Czy potencjalny uczestnik moze zrzec sie prawa

do informacji o eksperymencie?

Ujawnienie informacji stanowi warunek konieczny prawomocno-
8ci zgody uczestnika eksperymentu medycznego. Potencjalny uczest-
nik (lub jego przedstawiciel ustawowy) nie moze zrzec sie tego prawa
i udzieli¢ zgody blankietowej na poddanie sie wszelkim dziataniom i pro-
cedurom realizowanym w ramach blizej nieokreslonego przedsiewziecia
eksperymentalnego. Obowigzkiem badacza jest ustne i pisemne przed-
stawienie potencjalnemu uczestnikowi (lub jego przedstawicielowi usta-
wowemu) wszystkich wymaganych informacji dotyczacych eksperymentu
i praw jego uczestnikow, w sposéb umozliwiajgcy mu zapoznanie sie z ni-
mi i ich zrozumienie.

3.3. ZGODA MUSI BYC DOBROWOLNA

Wszystkie regulacje miedzynarodowe, europejskie i krajowe dotycza-
ce zasad prowadzenia eksperymentéw na ludziach zgodnie podkreslaja, ze
nikt nie moze by¢ poddany eksperymentowi medycznemu wbrew swojej woli
albo w oparciu o zgode wyrazong pod wptywem jakiegokolwiek nacisku.

Zgoda na udziat w eksperymencie medycznym jest wadliwa, je-
$li zostata uzyskana przemoca, grozba lub podstepem. Za wadliwa
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uznaje sie ponadto zgode wyrazong pod wplywem presji, manipula-
cji, nadmiernej zachety, a takze pod wptywem zaleznosci od badacza
oraz pod wplywem bledu, w szczegélnosci btedu co do terapeu-
tycznego charakteru eksperymentu medycznego (tzw. ,,therapeutic
misconception’).

Ponizej omoéwione zostaty niektore sytuacje mogace wplywac nega-
tywnie na zdolno$¢ osoby do wyrazenia dobrowolnej decyzji o udziale
w eksperymencie medycznym.

» Dopuszczalne zachety finansowe i rzeczowe

Udziat w eksperymencie medycznym wigze sie z okreslonym ryzy-
kiem dla zdrowia uczestnika, a takze z okreslonymi ciezarami i ucigz-
liwosciami. Wyrazajac zgode na udziat w eksperymencie medycznym
uczestnik podejmuje decyzje o poddaniu sie procedurze obarczonej ry-
zykiem nowatorstwa, ktéra moze przynies¢ korzysci dla jego zdrowia,
ale moze takze doprowadzi¢ do krotko— lub diugotrwatego rozstroju
jego zdrowia, przejsciowego albo trwatego uszkodzenia ciata, a w skraj-
nych przypadkach nawet do jego $mierci. Podejmujac decyzje o wzieciu
udziatu w eksperymencie medycznym uczestnik wyraza ponadto zgo-
de na poddanie sie okreslonym, mniej lub bardziej ucigzliwym zabiegom
w okreslonym czasie lub z okreslong czestotliwos$cia, co niejednokrotnie
bedzie sie wigza¢ z koniecznoscig brania przez niego urlopu w pracy,
pokrywania kosztow dojazdu do szpitala, czy innej instytucji prowadza-
cej eksperyment, oraz ponoszenia innych wydatkéw, np. kosztéw posit-
ku w czasie podrézy.

Zgodnie z Wytycznymi CIOMS z 2002 (wytyczna 7) uczestnicy eks-
perymentu moga otrzymywac zwrot utraconych zarobkow, zwrot kosztéw
przejazdoéw i innych wydatkéw poniesionych w zwigzku z braniem udziatu
w eksperymencie medycznym. Refundowanie tych wydatkéw nie jest
uznawane za zachete finansowa, o ile kwota refundacji nie przekra-
cza kwoty rzeczywiscie poniesionych wydatkéw, a te byly usprawie-
dliwione i miescity sie w rozsadnych granicach. Uczestnicy moga takze
otrzymywac bezptatng pomoc medyczng, w szczegodlnosci w sytuacji, gdy
doznali uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia na skutek udziatu w ekspe-
rymencie. Wytyczne CIOMS dopuszczajg ponadto, aby uczestnicy, zwtasz-
cza ci, ktérzy nie odnosza zadnych bezposrednich korzysci w zwigzku
z udziatem w eksperymencie, otrzymywali zaptate lub inng rekompensa-
te (np. w naturze) za ucigzliwosci zwigzane z udziatem w eksperymencie
oraz poswiecony czas. Wytyczne stanowczo jednak podkreslaja, ze
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kwota rekompensaty nie moze by¢ zbyt wysoka, a zakres swiadczo-
nej pomocy medycznej zbyt szeroki. Nie moga one bowiem stanowi¢
nadmiernej zachety dla potencjalnych uczestnikow do wyrazenia
zgody na udziat w eksperymencie.

Ustalenie, czy dana kwota rekompensaty jest zasadna, czy tez stanowi
nadmierng zachete, nie jest tatwe. Inaczej na wynagrodzenie finansowe,
nawet niewielkie, patrze¢ bedzie osoba uboga, inaczej osoba zamozna.
Inaczej perspektywa bezptatnej pomocy medycznej oddziatywaé bedzie
na osobe, ktéra nie posiada ubezpieczenia zdrowotnego lub $rodkéw na
pokrycie kosztéw pomocy medycznej albo zyje w kraju, w ktérym dostep do
Swiadczeh medycznych jest silnie ograniczony, a inaczej na osobe, ktéra
ma srodki i mozliwosci korzystania z osiggnie¢ nowoczesnej medycyny.
Dlatego tez Wytyczne CIOMS postuluja, aby wszystkie zwroty, zaptaty,
rekompensaty i ustugi medyczne przyznawane uczestnikom ekspery-
mentéw medycznych podlegaty ocenie komisji bioetycznej. Ta badajac,
czy nie stanowig one nadmiernej zachety dla potencjalnych uczestnikéw,
powinna za$ bra¢ pod wage w szczegdlnosci sytuacje spoteczng i ekono-
miczng oraz zasoby cywilizacyjne populaciji, z ktérej rekrutowaé sie beda
uczestnicy eksperymentu.

Polskie prawo reguluje kwestie dopuszczalnosci wyptacania rekom-
pensat uczestnikom eksperymentéw medycznych wytgcznie w odniesieniu
do badan klicznicznych. Na gruncie obowigzujacych przepiséw w bada-
niach klinicznych, z wyjatkiem badan przeprowadzanych na petnoletnich
i zdrowych uczestnikach, niedopuszczalne jest stosowanie zadnych za-
chet lub gratyfikacji finansowych, poza rekompensata poniesionych kosz-
tow.®* Tak sformutowane przepisy uniemozliwiajg stosowanie gratyfikacji
finansowych wobec chorych ochotnikéw uczestniczacych w badaniach
| fazy dotyczacych np. lekdw onkologicznych.

» Wplyw relacji lekarz-pacjent na gotowos¢ pacjenta

do wyrazenia zgody na udziat w eksperymencie

Bardzo trudno jest ocenic¢ rzeczywisty stopien dobrowolnosci zgody
wyrazonej przez osobe, ktéra pozostaje albo pozostawata w relacji te-
rapeutycznej (relacji lekarz-pacjent) z lekarzem wystepujacym aktualnie
w roli badacza lub osoby rekrutujacej uczestnikow eksperymentu. Pacjent
zaproszony przez swojego lekarza do wziecia udziatu w eksperymencie
medycznym moze bowiem zgodzi¢ sie na udziat w eksperymencie nawet
wbrew samemu sobie, np.:

84Art. 37e ustawy — Prawo farmaceutyczne.
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— z poczucia gtebokiej wdziecznosci za udzielong mu wczesniej pomoc
medyczna,

— z obawy, ze odmowa udziatu w eksperymencie negatywnie wptynie na
przyszte relacje z lekarzem-badaczem albo tez przyczyni sie do ich
zerwania,

— z obawy, Ze nieprzyjecie zaproszenia do wziecia udziatu w ekspery-
mencie negatywnie wptynie na jako$¢ swiadczonej mu w przysztosci
pomocy medycznej lub pozbawi go dostepu do potrzebnych ustug lub
produktéw medycznych.

Lekarz-badacz powinien dolozy¢ wszelkich staran, aby wyklu-
czy¢ sytuacje, w ktorych zgoda pacjenta na udziat w eksperymencie
medycznym udzielana jest pod wplywem zaleznosci psychologicz-
nej lub terapeutycznej taczacej lekarza—badacza z pacjentem.

W przypadku pacjentéw (potencjalnych uczestnikow eksperymen-
tu) pozostajacych w relacji zaleznosci z lekarzem—badaczem lub moga-
cych udzieli¢ zgody na udziat w eksperymencie pod wptywem jego presiji
Deklaracja Helsinska zaleca, aby procedure uzyskania $wiadomej zgody
przeprowadzit inny lekarz, ktéry nie jest zaangazowany w dany ekspery-
ment i nie ma nic wspdlnego z relacjq taczaca potencjalnego uczestnika
z lekarzem—badaczem realizujgcym eksperyment.®

Na koniec nalezy przypomnie¢, ze niektére kategorie osob, ze wzgledu
na swojg sytuacje psychiczng, zdrowotng, ekonomiczng, spoteczna lub in-
stytucjonalng sg szczegdlnie podatne na uleganie réznorodnym naciskom
oraznawykorzystanieipokrzywdzenie (vulnarable populations). Zaliczamy
do nich w szczegdélnosci:® osoby pozbawione albo posiadajace tylko ogra-
niczong zdolno$¢ do wyrazenia opinii w sprawie udziatu w eksperymencie
(np. dzieci, osoby chore lub zaburzone psychicznie, osoby z innych przy-
czyn pozbawione petnego rozeznania i $wiadomosci), przedstawicieli
grup zawodowych lub spotecznych o zhierarchizowanej strukturze (np. stu-
dentéw medycyny, stomatologii, farmaciji i pielegniarstwa, nizszy personel
szpitalny i laboratoryjny, pracownikéw przemystu farmaceutycznego,
funkcjonariuszy stuzb mundurowych — policjantéw i zotnierzy, wigzniow),

8Pkt B.23 Deklaracji Helsinskie;.

8pPor. Komentarz do Wytycznej 13 Miedzynarodowych Wytycznych Etycznych dotycza-
ce Badan Biomedycznych z Udziatem Ludzi Rady Miedzynarodowych Organizacji
Nauk Medycznych (CIOMS) z 2002 r.; pkt. 68-70 Noty Wyjasniajacej do art. 12 Protoko-
tu Dodatkowego do Konwencji o Prawach Cztowieka i Biomedycynie, dotyczacego Ba-
dan Biomedycznych z 2005 r.; pkt 1.61 Zharmonizowanej Trojstronnej Wytycznej na rzecz
Dobrej Praktyki w Badaniach Klinicznych opracowanej przez Miedzynarodowa Konferen-
cje na rzecz Harmonizacji Wymogow Technicznych dla Rejestracji Farmaceutykéw Stoso-
wanych u Ludzi (ICH-GCP) z 1996 r.
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osoby starsze, w szczegodlnosci przebywajace w catodobowych placéw-
kach opieki, osoby nieuleczalnie chore, pensjonariuszy domoéw opieki
spotecznej, bezrobotnych, bezdomnych, osoby o niskim statusie ekono-
micznym, przedstawicieli niektérych mniejszosci etnicznych lub rasowych,
cztonkdéw spotecznosci o ograniczonych zasobach kulturowych i cywi-
lizacyjnych. Zgodnie z Wytyczng 13 Miedzynarodowych Wytycznych
Etycznych dotyczacych Badan Biomedycznych z Udziatem Ludzi Rady
Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych (CIOMS) z 2002 r.
zaproszenie jednostek nalezacych do tych grup (vulnerable individuals)
do wziecia udziatu w eksperymencie medycznym wymaga szczegélnego
uzasadnienia, a ich udziat w eksperymencie — przedsiewziecia srodkéw
stuzacych ochronie ich praw i ich dobra.

» Zjawisko ,,therapeutic misconception”

Szczegolnym przyktadem wptywu relacji lekarz-pacjent na zdolnos¢
pacjenta do wyrazenia swobodnej decyzji o udziale w eksperymencie me-
dycznym jest zjawisko okreslane w literaturze angielskojezycznej mianem
~therapeutic misconception”. Zjawisko to polega na btednym przekonaniu
potencjalnego uczestnika, ze eksperyment medyczny jest jedng z form
standardowej opieki medycznej, a jego jedynym celem jest poprawa zdro-
wia 0s6b biorgcych w nim udziat. Pacjent traktuje zaproszenie do ekspe-
rymentu, jako oferte poddania sie nowej, bardziej nowoczesnej terapii,
ktéra dostepna jest tylko dla waskiego grona ,wybranych” pacjentéw.
Nie bierze pod uwage faktu, ze eksperyment jest metodg badawcza, kto-
rej posrednim lub bezposrednim celem jest potwierdzenie lub sfalsyfiko-
wanie (wykazanie fatszywosci) okreslonej hipotezy naukowej dotyczacej
bezpieczenstwa i skutecznosci nowego, testowanego produktu lub wyro-
bu medycznego albo nowej procedury medycznej. Skupia sie na mozli-
wych korzys$ciach terapeutycznych ptyngcych z udziatu w eksperymencie,
ignorujac fakt, iz eksperyment zawsze obarczony jest ryzykiem nowator-
stwa i nie zawsze przyniesie korzysci dla jego zdrowia.

Zjawisko therapeutic misconception” wystepuje bardzo czesto,
zwlaszcza wsrod uczestnikow eksperymentéw medycznych o charakterze
leczniczym. Jego powstawaniu sprzyja podwadjna rola, jaka w procedurze
rekrutacyjnej i badawczej odgrywa lekarz-badacz. W oczach pacjentéw
lekarz jest przede wszystkim osobag, ktorej podstawowym obowigzkiem
jest swiadczenie optymalnej pomocy medycznej i dziatanie w najlepszym
interesie chorych. Pacjenci nie widzg w lekarzu naukowca, przedstawicie-
la nauk empirycznych. Dlatego tez wazne jest, aby lekarz—badacz zawsze
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wyraznie informowat pacjentéw o tym, w jakiej roli zawodowej w danym
momencie wystepuje. Unikaniu nieporozumien stuzy postugiwanie sie
w kontekscie badan medycznych terminami badacz”i,uczestnik”, zamiast
okresleniami ,lekarz” i ,pacjent”.

W Polsce, powstawaniu zjawiska ,therapeutic misconception” sprzyja
wcigz paternalistyczny charakter relacji lekarz-pacjent, a takze dwuznacz-
nos¢ termindéw ,badanie” i ,badanie kliniczne”. Pierwszy z nich odnosi
sie bowiem zaréwno do czynnosci diagnostycznej, jak i do eksperymen-
tu medycznego dotyczacego produktow leczniczych lub wyrobow me-
dycznych. Okreslenie ,kliniczne” moze natomiast nasuwac skojarzenia ze
stowem ,klinika” oznaczajacym specjalistyczng lub akademickg placow-
ke medyczng (przychodnie, szpital), a wiec placowke swiadczgcg pomoc
medyczna.

Jedynym sposobem unikniecia ,,therapeutic misconception” jest
nalezyte przygotowanie i przeprowadzenie procesu uzyskiwania
swiadomej zgody.

3.4. ZGODA MUSI BYC UDZIELONA
W WYMAGANEJ FORMIE

Powszechnie przyjmuje sie, ze zgoda na udziat w eksperymencie
medycznym musi by¢ wyrazona w sposob jednoznaczny i musi zostaé
odpowiednio udokumentowana. Zasadg jest udzielanie zgody w formie
pisemnej.

Zgodnie z regulacjami obowigzujgcymi w Polsce zgoda na udziat
w eksperymencie medycznym powinna by¢ wyrazona na pi$mie, opa-
trzona data i podpisem osoby, ktéra jej udzielita. Jesli uzyskanie zgody na
pismie jest niemozliwe, za rownowazne uwaza sie wyrazenie zgody ust-
nie w obecnosci dwoch swiadkéw. Tak ztozona zgoda musi by¢ odnoto-
wana i przechowywana w dokumentacji badania.?”

Prawo polskie nie okresla, kto moze by¢ swiadkiem ustnego udzielenia
zgody na udziat w eksperymencie medycznym. Wydaje sie, ze Swiadkiem
takim nie powinna by¢ zadna osoba zaangazowana w proces przepro-
wadzania eksperymentu i majgca interes (osobisty, naukowy lub ekono-
miczny) w jak najsprawniejszym i najszybszym zakohczeniu procedury
rekrutacji i rozpoczeciu eksperymentu. Swiadkiem nie powinien by¢ za-

87Art. 25 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty; art. 37f ustawy — Prawo far-
maceutyczne.
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tem ani sponsor, ani badacz, ani cztonek zespotu badawczego, ale osoba
bezstronna. Postulat ten znajduje swoj wyraz w pkt. 4.8.9. Zharmoni-
zowanej Trojstronnej Wytycznej na rzecz Dobrej Praktyki w Badaniach
Klinicznych opracowanej przez Miedzynarodowa Konferencje na rzecz
Harmonizacji Wymogéw Technicznych dla Rejestracji Farmaceutykéw
Stosowanych u Ludzi (ICH-GCP) z 1996 r. Zgodnie z pkt 1.26. Wytycznej,
bezstronnym swiadkiem moze by¢ osoba niezaangazowana w badanie,
ktéra nie jest w jakikolwiek sposéb uzalezniona od oséb prowadzgcych
badanie.

Poza klasyczng formg zgody pisemnej (oraz zréwnang z nig zgoda
udzielong ustnie w obecnosci dwoch Swiadkéw), dopuszczalne jest wy-
razenie zgody pisemnej na udziat w eksperymencie medycznym tak-
ze w innych ,niestandardowych” postaciach, ktére uregulowane zostaty
w kodeksie cywilnym. | tak osoba nie mogaca pisac, lecz mogaca czytaé
moze ztozy¢ o$wiadczenie odnosnie swojego udziatu w eksperymencie
w formie pisemnej badz w ten sposéb, ze uczyni na dokumencie tuszowy
odcisk palca, a obok tego odcisku inna osoba wypisze jej imie i nazwisko
umieszczajac swoj podpis, bgdz w ten sposob, ze zamiast skladajacego
oswiadczenie podpisze sie inna osoba, a jej podpis bedzie poswiadczo-
ny przez notariusza lub wojta (burmistrza, prezydenta miasta), staroste
lub marszatka wojewdédztwa z zaznaczeniem, ze zostat ztozony na zycze-
nie nie mogacego pisac, lecz mogacego czytac.®® Wydaje sie, ze w obu
przypadkach na dokumencie nalezy umiescic takze date ztozenia odcisku
albo podpisu zastepczego. Natomiast osoba nie potrafigca czyta¢ moze
wyrazi¢ pisemna zgode w formie aktu notarialnego.%%°

Szczegotowe informacje na temat dokumentacji $wiadomej zgody za-
warte sg w rozdziale 5.

88Art. 79 kodeksu cywilnego.

8Art. 80 kodeksu cywilnego.

9Cho¢ prawo wprowadza wymadg uzyskania pisemnej zgody na udziat w eksperymencie me-
dycznym, niedochowanie formy pisemnej (takze w ktorejkolwiek z jej form zastepczych
z art. 79 i 80 k.c. albo w zréwnanej z nig formie ustnej w obecnosci dwéch $wiadkéw) nie
skutkuje niewaznoscig ztozonego oswiadczenia, a jedynie ewentualnymi ograniczeniami na
ptaszczyznie dowodowej. Jesli potencjalny uczestnik eksperymentu (lub jego przedstawi-
ciel ustawowy) udzieli zgody ustnie lub w inny sposéb (np. za pomocg jezyka migowego),
w razie sporu sagdowego miedzy nim a badaczem nie bedzie dopuszczalny dowdd z zeznan
Swiadkéw ani dowod z przestuchania stron na fakt udzielenia tej zgody (chyba ze obaj wy-
razg na to zgode albo fakt udzielenia zgody uprawdopodobniony bedzie za pomoca pisma).
Zob. art. 74 § 1,2 kodeksu cywilnego.



4. PROCES UZYSKIWANIA
SWIADOMEJ ZGODY

Uzyskiwanie swiadomej zgody na udziat w eksperymencie medycz-
nym jest ztozonym i wieloetapowym procesem, w ktérym udziat bierze
potencjalny uczestnik eksperymentu (lub jego przedstawiciel ustawowy)
oraz badacz. Proces ten rozpoczyna sie w momencie zaproszenia osoby
do wziecia udziatu w eksperymencie, a jego zwienczeniem jest podjecie
i wyrazenie przez nig decyzji dotyczacej uczestnictwa.

Proces uzyskiwania swiadomej zgody w zadnym wypadku nie po-
lega wytacznie na wreczeniu potencjalnemu uczestnikowi (lub jego
przedstawicielowi ustawowemu) druku informacji i na poproszeniu
go o podpisanie sie na formularzu swiadomej zgody. Jego celem jest
dostarczenie potencjalnemu uczestnikowi (lub jego przedstawicie-
lowi ustawowemu) wyczerpujacej i zrozumiatej informacji na temat
wszystkich istotnych aspektéw eksperymentu oraz stworzenie mu
warunkéw do podjecia swobodniej i w petni przemyslanej decyzji
o udziale w eksperymencie.

» Etapy procesu uzyskiwania Swiadomej zgody
Proces uzyskiwania $wiadomej zgody na udziat w eksperymencie me-

dycznym powinien skfadac¢ sie z czterech nastepujacych etapéw:

1) osobiste zaproszenie potencjalnego uczestnika (lub jego przedstawi-
ciela ustawowego) do wziecia udziatu w eksperymencie oraz ustne
przekazanie i wyjasnienie mu wszystkich istotnych informacji dotycza-
cych eksperymentu,

2) przekazanie potencjalnemu uczestnikowi (lub jego przedstawicielowi
ustawowemu) kompletnej dokumentacji Swiadomej zgody zawierajacej
pisemng wyczerpujaca informacje o eksperymencie oraz o prawach
i obowigzkach jego uczestnikow,

3) przedyskutowanie z potencjalnym uczestnikiem (lub jego przedsta-
wicielem ustawowym) wszelkich kwestii dotyczacych eksperymentu
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oraz jego ewentualnego w nim udziatu, ktére sg dla niego niezrozu-

miate lub niepokojace,

4) poproszenie potencjalnego uczestnika (lub jego przedstawiciela usta-
wowego) o udzielenie zgody na wziecie udziatu w eksperymencie

i wyrazenie jej w formie wymaganej przez prawo.

Tak przebiegajacy proces moze powtarzac sie wielokrotnie w trakcie
trwania eksperymentu, na przyktad na skutek pojawiania sie nowych in-
formacji, ktére moga mie¢ wptyw na che¢ uczestnika do kontynuowania
udziatu w eksperymencie. W takim bowiem przypadku obowigzkiem ba-
dacza jest ujawnienie nowych faktow uczestnikowi (lub jego przedstawi-
cielowi ustawowemu) i poproszenie go o ponowne wyrazanie zgody na
(dalszy) udziat w eksperymencie.

» O co badacz powinien zadba¢

Uzyskiwanie $wiadomej zgody jest procesem komunikacyjnym, kto-
rego podstawowym celem jest umozliwienie potencjalnemu uczestnikowi
(lub jego przedstawicielowi ustawowemu) podjecia $wiadomej, swobod-
nej i w petni przemyslanej decyzji o udziale w eksperymencie. Aby osig-
gnac ten cel, badacz powinien przestrzega¢ zasad dobrej komunikaciji.
W szczegolnosci powinien zwrdci¢ uwage na nastepujace wskazowki.

Badacz powinien dostosowac jezyk i forme przekazu

do mozliwosci potencjalnego uczestnika.

Zaréwno podczas rozmowy, jak i w trakcie formutowania pisemnej infor-
macji dla potencjalnego uczestnika eksperymentu (lub jego przedstawiciela
ustawowego) badacz powinien zadbac o to, aby uzywac jezyka zrozumia-
tego dla odbiorcy. Oznacza to w szczegdInosci, ze powinien on:

— dostosowa¢ sposéb komunikacji do wieku, poziomu rozwoju i zdolno-
$ci poznawczych oraz do wyksztatcenia i zasobéw kulturowych poten-
cjalnego uczestnika (lub jego przedstawiciela ustawowego),

— unika¢ jezyka naukowego (medycznego, farmaceutycznego, biolo-
gicznego, chemicznego, technicznego itd.), wyrazen zargonowych,
niejasnych skrotéw i akronimow, a jesli jest to niemozliwe, przystepnie
je wyttumaczy¢; dobrym przyktadem, jak w sposéb przystepny moéwic
o skomplikowanych kwestiach medycznych sg artykuty dotyczace tej
tematyki zamieszczane w prasie codziennej,

— unika¢ przenoszenia do dokumentacji $wiadomej zgody fragmentow
protokotu eksperymentu, ktory jest dokumentem skierowanym do spe-
cjalistéw, a nie do laikéw.
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Ponadto badacz powinien zadba¢ o forme informacji pisemnej. Po-
mocne moze by¢ tu przestrzeganie nastepujacych zasad:

— Tekst powinien by¢ napisany standardowg czcionkg o odpowiednio
duzym rozmiarze. Mata i udziwniona czcionka utrudnia lekture.

— Informacja nie moze by¢ bardzo diuga. Trudno jg wtedy przeczytaé,
zrozumie¢ i wylowi¢ najwazniejsze fragmenty.

— Zdania nie moga by¢ diugie i skomplikowane gramatycznie. Nale-
zy unika¢ zdan wielokrotnie ztozonych, z podwdjnym przeczeniem
i w stronie biernej.

— Rozumieniu tekstu sprzyja jego graficzne uporzadkowanie. tatwiej
zrozumie¢ informacje rozpisang na akapity, punkty lub rozdziaty niz
zawartg w tekscie litym.

— Najwazniejsze informacje powinny by¢ odpowiednio wyeksponowane.
Wyrdznienie wieksza lub grubszg czcionkg albo podkreslenie najistot-
niejszych fragmentow utatwia ich wychwycenie i zapamietanie.

Badacz powinien da¢ potencjalnemu uczestnikowi czas

na spokojne przemyslenie decyzji o udziale w eksperymencie.

Potencjalny uczestnik eksperymentu (lub jego przedstawiciel usta-
wowy) powinien mie¢ mozliwos¢ i czas, aby spokojnie i wszechstronnie
rozwazy¢ propozycje wziecia udziatu w eksperymencie oraz by jg skonsul-
towac z najblizszymi lub lekarzem rodzinnym. Je$li rekrutacja uczestnikow
odbywa sie w trybie planowym — a nie w zwigzku z prowadzonymi ostrymi
interwencjami — sposobem na zapewnienie potencjalnemu uczestnikowi
mozliwosci dogtebnego zapoznania sie z przekazang mu dokumentacjg
jest roztozenie procesu pozyskiwania $wiadomej zgody na dwie lub wigcej
wizyt. Jesli rekrutacja odbywa sie w czasie hospitalizacji, dobrg metodg
jest roztozenie catej procedury na dwa lub wiecej dni. Wazne, aby badacz
sprawdzit, ile czasu w przyblizeniu potrzebuje osoba nie posiadajgca
wiedzy medycznej i nie zaznajomiona z eksperymentem na przeczytanie
dokumentacji $wiadomej zgody. Umozliwi mu to podjecie decyzji o tym,
jak zorganizowac i przeprowadzi¢ proces naboru uczestnikow.

Badacz powinien sprawdzi¢ czy dokumentacja swiadomej zgody

jest przygotowana w sposo6b nalezyty.

Badacz powinien sprawdzi¢, czy przygotowana przez niego doku-
mentacja zawierajgca informacje dla potencjalnych uczestnikéw (lub ich
przedstawicieli ustawowych) jest kompletna, zrozumiata i dostosowana
do ich poziomu poznawczego. W tym celu powinien on:
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— wielokrotnie uwaznie przeczyta¢ przygotowane dokumenty, usunaé
z nich wszelkie btedy stylistyczne, gramatyczne i ortograficzne, wyeli-
minowac niepotrzebne powtodrzenia i uzupetni¢ ewidentne braki,

— przekazac¢ tak przygotowane dokumenty do ,konsultacji” osobie nie
posiadajgcej wyksztatcenia medycznego, dobranej zgodnie z kryteria-
mi wigczenia do eksperymentu medycznego (np. tekst dla uczestni-
kéw w wieku podesztym powinien oceniac laik z tej grupy wiekowej),

— zapoznac sie z opinig tej osoby — dowiedzie¢ sie, ile czasu zajeto jej
przeczytanie dokumentaciji, zorientowac¢ sie czy zrozumiata wszystkie
informacje w niej zwarte, z ktérymi fragmentami tekstu miata najwiek-
sze problemy i co wzbudzito jej watpliwosci lub pytania.

Jesli w wyniku tak przeprowadzonej konsultacji do dokumentacji zo-
stang wprowadzone zmiany, proces ten nalezy powtorzy¢.

Badacz powinien upewni¢ sig, ze potencjalny uczestnik

rozumie réznice miedzy eksperymentem medycznym

a standardowa terapia i opiekg medyczna.

Badacz powinien doktadnie wyjasni¢ potencjalnemu uczestnikowi
(lub jego przedstawicielowi ustawowemu) na czym polega réznica mie-
dzy standardowg pomocg medyczng a eksperymentem medycznym. Jest
to szalenie wazne zwtaszcza w przypadku eksperymentéw leczniczych,
w ktérych czesto dochodzi do zjawiska ,therapeutic misconception”. Ba-
dacz musi sie upewni¢, ze uczestnik ma $wiadomos¢, iz eksperyment
medyczny nie zawsze przynosi korzysci dla zdrowia oséb w nim uczestni-
czacych i ze jest to procedura obarczona ryzykiem nowatorstwa.

Badacz powinien upewni¢ sie, ze potencjalny uczestnik

rozumie projekt i przebieg eksperymentu.

Badacz powinien wyjasni¢ potencjalnemu uczestnikowi (lub jego
przedstawicielowi ustawowemu) znaczenie terminéw fachowych, nie-
mozliwych do pominiecia, takich jak na przyktad ,prawdopodobien-
stwo”, ,placebo”, ,randomizacja (dobdr losowy)”, ,zaslepienie”, ,wstrzas
anafilaktyczny”, ,agranulocytoza”. Dobrg metodg jest odwotanie sie do
prostych sytuacji albo przyktadéw doskonale znanych uczestnikowi. Nie
wolno dopusci¢ do sytuacji, w ktorej uczestnik eksperymentu medycz-
nego z zastosowaniem placebo bedzie przekonany, ze na pewno otrzy-
ma skuteczng i optymalng terapie, albo do sytuacji, w ktorej bedzie on
wierzyt, ze randomizacja to proces doboru najkorzystniejszej — z punk-
tu widzenia potrzeb chorego — metody leczenia. Uzywajgc okreslenia
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.wstrzas anafilaktyczny” zawsze nalezy podkresli¢, ze jest to jedna
z form ciezkich reakcji alergicznych obarczonych ryzykiem utraty zycia.

Badacz powinien by¢ otwarty na pytania potencjalnego

uczestnika.

Po przekazaniu potencjalnemu uczestnikowi (lub jego przedstawicie-
lowi ustawowemu) wszystkich wymaganych informaciji, badacz powinien
upewnié sie, czy osobata wtasciwie je zrozumiataizachecic¢ jg do wyrazania
watpliwosci oraz zadawania pytan. Badacz powinien uzbroi¢ sie w cierpli-
wos¢ i udzieli¢ odpowiedzi nawet na najbardziej dziwaczne lub trywialne
pytania uczestnika (lub jego przedstawiciela ustawowego), oczywiscie,
o ile pozostajg one w zwigzku z eksperymentem. Powinien on zyczliwie
interpretowaé stowa rozméwcy oraz rzeczowo i adekwatnie na nie reago-
wac. To, czy potencjalny uczestnik bedzie sktonny aktywnie szuka¢ odpo-
wiedzi na nurtujgce go watpliwosci, a tym samym, czy uzyska informacje
potrzebne do podjecia decyzji, w ogromnej mierze zalezy od postawy
i umiejetnos$ci interpersonalnych badacza.

Badacz powinien upewni¢ sie, ze potencjalny uczestnik rozumie,

iz udziat w eksperymencie jest absolutnie dobrowolny.

Badacz powinien osobiscie zapewni¢ potencjalnego uczestnika (lub
jego przedstawiciela ustawowego), ze jego pozytywna albo negatywna
decyzja dotyczaca udziatu w eksperymencie nie bedzie miata zadnego
wplywu na zakres i jako$¢ swiadczonej mu pomocy medycznej. Lekarz-
badacz powinien ponadto zapewni¢ pacjenta, ze odmowa przystgpienia
do eksperymentu nie wptynie na ich przyszte wzajemne relacje. Zapew-
nienia te musza by¢ zgodne z prawda.

Badacz powinien zachowac takt i zyczliwos¢.

Podczas catego procesu uzyskiwania swiadomej zgody badacz powi-
nien zachowywac sie zyczliwie i taktownie. Wyjasniajac potencjalnemu
uczestnikowi powody, dla ktérych zostat on zaproszony do wzigecia udzia-
tu w eksperymencie medycznym, badacz powinien zachowac¢ szczegodlng
ostroznos¢, aby niepotrzebnie go nie denerwowac albo nie ujawni¢ informa-
cji zdrowotnych, ktérych osoba ta nie chce znaé. Wazne jest, aby informa-
cje formutowaé w sposéb taktowny. Badacz powinien zwrdci¢ szczegdlng
uwage na sposob przekazywania informacji podczas ustnej rozmowy
z potencjalnym uczestnikiem (lub jego przedstawicielem ustawowym).
Relatywnie fatwo jest usuna¢ niewtasciwe zwroty z dokumentacji pisem-
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nej. Ta moze by¢ bowiem (i powinna) wielokrotnie sprawdzona i przeczy-
tana przed wreczeniem jej potencjalnemu uczestnikowi (lub jego przed-
stawicielowi ustawowemu). Trudniej uchroni¢ sie przed niefortunnymi lub
niedelikatnymi sformutowaniami w trakcie zywej rozmowy.

Badacz powinien sprawdzi¢, czy dopetnione zostaly wszystkie

formalnosci zwigzane z dokumentacjg swiadomej zgody.

Po zakonhczeniu rozmowy z potencjalnym uczestnikiem (lub jego
przedstawicielem ustawowym) badacz powinien poprosi¢ go o wyrazenie
opinii na temat uczestniczenia w eksperymencie medycznym. Jesli osoba
wyraza cheé¢ wziecia udzialu w eksperymencie, badacz powinien popro-
si¢ ja o ztozenie podpisu na formularzu $wiadomej zgody oraz na innych
wymaganych prawem oswiadczeniach (o ile nie stanowig one integralnej
czesci formularza).®! Wazne jest, aby badacz upewnit sie, ze potencjalny
uczestnik (lub jego przedstawiciel ustawowy) wtasciwie uzupetnit, podpi-
sat i opatrzyt datg wszystkie dokumenty Swiadomej zgody.

PAMIETAJ!

Uczestnik (i badacz)®> musi wlasciwie podpisa¢ co najmniej dwa egzem-

plarze formularza Swiadomej zgody oraz innych wymaganych prawem

oSwiadczen. Jeden komplet podpisanych dokumentow otrzyma uczestnik,
drugi trafi do dokumentacji eksperymentu.

Poza podpisanym formularzem Swiadomej zgody i podpisanymi oSwiadcze-

niami wymaganymi przez prawo, badacz ma ochowiazek przekazaé uczest-

nikowi na wlasnoS¢ takze druk informacji dla uczestnika eksperymentu
medycznego. Uczestnik musi dysponowacé wszystkimi pisemnymi materia-
tami informacyjnymi, jakie byly mu przedstawione w procesie uzyskania

Swiadomej zgody.

» Czego nie wolno badaczowi

Niedopuszczalne jest wywieranie jakiegokolwiek nacisku

na potencjalnego uczestnika eksperymentu.

Badaczowi nie wolno stosowaé przemocy, grozb, szantazu lub in-
nych form bezposredniego nacisku w celu wymuszenia od potencjalne-
go uczestnika (lub jego przedstawiciela ustawowego) zgody na udziat
w eksperymencie medycznym. Badaczowi nie wolno takze naduzywac
91Blizej zob. rozdziat 5.
92Zgoda na udziat w eksperymencie medycznym ma charakter jednostronnego o$wiadczenia woli.

Nie wymaga zatem dla swojej waznosci podpisu osoby trzeciej. W praktyce przyjete jest jednak,
ze formularz $wiadomej zgody, po podpisaniu i datowaniu przez uczestnika, datuje i podpisu-

je rowniez badacz odbierajacy zgode. Stuzy to potwierdzeniu faktu, iz zgoda zostata udzielona
przez uczestnika dobrowolnie i przed wigczeniem go do eksperymentu medycznego.
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stosunku zaufania lub stosunku zaleznosci, jaki wigze go z potencjalnym
uczestnikiem (lub jego przedstawicielem ustawowym), czy stosowaé
innych form presji psychologicznej. W szczegdlnosci niedopuszczalne
jest celowe wywotywanie u potencjalnego uczestnika (lub jego przed-
stawiciela ustawowego) poczucia psychologicznego zadtuzenia i prze-
konania o koniecznosci odwdzieczenia sie lekarzowi—badaczowi.
Naganne jest takze sugerowanie przez badacza potencjalnemu uczest-
nikowi (lub jego przedstawicielowi ustawowemu), ze poziom $wiadczo-
nej mu opieki medycznej ulegnie pogorszeniu, jesli odméwi on udziatu
w eksperymencie.

Nalezy unika¢ uzywania jezyka perswazyjnego.

Badacz powinien uwazaé, aby nie uzywac wyrazen czy zwrotéw o cha-
rakterze perswazyjnym. W szczegdlnosci w informacji dla uczestnika nie
powinny znalez¢ sie nastepujace sformutowania: ,BylibySmy wdzieczni,
gdyby zgodzit sie Pan wzig¢ udziat w naszym badaniu.”, ,Udziat w ekspe-
rymencie jest dobrowolny, ale byliby$my zobowigzani (wdzieczni, szcze-
Sliwi), gdyby wyrazit Pan zgode.” ,Mamy nadzieje, ze zgodzi sie Pani na
udziat w eksperymencie.”

Badacz powinien takze w sposob odpowiedni i prawdziwy okreslac¢
fakty i zdarzenia, ktére moga spotka¢ potencjalnego uczestnika. Nie-
dopuszczalne jest manipulowanie informacjami poprzez zastepowanie
prawdziwych i ,groznie” brzmigcych sformutowan wyrazeniami nie w petni
oddajgcymi istote sprawy, ale majgcymi duzo bardziej pozytywne konota-
cje (np. ,chwilowy dyskomfort” zamiast ,przejsciowy rozstréj zdrowia”; ,re-
akcja alergiczna” zamiast ,wstrzas anafilaktyczny”). Niedopuszczalne jest
takze ,tagodzenie” wymowy podawanych informacji komentarzami maja-
cymi na celu odwrécenie uwagi czytelnika lub rozméwcy od ich rzeczywi-
stej tresci, np. ,,Prawdopodobieristwo zatrzymania pracy serca jest wyso-
kie. Wynosi 1 do 10. Jestesmy jednak pewni, ze wszystko bedzie dobrze
i do takiej sytuacji nie dojdzie.”

Niedopuszczalne jest wywolywanie u potencjalnego uczestnika

poczucia zwatpienia w skutecznos¢ istniejacych

metod leczniczych i kompetencje lekarzy prowadzacych.

Badaczowi nie wolno manipulowa¢ emocjami potencjalnego uczestni-
ka (lub jego przedstawiciela ustawowego) i wywotywaé u niego przeko-
nania, ze udziat w eksperymencie medycznym o charakterze leczniczym
jest dla niego ,ostatnig deska ratunku” — jedyng szansa na wyzdrowie-
nie lub przezycie. Badacz nie powinien rowniez podwazaé wiary chore-
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go w bezpieczenstwo i skutecznosé aktualnie przyjmowanych przez nie-
go lekéw. Nie ma bowiem zadnej gwarancji, ze planowany eksperyment
wykaze wyzszg skutecznos$c¢ leku testowanego od leku aktualnie stoso-
wanego. Jesli istniejace metody leczenia sg rzeczywiscie nieskuteczne
lub niewystarczajaco skuteczne, badacz powinien poinformowaé o tym
uczestnika w sposob delikatny i rzeczowy oraz wyjasni¢ mu na czym ta
nieskutecznos¢ polega.

Badaczowi nie wolno takze kwestionowac¢ kompetencji i zaangazo-
wania lekarzy aktualnie opiekujacych sie potencjalnym uczestnikiem.
Niedopuszczalne jest sugerowanie choremu, ze dzieki udziatowi w eks-
perymencie znajdzie sie on pod opiekg naprawde wybitnych specjalistow,
ktorzy poswieca mu duzo wiecej czasu i uwagi niz ,zwykli” lekarze.

Niedopuszczalne jest wzbudzanie u potencjalnego uczestnika

nierealistycznych nadziei.

Badaczowi nie wolno sugerowa¢, a tym bardziej wmawiaé poten-
cjalnemu uczestnikowi eksperymentu, ze testowany lek czy produkt
medyczny jest skuteczny i przyczyni sie do poprawy jego zdrowia. Po
pierwsze, w przypadku wiekszosci badan klinicznych, poza badaniami
fazy IV, badacz nie ma pewnosci, ze badany produkt medyczny jest
skuteczniejszy, czy chociazby réwnie skuteczny, od produktéw beda-
cych juz w uzyciu. Po drugie, nawet jesli badany lek jest rzeczywiscie
skuteczniejszy od juz istniejacych, badacz nie moze zagwarantowac po-
tencjalnemu uczestnikowi, ze odniesie on jakiekolwiek korzysci terapeu-
tyczne biorac udziat w eksperymencie. Moze sie bowiem zdarzy¢ tak, ze
dany uczestnik trafi do grupy kontrolnej i w trakcie eksperymentu bedzie
otrzymywac lek standardowy albo placebo.

Zakaz wzbudzania u potencjalnego uczestnika nadmiernych czy nie-
realistycznych nadziei jest szczegdlnie wazny w przypadku eksperymen-
téw z udziatem osoéb cierpigcych na choroby, na ktére nie ma jeszcze
skutecznego lekarstwa. Osoby te chwytajg sie bowiem kazdej nadziei
na wyleczenie i bardzo chcg wierzyc, ze ktos wreszcie odkryje lek na
ich chorobe. Sg wiec szczegodlnie podatne na wszelkie tego rodzaju su-
gestie i manipulacje.



5. DOKUMENTACJA SWIADOMEJ ZGODY

Z tresci § 4 ust. 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecz-
nej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegotowych zasad powotywa-
nia i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych wynika, ze
w sktad dokumentacji $wiadomej zgody wchodza:®?

— informacja przeznaczona dla oséb poddanych eksperymentowi me-
dycznemu, zawierajgca szczegoétowe dane o celach i zasadach prze-
prowadzenia eksperymentu medycznego, spodziewanych dla tych
0s6b korzysciach leczniczych i innych oraz ryzyku zwigzanym z pod-
daniem sie eksperymentowi,

— formularz zgody pacjenta poddanego eksperymentowi medycznemu,
w ktorym powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:
a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi

medycznemu po zapoznaniu sie z informacja,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzgcemu ekspe-

ryment i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

c) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w ekspe-

rymencie medycznym w kazdym jego stadium,

— oswiadczenie o przyjeciu warunkéw ubezpieczenia,

— o$wiadczenie skladane przez osobe poddang eksperymentowi me-
dycznemu, w ktérym wyraza ona zgode na przetwarzanie danych
zwigzanych z jej udziatem w eksperymencie przez osobe lub inny
podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny.®
W kolejnych rozdziatach oméwione zostang podstawowe zasady spo-

rzadzania dokumentacji Swiadomej zgody.

98Dz, U. 21999 r., Nr 47, poz. 480.

94Zob. takze § 3, pkt 11,12 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2007 r. w spra-
wie wzoru wniosku o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego oraz o wydanie
przez komisje bioetyczng opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego (Dz. U. z 2007 .,
Nr 6, poz. 46).
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5.1. DRUK INFORMACJI DLA UCZESTNIKA
EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

Ponizej znajduje sie lista punktéw i pytan, ktére powinien uwzglednic¢
badacz sporzadzajac druk informacji dla uczestnika eksperymentu me-
dycznego (lub jego przedstawiciela ustawowego). Lista ta zostata opraco-
wana w oparciu o regulacje oraz wytyczne miedzynarodowe, europejskie
i krajowe. Powinna ona znalez¢ zastosowanie w procesie przygoto-
wywania drukéw informacji dla uczestnikéw badan klinicznych,® jak
i uczestnikéw wszystkich innych rodzajéow eksperymentéw medycz-
nych.

Przedstawiona lista sktada sie z 29 punktéw. Nie wszystkie z nich mogg
i musza by¢ uwzglednione w kazdej informacji dla uczestnika eksperymen-
tu medycznego. W szczegolnosci dotyczy to pozycji 25 i 26, ktdre odnoszg
sie do eksperymentéw z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologiczne-
go i badan genetycznych. Zakres koniecznej informaciji zalezy nie tylko od
rodzaju, stopnia skomplikowania i ryzyka eksperymentu, ale takze od tego
czy jest on realizowany w trakcie jednej wizyty czy tez wymaga wielu spo-
tkan i dlugotrwatej ekspozycji uczestnika na ré6zne niebezpieczenstwa.

(1) Zasady ogoélne

Druk informacji dla uczestnika eksperymentu medycznego powinien
by¢ co do zasady przygotowany na firmowym papierze instytucji, w ktorej
eksperyment medyczny ma by¢ prowadzony. Na papierze firmowym po-
winny znajdowac sie nazwa i dane instytucji, w tym dane teleadresowe.

Kazda wersja druku informaciji dla uczestnika powinna by¢ odpowied-
nio oznaczona. Najlepszym sposobem jest podanie numeru wersji druku
i daty jego opracowania (pierwsza wersja druku powinna by¢ oznaczona:
.Wersja Nr 1 z dnia: ......"”). Numer wersji dokumentu i data jego przygo-
towania powinny by¢ umieszczone na pierwszej stronie druku informacji
oraz na kazdej kolejnej stronie, na przyktad w stopce.

Wszystkie strony dokumentu powinny by¢é ponumerowane, najlepiej
w taki sposob, aby obok numeru danej strony znajdowata sie takze infor-
macja o catkowitej liczba stron druku (np. ,str. 2 z 57, ,2/5”).

%W przypadku badan klinicznych, na badaczu ciazy obowigzek przekazania uczestnikowi

przede wszystkim informacji wymienionych w § 7 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w spra-
wie szczegdtowych wymagan Dobrej Praktyki Badan Klinicznych.

66



(2) Tytut eksperymentu medycznego
Na pierwszej stronie druku informac;ji (stronie tytutowej) nalezy po-

dac:

— nazwe dokumentu, np. ,Informacja dla uczestnika eksperymentu me-
dycznego”,

— petny tytut eksperymentu medycznego, a jesli w dokumencie uzywany
jest tytut skrécony lub akronim tytutu, takze te skréty.

(3) Badacz
Na jednej z pierwszych stron druku powinny znajdowac sie:

— imie i nazwisko oraz kwalifikacje zawodowe badacza,

— dane dotyczace mozliwosci i sposobu kontaktowania sie z badaczem,
zaréwno w trybie planowym, jak i nagtym (jesli charakter eksperymen-
tu uzasadnia takg potrzebe).

(4) Charakter, zrédta finansowania i miejsce prowadzenia
eksperymentu
Nalezy poinformowaé potencjalnego uczestnika o tym, w jakiego

rodzaju eksperymencie bedzie uczestniczyt, jesli wyrazi zgode, kto

pokryje koszty realizacji tego eksperymentu oraz gdzie bedzie on prowa-
dzony.
Przyktadowe sformutowania:

e Projekt niniejszego eksperymentu medycznego zostat przygotowany
jako ...... (wskazac rodzaj eksperymentu, np. indywidualny projekt ba-
dawczy, miedzynarodowy program badawczy, sponsorowane badanie
kliniczne itp.)".

e _Sponsorem tego eksperymentu medycznego jest ...... (dane uczelni,
urzedu, firmy farmaceutycznej itp.)”.

e  Eksperyment medyczny bedzie prowadzony w ...... (nalezy wymienié
miejsce lub miejsca, w ktérych eksperyment bedzie prowadzony)”.

(5) Zaproszenie do udziatu w eksperymencie

Przyktadowe sformutowanie:

.Zapraszamy Panig/Pana do wziecia udziatu w eksperymencie me-
dycznym, poniewaz ...... (nalezy wyjasni¢, dlaczego zwracamy sie wia-
$nie do tej osoby, np. «poniewaz choruje Pani/Pan na nadcisnienie
tetnicze» albo «poniewaz jest Pani/Pan zdrowg osobg» albo «poniewaz
jest Pani/Pan palaczem tytoniu»)”.
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(6) Podstawowe informacje o eksperymencie oraz o prawach
uczestnika eksperymentu
Szczegotowe informacje na temat planowanego eksperymentu nale-

zy poprzedzi¢ ogélnym wyjasnieniem istoty eksperymentu medycznego

jako takiego oraz omoéwieniem podstawowych praw przystugujacych jego

(potencjalnym i aktualnym) uczestnikom. Ze wzgledu na fundamentalne

znaczenie tych informacji warto je wyszczegadlni¢ graficznie (duza czcion-

ka, pogrubienie).

Informacja dotyczaca dobrowolnosci udziatu w eksperymencie me-
dycznym, mozliwosci odmowy i wycofania sie z eksperymentu w kazdej
chwili bez szkody lub utraty korzysci, do ktérych uczestnik jest z innych
wzgleddw uprawniony, jest obowigzkowa i musi znalez¢ sie w kazdym
druku informaciji dla potencjalnego uczestnika eksperymentu.

Przyktadowe sformutowania:

e Przekazujemy Pani/Panu ten dokument, aby mogta sie Pani/Pan za-
poznac w szczegolnosci z:

— celami tego eksperymentu medycznego,

— jego planowanym przebiegiem,

— korzysciami, jakie moze on (choc¢ nie musi) Pani/Panu przynie$c,

— ryzykiem zwigzanym z udziatem w tym eksperymencie oraz

— prawami jakie przystugujg uczestnikom eksperymentu.”

e Podstawowym celem opieki medycznej jest pomoc konkretnemu pa-
cjentowi. Natomiast podstawowym celem eksperymentu medyczne-
go jest poszerzenie wiedzy medycznej, aby moc skuteczniej pomagac
przysztym pacjentom. Nie mozemy zagwarantowac, ze udziat w tym
eksperymencie przyniesie jakiekolwiek bezpoSrednie korzysci dla
Pani/Pana zdrowia.” (Tak sformutowana informacja odnosi sie przede
wszystkim do eksperymentdw o charakterze badawczym, ale takze do
wiekszosci eksperymentdw leczniczych, na przyktad tych, w ktérych
stosowane jest placebo lub dobér losowy.).

e ,Udziat w eksperymencie medycznym jest absolutnie dobrowolny. To,
czy zdecyduje sie Pani/Pan na wziecie udziatu w tym eksperymencie
zalezy wytgcznie od Pani/Pana.”

e _Ma Pani/Pan prawo nie zgodzi¢ sie na udziat w niniejszym ekspe-
rymencie. Jesli Pani/Pan odmowi, nie pociggnie to za sobg zadnych
kar ani utraty praw, ktére Pani/Panu przystugujq z innych tytutéw.
Odmowa udziatu w eksperymencie nie pogorszy takze relacji miedzy
Panig/Panem a badaczem.”
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e Jesli Pani/Pan wyrazi zgode na udziat w tym eksperymencie, bedzie
Pani/Pan mogta/mogt ja wycofa¢ w kazdym momencie, bez podania
przyczyn.”

e Zanim podejmie Pani/Pan decyzje o udziale w niniejszym ekspery-
mencie medycznym, prosze uwaznie przeczytac caty ponizszy tekst.
Jesli bedzie Pani/Pan miata/miat jakiekolwiek watpliwosci lub pyta-
nia, badacz lub upowazniona przez niego osoba wszystko Pani/Panu
odpowiednio wyjasni.”

e Prosimy nie podejmowac decyzji o udziale w tym eksperymencie me-
dycznym, jesli nie rozumie Pani/Pan ktéregos z fragmentow ponizszego
tekstu.”

e _Nie musi Pani/Pan decydowac o udziale w niniejszym eksperymencie
natychmiast. Moze Pani/Pan zabrac ten dokument do domu, aby za-
stanowic¢ sie lub poradzi¢ innych osoéb (np. cztonkow rodziny, lekarza
rodzinnego).”

(7) Jaki jest cel eksperymentu?

Nalezy przedstawi¢ potencjalnemu uczestnikowi zatozenia i cel eks-
perymentu, w szczegoélnosci wyjasni¢ problem medyczny (naukowy),
ktérego rozwigzaniu stuzy¢ ma eksperyment (np. przedstawi¢ dostepne
metody leczenia danej choroby oraz przyczyny, dla ktérych sg one niesa-
tysfakcjonujace).

(8) Jak bedzie przebiega¢ eksperyment?

Nalezy precyzyjnie i szczegotowo opisa¢ wszystkie dziatania (w tym
procedury i badania medyczne), jakim majg by¢ poddani uczestnicy
eksperymentu. Dla wiekszej klarownosci warto przygotowac¢ graficzny
schemat przebiegu eksperymentu z zaznaczeniem czasu jego trwania,
termindw wizyt, pobran krwi i innych badan oraz czynnosci, jakie zapla-
nowano.

Opisujac przebieg eksperymentu nalezy w szczegdélnosci:

— wymieni¢ nazwy wszystkich produktéw leczniczych lub wyrobéw me-
dycznych, ktére beda stosowane w jego trakcie,

— wymieni¢ nazwy wszystkich urzadzen (np. tomograf komputerowy,
aparat EKG), ktére zostang uzyte w trakcie eksperymentu oraz opi-
sac, w jaki sposob bedg one stosowane,

— wymieni¢ i opisa¢ wszystkie hospitalizacje, wizyty w przychodni, kon-
takty telefoniczne lub ankietowe, jakie wynikajg z protokotu ekspery-
mentu,
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— okreslic ile razy, w jaki sposéb i w jakiej ilosci pobrana zostanie krew
lub inny materiat biologiczny, jesli protokoét eksperymentu przewiduje
takie dziatania,

— wskaza¢ kto z zespotu badawczego, kiedy i w jakim celu bedzie kon-
taktowat sie z uczestnikiem eksperymentu,

— okresli¢ jak dtugo bedzie trwat caly eksperyment i kiedy sie skonczy.
W przypadku badan klinicznych uczestnikowi przystuguje takze prawo

do informacji dotyczacej przewidywanej liczby uczestnikéw badania Kkli-

nicznego. Badacz powinien w informac;ji dla uczestnika umiesci¢ te dane,
jakkolwiek trudno wyjasni¢ zasadno$¢ tego wymogu prawnego.

Jesli obok terapii lub diagnostyki eksperymentalnej prowadzona be-
dzie takze terapia lub diagnostyka rutynowa, nalezy o tym poinformo-
wac uczestnika, tak aby wiedziat, ktére fragmenty postepowania majg
charakter eksperymentu medycznego, a ktére standardowej opieki le-
karskie;j.

W przypadku, gdy w eksperymencie stosowane sg takie metody, jak
randomizacja (dobdr losowy), zaslepienie, skrzyzowana terapia, placebo,
koniecznie nalezy wyjasni¢ potencjalnemu uczestnikowi na czym one po-
legaja i co dla niego, jako ewentualnego uczestnika eksperymentu, moga
oznacza¢ (np. jakie jest prawdopodobienstwo, ze uczestnik trafi do grupy
otrzymujacej placebo). Ponizej podano przyktadowe objasnienia:

Badanie randomizowane — ,Zdarza sie, ze nie wiadomo, ktéra me-
toda leczenia jest najlepsza. Aby to ustali¢c porownuje sie rozne metody
leczenia. Chorych dzieli sie wéwczas na grupy, z ktérych kazda otrzymu-
Je inne leczenie. Ktéra z metod leczenia jest najlepsza, wiadomo po po-
rownaniu wynikow leczenia pomiedzy grupami. Porownywanie wynikow
leczenia miedzy grupami daje wiarygodng odpowiedz tylko wtedy, gdy
w kazdej z grup sq tacy sami chorzy. Dlatego pacjenci przydzielani sq do
grup w wyniku losowania. O tym, czy dana osoba znajdzie sie w jednej
czy drugiej grupie decyduje np. rzut monetg”.

Badanie zaslepione — ,Uczestnik eksperymentu nie wie jakie lecze-
nie otrzymuje”.

Badanie podwdjnie zaslepione — ,Zaréwno uczestnik eksperymen-
tu, jak i badacz nie wie, jakie leczenie otrzymuje uczestnik’.

Badanie skrzyzowane — ,Chorych dzieli sie na dwie grupy. Kazda
z grup otrzymuje inny lek. Po pewnym czasie grupy zamieniajq sie lecze-
niem — pacjenci z pierwszej grupy zaczynajg przyjmowac lek, ktéry do-
tychczas byt przyjmowany przez pacjentow z grupy drugiej, a pacjenci
Z grupy drugiej zaczynajgq przyjmowac lek dotychczas przyjmowany przez
pacjentéw z grupy pierwszej. Kazda z grup jest wiec leczona oboma leka-
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mi, ale w roznej kolejnoSci. Badanie skrzyzowane moze wymagac prze-
rwy pomiedzy pierwszg a drugg metodq leczenia. Przerwa jest konieczna
dla oczyszczenia sie organizmu z pierwszego leku”.

Placebo — ,Substancja nieaktywna przypominajgca wygladem lek,
ale nie zawierajgca zadnego leku; leczenie «na niby», leczenie fikcyjne,
leczenie pozorne”.

PAMIETAJ! Potencjalnego uczestnika interesuja przede wszystkim te

informacje, ktére pozwalaja na dokonanie oceny ryzyka i potencjalnych ko-

rzySci zwiazanych z eksperymentem. Uczestnik chce wiedzie¢, czego moze
oczekiwac, jesli podejmie decyzje o wzieciu udzialu w eksperymencie.

(9) Jakie sa obowiazki uczestnika eksperymentu?

Nalezy doktadnie poinformowac¢ potencjalnego uczestnika, jakie obo-
wigzki bedg na nim cigzy¢ i jakie wymagania beda mu stawiane, jesli wy-
razi zgode na udziat w eksperymencie. Nalezy go uprzedzi¢ o obowigzku
sumiennego przestrzegania zalecen badacza, w szczegdlnosci o:

— obowigzku terminowego zgtaszania sie na wizyty kontrolne i zabiegi
realizowane w ramach eksperymentu,

— obowigzku przestrzegania procedur eksperymentalnych, np. zasad
dotyczacych sposobu, czestotliwosci lub innych warunkéw przyjmo-
wania badanych lekoéw,

— obowigzku przestrzegania w trakcie trwania eksperymentu ograni-
czen dotyczacych trybu zycia i sposobu zachowania, takich na przy-
ktad jak zakaz spozywania alkoholu, palenia tytoniu, spozywania
positkdw przed pobraniem krwi, nakaz przestrzegania okreslonej die-
ty, unikania $wiatta stonecznego itp.,

— obowigzku stosowania procedur zabezpieczajgcych przed ryzykiem
osoby trzecie, np. obowigzku stosowania metod antykoncepcyjnych
lub powstrzymania sie od karmienia piersig w okresie przyjmowania
badanego leku, obowigzku powstrzymania sie od prowadzenia pojaz-
doéw mechanicznych, jesli w zwigzku z realizacjg eksperymentu moze
dojs¢ do uposledzenia sprawnosci psychomotoryczne;.

(10) Jakie ryzyko i niedogodnosci wiaza sie z udziatem
w eksperymencie?

Nalezy doktadnie i szczegotowo poinformowac potencjalnego uczest-
nika eksperymentu o ryzyku, jakie wigze sie z udziatem w eksperymencie
medycznym. Ryzyko jest funkcjg dwdch zmiennych: rodzaju i rozmiaru
ewentualnej szkody zagrazajacej uczestnikowi oraz prawdopodobienstwa,
ze do takiej szkody dojdzie.
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Ocene ryzyka nalezy przeprowadzi¢ osobno dla kazdej z procedur
medycznych stanowigcych przedmiot eksperymentu. W druku informaciji
dla uczestnika eksperymentu badacz nie ma obowigzku analizowac ryzy-
ka zwigzanego z ewentualnym swiadczeniem uczestnikowi rutynowej po-
mocy medyczne;.

Ryzyko i niedogodnosci mogg dotyczyé zaréwno samego potencjal-
nego uczestnika eksperymentu medycznego, jak i oséb trzecich (np. em-
brionu, ptodu, niemowlat karmionych piersig lub innych cztonkéw rodziny).
Jesli udziat w eksperymencie wigze sie z ryzykiem i niedogodnosciami
dla 0s6b trzecich, potencjalny uczestnik powinien by¢ o tym fakcie poin-
formowany.

Przedstawiajac potencjalnemu uczestnikowi informacje o ryzyku zwia-
zanym z dang procedurg eksperymentalng nalezy uwzgledni¢ wszystkie
rodzaje ryzyka:

— ryzyko poniesienia trwatego lub przemijajacego uszczerbku na
zdrowiu albo rozstroju zdrowia (ryzyko wystgpienia medycznych
zdarzen niepozadanych),

— ryzyko odniesienia krzywd psychologicznych (np. ryzyko wystg-
pienia emocji takich jak strach, poczucie winy, zawstydzenie);

— ryzyko naruszenia prywatnosci (np. ryzyko ujawnienia danych oso-
bowych),

— ryzyko poniesienia innych ,,strat” prawnych (np. ryzyko ujawnienia
informaciji, ktére moga stanowic¢ postawe odpowiedzialnosci karnej lub
cywilnej),

— ryzyko poniesienia ,,strat” spotecznych (np. ryzyko dyskryminacji,
stygmatyzacji, ostracyzmu),

— ryzyko poniesienia strat materialnych (np. ryzyko utraty pracy, ko-
niecznosci pokrycia kosztéw uczestniczenia w eksperymencie me-
dycznym).

Jesli jest to mozliwe, nalezy w sposoéb przystepny poinformowaé po-
tencjalnego uczestnika o prawdopodobienstwie wystgpienia poszczegdl-
nych rodzajéw szkdéd. W szczegdlnosci, nalezy ujawni¢ potencjalnemu
uczestnikowi prawdopodobienstwo wystapienia medycznych zdarzen
niepozadanych, ktére mogg skutkowaé trwatym lub przejsciowym pogor-
szeniem stanu jego zdrowia.

Informujac o ryzyku wystapienia medycznych zdarzen niepozadanych
badacz powinien:

— uszeregowac¢ zdarzenia niepozgdane pod katem czestotliwosci ich
wystepowania,
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— ujawni¢ nawet najrzadziej wystepujace zdarzenia niepozadane, jesli
wigzg sie one z ryzykiem poniesienia przez uczestnika powaznych
szkod (np. $mierci, trwatego uszczerbku na zdrowiu),

— uprzedzi¢ uczestnika o mozliwosci wystgpienia nieznanych objawow
niepozadanych, szczegodlnie w przypadku eksperymentéw z uzyciem
nowych wyrobow, metod czy produktéw, oraz ustali¢ sposob informo-
wania o ich wystgpieniu,

— zwroci¢ uwage na mozliwe skutki uboczne dla oséb trzecich (np. nie-
narodzonych dzieci, cztonkéw rodziny).

Jesli uczestnictwo w eksperymencie nie wigze sie z zadnym ryzykiem
albo ryzyko to jest minimalne, nalezy o tym poinformowac potencjalnego
uczestnika.

Nalezy ponadio zawsze szczegdtowo poinformowaé potencjalnego
uczestnika eksperymentu medycznego o wszelkich niedogodnosciach
i ucigzliwosciach, jakie wiazg sie z udziatem w eksperymencie. Na przyktad
o tym, ze pobieraniu krwi bedzie towarzyszy¢ niewielki bél i mozliwos$¢ po-
wstania krwiaka w miejscu wkiucia, albo ze konieczno$¢ dokonywania re-
gularnego, automatycznego pomiaru cisnienia tetniczego wigzac sie bedzie
z okresowym uciskiem ramienia oraz hatasem wytwarzanym przez aparat,
co moze utrudnia¢ wykonywanie codziennych czynnosci lub zaburza¢ sen.

(11) Czy udziat w eksperymencie wiaze sie z wydatkami?
Czy wydatki zwigzane z uczestnictwem beda zwracane?

Udziat w eksperymencie moze wigzac¢ sie dla uczestnika z konieczno-
Scig poniesienia okreslonych strat lub dodatkowych wydatkéw, na przyktad
z utratg zarobkoéw, koniecznoscig pokrycia kosztow przejazdu do miejsca,
gdzie prowadzony jest eksperyment, przestawienia sie na specjalng diete
itp. Badacz powinien poinformowa¢ potencjalnego uczestnika o wszelkich
zaktadanych wydatkach, a takze szczegotowo wyjasnic ktére z nich i w ja-
kiej wysokosci beda refundowane. Wysokos¢ i zasady przyznawania refun-
dacji powinny zostac jednoznacznie okreslone w druku informac;ji.

(12) Jakie sa potencjalne korzysci eksperymentu?

Nalezy poinformowaé potencjalnego uczestnika o oczekiwanych ko-
rzysciach leczniczych i poznawczych eksperymentu. W pierwszej kolejno-
$ci nalezy poinformowac go o korzysciach, jakie on sam moze osiggnaé
w zwigzku z udziatem w eksperymencie, oczywiscie jesli takie sa. W dru-
giej, o korzysciach, jakie spoteczenstwo, nauka oraz przyszli pacjenci
mogaq uzyskac dzieki przeprowadzeniu danego eksperymentu.
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Informujac uczestnika o potencjalnych korzysciach eksperymentu na-
lezy mu uswiadomi¢, ze eksperymenty medyczne nie zawsze dostarczajg
bezposrednich korzysci dla oséb bioracych w nich udziat.

Przyktadowe sformutowania:

e _Nie mozemy zagwarantowac, ze udziat w eksperymencie przynie-
sie Pani/Panu bezposrednie korzysci zdrowotne. Niemniej jednak jest
prawdopodobne, ze dzieki udziatowi w tym eksperymencie odniesie
Pani/Pan nastepujace korzysci ...... ?

e Bioragc udziatwtym eksperymencie medycznym, nie odniesie Pani/Pan
zadnych bezposrednich korzysci zdrowotnych.”

o Wyniki eksperymentu mogg pomoc w rozwoju/w zrozumieniu/w po-
zZnaniu ...... (tu nalezy wyjasni¢ na czym ma polega¢ spodziewana
korzys¢ eksperymentu).”

(13) Czy uczestnik bedzie miat dostep do testowanych
srodkow lub wyrobéw po zakonczeniu eksperymentu?

Jesli udziat w eksperymencie medycznym moze przynie$¢ uczestni-
kowi okreslone bezposrednie korzysci (na przyktad w postaci dostepu do
nowej metody terapeutycznej czy diagnostycznej), badacz powinien poin-
formowac potencjalnego uczestnika, czy dostep do tych korzysci bedzie
zapewniony po zakonczeniu eksperymentu i czy bedzie on bezptatny. Jest
to szczegolnie wazne w sytuacji, gdy nagte odstawienie eksperymental-
nego leku lub wyrobu medycznego albo zrezygnowanie z procedury
diagnostycznej, profilaktycznej lub terapeutycznej mogtoby negatywnie
wptyna¢ na zdrowie uczestnika.®®

Przyktadowe sformutowanie:

~Jesli wyniki eksperymentu wykazg, ze nowy lek jest najskuteczniej-
szym sposobem leczenia Pani/Pana choroby, sponsor (badacz, osrodek)
zabezpieczy Pani/Panu dostep do tego leku, o ile przepisy polskiego prawa
na to zezwalajg.”

(14) Jakie sa alternatywy w stosunku do eksperymentu?
Nalezy poinformowa¢ potencjalnego uczestnika eksperymentu
o wszystkich dostepnych, sprawdzonych metodach postepowania diagno-
stycznego, terapeutycznego lub profilaktycznego stanowigcych alternatywe
wobec procedur eksperymentalnych, jesli takie istnieja. Nalezy wyjasni¢

%Nota Wyjasniajaca do pkt. C.30 Deklaracji Helsinskiej nakazuje, aby podczas projekto-
wania eksperymentu medycznego okresli¢ sposéb, w jaki po zakonczeniu eksperymentu
uczestnikom zostanie zapewniony dostep do procedur profilaktycznych, diagnostycznych
i terapeutycznych, ktére wykazaty swg skuteczno$¢ w tym eksperymencie.

74



potencjalnemu uczestnikowi nature, przebieg i konsenwencje (ryzyko i ko-
rzysci) kazdej z metod alternatywnych, a takze wyttumaczy¢ réznice miedzy
dostepnymi metodami a dziataniem eksperymentalnym. Jesli jedyng alter-
natywa w stosunku do eksperymentu jest rezygnacja z uczestnictwa w eks-
perymencie, te opcje takze nalezy uczestnikowi przedstawic.

(15) Czy uczestnik moze wycofac sie z udziatu
w eksperymencie?

Nalezy poinformowac potencjalnego uczestnika, ze jego fundamen-
talnym prawem jest prawo do wycofania zgody na dalszy udziat w ekspe-
rymencie medycznym na kazdym etapie eksperymentu, bez podawania
przyczyn i bez jakichkolwiek negatywnych konsekwencji.

Przyktadowe sformutowanie:

.Ma Pani/Pan prawo wycofa¢ swojg zgode na dalszy udziat w eks-
perymencie medycznym w dowolnym momencie, bez podania przyczyn.
Wycofanie zgody nie pociggnie za sobg jakiejkolwiek kary lub utraty
korzysci, do ktérych ma Pani/Pan prawo z innego tytutu.”

Jesli natychmiastowe wycofanie sie uczestnika z eksperymentu mo-
gtoby spowodowac pogorszenie jego stanu zdrowia, konieczne jest poin-
formowanie go o tym. Badacz powinien pouczy¢ uczestnika, w jaki sposéb
moze on bezpiecznie wycofac sie z eksperymentu.

Przyktadowe sformutowanie:

~Jesli natychmiastowe wycofanie sie z eksperymentu stwarzatoby za-
grozenie dla Pani/Pana zdrowia, badacz (tu nalezy podac jego dane) po-
informuje Panig/Pana o tym i przedstawi Pani/Panu sposob bezpiecznego
wycofania sie z eksperymentu.”

(16) Kto, kiedy i z jakich powodéw moze wykluczy¢
uczestnika z udziatu w eksperymencie?

Nalezy poinformowac¢ potencjalnego uczestnika, ze moze on zosta¢ wy-
kluczony z dalszego udziatu w eksperymencie medycznym w sytuacji, gdy:
— nie bedzie sie stosowat do zalecen badacza lub bedzie w inny sposéb

zakidcat przebieg eksperymentu,

— dalszy udziat w eksperymencie narazatby go na nadmierne ryzyko,
— wystapi przewidziane w protokole eksperymentu zdarzenie lub spetnione
zostang kryteria nakazujace wytaczenie uczestnika z eksperymentu,

— eksperyment zostanie zakonczony przed planowanym terminem,
— wystapig inne niemozliwe do przewidzenia okolicznosci (badacz powi-
nien zobowigzac sie do wyjasnienia przyczyny wykluczenia uczestnika

z eksperymentu).
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Przyktadowe sformutowania:

e _,Badacz (poda¢ dane) moze zdecydowac¢ o wycofaniu Pani/Pana
z udziatu w eksperymencie medycznym. Moze to nastgpi¢ wowczas,
gay: ...... (nalezy wymieni¢ mozliwe przyczyny wycofania).”

e _Nie zawsze mozna przewidzie¢ wszystkie sytuacje, ktére mogg
wymagac¢ wycofania Pani/Pana z eksperymentu. W takich nieprze-
widzianych sytuacjach badacz wyjasni Pani/Panu powéd wycofania
z eksperymentu.”

(17) W jaki sposob zapewniona zostanie poufno$¢ danych
osobowych uczestnika?

Badacze oraz inne osoby z zespotu majg lub moga mie¢ dostep do da-
nych osobowych uczestnikow eksperymentéw medycznych, a takze moga
te dane przetwarza¢. Dane osobowe to wszelkie informacje dotyczace zi-
dentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby.®” Osoba mozliwa
do zidentyfikowania to cztowiek, ktérego tozsamos¢ mozna okresli¢ bez-
posrednio lub posrednio, w szczegdlnosci przez powotanie sie na numer
identyfikacyjny albo jeden lub kilka specyficznych czynnikéw okreslaja-
cych jej cechy fizyczne, fizjologiczne, umystowe, ekonomiczne, kulturo-
we lub spoteczne. Informacji nie uwaza sie za umozliwiajaca okreslenie
tozsamosci osoby, jezeli wymagatoby to nadmiernych kosztéw, czasu lub
dziatan.®® Przetwarzanie danych to operacje wykonywane na danych
osobowych, takie jak zbieranie, utrwalanie, przechowywanie, opracowy-
wanie, zmienianie, udostepnianie i usuwanie, a zwtaszcza te, ktére wyko-
nuje sie w systemach informatycznych.®® Administrator danych to organ,
jednostka organizacyjna, podmiot lub osoba, ktore decydujg o celach
i Srodkach przetwarzania danych osobowych.'® W przypadku ekspery-
mentéw medycznych administratorem danych moze by¢: badacz, spon-
sor, osrodek badawczy lub inna instytucja. Ma to znaczenie w przypadku
informowania potencjalnego uczestnika eksperymentu medycznego, po-
niewaz przed wyrazeniem zgody na udostepnianie danych osobowych
uczestnik musi zosta¢ poinformowany o adresie siedziby i petnej nazwie
administratora danych, a w przypadku, gdy tym administratorem jest osoba
fizyczna, o miejscu jej zamieszkania oraz imieniu i nazwisku.'®" Ponad-
to, potencjalny uczestnik musi zosta¢ poinformowany o celu zbierania da-
mstawy o ochronie danych osobowych z dnia 29 sierpnia 1997 r. (Dz. U. 2002,

Nr 101 poz.926 z pézn. zm.).
%Art. 6 ust. 2 i 3 ustawy o ochronie danych osobowych.
9Art. 7 pkt 2 ustawy o ochronie danych osobowych.

10Art. 7 ustawy o ochronie danych osobowych.
191Art. 24 ustawy o ochronie danych osobowych.
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nych, a w szczegdlnosci o znanych lub przewidywanych odbiorcach lub

kategoriach odbiorcéw danych, a takze o prawie dostepu do tresci swoich

danych oraz o dobrowolno$ci podawania danych.%2

W kazdym eksperymencie medycznym, w ktérym wykorzystywane
sg dane osobowe uczestnikdw, istnieje ryzyko ich ujawnienia. Ryzyko to
mozna zminimalizowa¢ wdrazajgc odpowiednie procedury.

Badacz i wszystkie inne osoby z zespotu realizujgcego ekspery-
ment medyczny maja obowiazek poufnego traktowania danych oso-
bowych oraz tej czesci dokumentacji eksperymentu medycznego,
ktéra umozliwitaby identyfikacje uczestnika eksperymentu. W celu
nalezytej ochrony danych osobowych konieczne jest jak najwczesniejsze
ich zakodowanie. Polega ono na nadawaniu poszczegolnym uczestnikom
numeréw kodowych, ktére uzywane sg podczas eksperymentu medycz-
nego, zamiast danych osobowych. Petna baza danych osobowych razem
z numerami kodowymi umozliwiajacymi identyfikacje poszczegdinych
uczestnikow powinna by¢ udostepniana jak najmniejszej liczbie oséb oraz
przechowywana w spos6b uniemozliwiajacy dostep osobom postronnym.

Badacz ma obowigzek poinformowac¢ potencjalnego uczestnika:

— czy i dlaczego prowadzenie eksperymentu medycznego wigze sie
z potrzebg gromadzenia oraz przetwarzania danych osobowych,

— jakie srodki ostroznosci zostang zastosowane w celu zabezpieczenia
poufnosci gromadzonych danych osobowych,

— kto z personelu badawczego bedzie miat wglad do petnej, niezakodo-
wanej dokumentacji uczestnikow,

— 0 koniecznosci udostepnienia dokumentow zrédtowych dotyczacych
uczestnika badania podmiotom uprawnionym do przeprowadzania
monitorowania, audytu lub kontroli (dotyczy badan klinicznych),

— o zachowaniu poufnosci takze tej czesci dokumentacji eksperymentu me-
dycznego, ktéra umozliwitaby identyfikacje uczestnika eksperymentu,

— o0 wylgczeniu danych osobowych z ewentualnej publikacji wynikow
eksperymentu,

— o ewentualnych ograniczeniach prawnych i faktycznych zdolnos$ci ba-
dacza do zachowania poufno$ci danych uczestnika,

— 0 mozliwosci dochodzenia zados¢uczynienia za bezprawne ujawnie-
nie danych uczestnika oraz naruszenie jego prywatnosci.
Przyktadowe sformutowania:

e W czasie przeprowadzania eksperymentu bedq gromadzone Pani/
/Pana dane osobowe, takie jak ...... (nalezy wymienic¢ te dane). Dane
te bedg gromadzone w celu ...... (wyjasni¢ jakim)”

my o ochronie danych osobowych.
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e _Ma Pani/Pan prawo wglgdu do tych danych i ich poprawiania”.

o Wszystkie informacje zgromadzone na Pani/Pana temat w toku eks-
perymentu bedq Scisle poufne. W momencie wigczenia Pani/Pana do
eksperymentu otrzyma Pani/Pan unikatowy numer. Numer ten bedzie
uzywany na dalszych etapach eksperymentu zamiast Pani/Pana imie-
nia i nazwiska.”

e Aby zapewnic nalezytg ochrone Pani/Pana danych osobowych, wpro-
wadzone zostang procedury, ktére umozliwiajg dostep do tych danych
jedynie ...... (wymieni¢ osoby upowaznione do wgladu do dokumen-
tacji medycznej oraz ewentualnie inne instytucje uprawnione do mo-
nitorowania, audytu lub kontroli badania).”

e Dokumentacja eksperymentu bedzie przechowywana w taki sposob,
aby osoby niepowotane nie miaty do niej dostepu.”

o Wyniki eksperymentu bedq prezentowane w taki sposob, aby unie-
mozliwi¢ rozpoznanie Pani/Pana jako uczestnika.”

e Nie ma mozliwosci, aby zapewnic¢ ochrone danych osobowych z ab-
solutng pewnoscig.”

(18) Co sie stanie z danymi dotyczacymi uczestnika,

gdy wycofa sie on z eksperymentu?

Nalezy poinformowa¢ potencjalnego uczestnika, ze w sytuacji, gdy
podejmie on decyzje o wycofaniu sie z dalszego udziatu w eksperymen-
cie medycznym, jego dane zgromadzone w trakcie eksperymentu zosta-
ng zniszczone albo — za jego zgoda — wykorzystane przez badacza.

Przyktadowe sformutowanie:

e Jesdli wycofa sie Pani/Pan z eksperymentu, dane dotyczgce Pani/Pana
bedg nadal wykorzystywane w eksperymencie, poniewaz ...... (nalezy
wyjasni¢ powody, dla ktérych badacz chce zachowac¢ jego dane).”

e Przystuguje Pani/Panu prawo do wycofania zgody na dalsze przecho-
wywanie i przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych. Jesli wyrazi
Pani/Pan takie zgdanie, dane osobowe dotyczgce Pani/Pana zosta-
ng zniszczone.”

(19) Czy lekarz rodzinny bedzie poinformowany
o udziale pacjenta w eksperymencie?

W przypadku niektorych eksperymentow medycznych wskazane jest,
aby lekarz rodzinny byt poinformowany o udziale swojego pacjenta w eks-
perymencie. Dotyczy to w szczegolnosci eksperymentow, ktére sg prowa-
dzone w warunkach ambulatoryjnych, sg dtugotrwate, i w ktérych nalezyte
sprawowanie podstawowej opieki medycznej nie jest mozliwe bez wie-

78



dzy lekarza rodzinnego o udziale pacjenta w eksperymencie medycz-
nym. Brak takiej wiedzy moze narazi¢ uczestnika na dodatkowe ryzyko
(np. ryzyko wystgpienia szkdd na zdrowiu na skutek interakcji miedzy le-
czeniem rutynowym a testowanym produktem leczniczym). Badacz po-
winien uprzedzi¢ potencjalnego uczestnika o zamiarze poinformowania
lekarza rodzinnego a uczestnik eksperymentu powinien wyrazi¢ na to
zgode.

W niektorych eksperymentach medycznych wskazane jest, aby ze
wzgledéw bezpieczenstwa, uczestnik posiadat przy sobie notatke infor-
mujaca o udziale w eksperymencie, ktérg mogtby okazywac kazdej osobie
udzielajacej mu pomocy medycznej. O zamiarze zaopatrzenia uczestnika
w takg notatke i potrzebie posiadania jej przy sobie potencjalny uczestnik
powienien takze zosta¢ poinformowany.

Przyktadowe sformutowanie:

.Ze wzgledu na ...... (poda¢ powdd) celowe jest poinformowanie leka-
rza rodzinnego kazdego z uczestnikow o jego udziale w tym eksperymen-
cie medycznym. Jesli wyrazi Pani/Pan zgode, Pani/Pana lekarz rodzinny
zostanie poinformowany o Pani/Pana udziale w tym eksperymencie”

(20) Czy opiekun faktyczny bedzie poinformowany
o udziale pacjenta w eksperymencie?

W przypadku niektérych grup uczestnikéw przeprowadzenie ekspe-
rymentu medycznego nie jest mozliwe bez aktywnego wsparcia i wspot-
pracy ze strony ich opiekunéw faktycznych. Dotyczy to w szczegdlnosci
oso6b, ktére majg petng kompetencje prawng i faktyczng do samodziel-
nego wyrazenia zgody na udziat w eksperymencie, ale ze wzgledu na
chorobe lub niepetnosprawnosé nie sq w stanie samodzielnie realizowac
procedur eksperymentalnych (nie mogg samodzielnie sie poruszaé, przyj-
mowac lekow itp.). Jesli potencjalny uczestnik wymaga takiego wspar-
cia, badacz powinien uprzedzi¢ go, iz zamierza poinformowaé jego
opiekuna faktycznego o udziale uczestnika w eksperymencie oraz o zwig-
zanych z tym obowigzkach. Uczestnik eksperymentu powinien wyrazi¢
na to zgode.

(21) W jaki sposob wyniki eksperymentu

beda upublicznione?

Czy uczestnicy beda o nich poinformowani?

Potencjalny uczestnik powinien zosta¢ poinformowany, w jaki sposéb
badacz zamierza upubliczni¢ wyniki eksperymentu medycznego (np. pu-
blikacja w fachowym pismie medycznym, prezentacja konferencyjna).
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Uczestnika nalezy takze poinformowag, czy, kiedy i w jakiej formie zo-
stanie on poinformowany o wynikach eksperymentu. Nalezy go rowniez
uprzedzi¢, ze po zakonczeniu eksperymentu zostanie on indywidualnie
powiadomiony o wszelkich ewentualnych ustaleniach dotyczacych jego
stanu zdrowia, ktore zostaty poczynione w trakcie realizacji eksperymen-
tu, jesli wyrazi na to zgode.

Przyktadowe sformutowania:

e "Po zakonczeniu eksperymentu i opracowaniu wynikéw uzyskane in-
formacje bedg opublikowane w prasie medycznej oraz przedstawione
na konferencjach naukowych’.

e Po zakonczeniu eksperymentu otrzyma Pani/Pan pisemng informa-
cje o podstawowych rezultatach eksperymentu.”

o Jesli w trakcie eksperymentu wyjdg na jaw nowe fakty dotyczace
Pani/Pana zdrowia, to po zakoriczeniu eksperymentu informacje te
zostang Pani/Panu przekazane, o ile wyrazi Pani/Pan na to zgode.”

(22) Czy eksperyment medyczny jest ubezpieczony?
Jakie odszkodowanie jest przewidziane w przypadku
zaistnienia szkody?

Eksperymenty medyczne z istoty rzeczy obarczone sg ryzykiem wy-
rzadzenia szkody uczestnikom. Szczegdlng formg ochrony intereséw
uczestnikow jest obowigzek objecia ubezpieczeniem odpowiedzialnosci
cywilnej badacza i sponsora za szkody wynikte w zwigzku z prowadzeniem
eksperymentu. Taki obowigzek polskie prawo naktada wprost wytgcznie
na badaczy i sponsoréw badan klinicznych.'® Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczego6-
towych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komis;ji
bioetycznych w § 4 ust. 2 pkt 4 stanowi jednak, ze kazdy wniosek o wyra-

193Art. 37b ust. 2 pkt 6 ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz Rozporzadzenie Ministra Finan-
séw w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i spon-
sora z dnia 30 kwietnia 2004 r. (Dz. U.z2004 r. Nr 101, poz. 1034 z pézn. zm). Na marginesie
zauwazy¢ nalezy, ze uzyskanie odszkodowania za szkody wynikle w zwigazku z udziatem
w badaniu klinicznym jest w praktyce szalenie trudne, a czesto wrecz niemozliwe, ponie-
waz w Polsce system ubezpieczen badan klinicznych (ubezpieczenie odpowiedzialnosci
cywilnej badacza i sponsora) oparty jest na zasadzie winy. System ten tworzy swoistg fikcje
ochrony i daje uczestnikom badan klinicznych nieuzasadnione poczucie bezpieczenstwa.
Uczestnicy badan — sadzac, iz sami sg ubezpieczeni — zakfadaja, ze w przypadku wysta-
pienia szkody w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym otrzymajg stosowne odszkodo-
wanie bez koniecznosci udowodniania winy badacza lub sponsora. Planowana jest reforma
systemu ubezpieczen uczestnikéw badan klinicznych, ktéra stworzy poszkodowanym
uczestnikom mozliwo$¢ uzyskania naleznego odszkodowania bez konieczno$ci udowod-
niania, iz powstata szkoda jest skutkiem zawinionego dziatania lub zaniechania sponsora
lub badacza albo innej osoby, za ktérg ci ponoszg odpowiedzialnosé.
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zenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego (a zatem takze o pro-
jekcie eksperymentu innego niz badanie kliniczne) powinien zawierac
informacje o warunkach ubezpieczenia oséb majgcych w nim uczestniczyc.
Chog, jak stusznie pokresla sie w literaturze, ,rozporzadzenie to nie jest
wtasciwym miejscem do natozenia obowigzku zawarcia takiego ubezpie-
czenia, a ponadlto nie okresla ani rodzaju ubezpieczenia, ani jego tresci”,1%
zapisy tego rozporzadzenia w rzeczywistosci wprowadzajg dodatkowy,
blizej nieokreslony, rodzaj ubepieczenia obowigzkowego.'® Ewentualne
watpliwosci co do zakresu i rodzaju ubezpieczenia, jakim powinny by¢ ob-
jete osoby majace uczestniczy¢ w eksperymencie medycznym, innym niz
badanie kliniczne, powinna oceni¢ komisja bioetyczna.%

Bez wzgledu na to, czy badacz, osrodek lub sponsor jest ubezpieczo-
ny od odpowiedzialnosci cywilnej, uczestnikowi, ktéry odnidst szkode na
skutek zdarzenia, za ktére prawo czyni te podmioty odpowiedzialnymi,
przystuguje roszczenie odszkodowawcze wobec tych podmiotéw.

Badacz powinien poinformowac¢ potencjalnego uczestnika o tym, czy
eksperyment jest ubezpieczony oraz o przystugujacym mu prawie do do-
chodzenia odszkodowania.

Przyktadowe sformutowania:

e ,Odpowiedzialno$¢ cywilna sponsora i badacza zostata objeta ubezpie-
czeniem odpowiedzialnosci cywilnej (OC) zgodnie z brzmieniem polisy
ubezpieczeniowejnumer ...... (nalezy podac numer polisy) wystawionej
przez ...... (nalezy poda¢ dane towarzystwa ubezpieczeniowego). Ni-
niejsza polisa obejmuje odpowiedzialnoS¢ cywilng badacza i sponsora
za spowodowanie uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub Smierci
uczestnika eksperymentu medycznego w wyniku dziatania lub zanie-
chania ubezpieczonego lub 0sob, za ktére ponosi on odpowiedzialnosc,
w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, wyrzgdzone w zwigz-
ku z prowadzeniem eksperymentu medycznego.”

e Uczestnik eksperymentu, ktory w zwigzku z udziatem w ekspery-
mencie odniost szkode, w szczegdblnoSci szkode na zdrowiu, moze
na zasadach ogoélnych prawa cywilnego dochodzi¢ odszkodowania
od badacza, sponsora lub innej odpowiedzialnej osoby.”

104Zob. Wnukiewicz—Koztowska A., Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim w prawie
miedzynarodowym i europejskim, Dom Wydawniczy ABC, Warszawa 2004, s. 129.

195]bid.

1%Na podmiocie (np. badaczu) sktadajgcym do komisji bioetycznej wniosek o wyrazenie opinii
o projekcie eksperymentu medycznego cigzy obowigzek poinformowania komisji o warun-
kach ubezpieczenia os6b majacych uczestniczy¢ w eksperymencie medycznym (§ 4 pkt 2
ust. 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych).
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PAMIETAJ!

Typowe ubezpieczenie odpowiedzialnos$ci cywilnej (0OC) lekarza nie obej-
muje odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone w zwiazku z realizacja
eksperymentéw medycznych.

Typowe ubezpieczenie odpowiedzialnoSci cywilnej (0OC) szpitala, porad-
ni czy gahinetu prywatnego nie ohejmuje ryzyka zwigzanego z realizacja
eksperymentéw medycznych.

Kazdy bhadacz realizujacy eksperyment medyczny moze zostaé pocia-
gniety do odpowiedzialnos$ci cywilnej za szkody wyrzadzone uczestnikom
w zwiazku z realizacja eksperymentu.

Badacz/esrodek/sponsor zawierajacy umowe ubezpieczenia odpowiedzialno-
Sci cywilnej (0C) za szkody wynikte w zwigzku z prowadzeniem eksperymentu
medycznego powinien przed jej podpisaniem dokiadnie zapoznaé sie z wa-
runkami ubezpieczenia, tak abhy hbyé Swiadomym zakresu ubezpieczenia.

(23) Czy uczestnik bedzie miat zapewniong pomoc medyczng
w przypadku doznania szkody?

Udziat w eksperymencie medycznym obarczony jest ryzykiem wysta-
pienia zdarzen niepozadanych, ktére mogg doprowadzi¢ do powstania
szkdd na zdrowiu uczestnika. Dlatego tez nalezy go szczego6towo poin-
formowac, czy w przypadku zaistnienia szkody bedzie miat zapewniong
stosowng pomoc medyczng. W szczegolnosci nalezy uczestnikowi do-
starczy¢ informaciji:

— o tym, jak i komu powinien on zgtasza¢ informacje o wystgpieniu
szkody,

— 0 zakresie odpowiedzialnosci badacza za dostarczanie uczestnikowi
pomocy medyczne;j,

— o tym, ze zapewnia sie bezptatne leczenie w przypadku wystapienia
okreslonych komplikacji zdrowotnych zwigzanych z udziatem w eks-
perymencie,

— o naturze i czasie trwania takiej pomocy,

— 0 nazwie organizacji lub osoby, ktéra bedzie swiadczyta takg pomoc
oraz o tym, czy istnieje jakas niepewnos$¢ w odniesieniu do sposobu
finansowania takiego leczenia.

Przyktadowe sformutowania:

o W przypadku wystgpienia szkody na zdrowiu wskutek udziatu w eks-
perymencie medycznym prosze zgtosic sie do ...... (dane dotyczace
osoby i miejsca gdzie nalezy sie zgtosic).”
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o W przypadku wystgpienia szkody na zdrowiu wskutek udziatu w eks-
perymencie medycznym bedzie Pani/Pan miat zapewniong opieke
medyczng.”

e Pomoc medyczng otrzyma Pani/Pan w ...... (nazwa i siedziba szpita-
la, przychodni).”

(24) Czy uczestnik otrzyma zapfate za udziat w eksperymencie?
Nalezy szczegdtowo poinformowaé potencjalnego uczestnika, czy
otrzyma jakas gratyfikacje finansowg lub rekompensate za udziat w eks-
perymencie. Rodzaj, wysokos¢, warunki, czas i sposob przekazania takiej
gratyfikacji powinny by¢ precyzyjnie okreslone w druku informac;ji.

(25) Co stanie sie z pobranym od uczestnika materiatem

biologicznym?

Jesli w trakcie eksperymentu beda pobierane probki materiatu biolo-
gicznego, ktéry ma by¢ wykorzystany bezposrednio dla celow naukowych,
a nie w zwigzku z realizacjg rutynowej opieki medycznej, nalezy o tym po-
informowac potencjalnego uczestnika. Informacja ta powinna sie znalez¢
w sekcji omawiajacej przebieg eksperymentu. Druk informacji dla uczestni-
ka takiego eksperymentu powinien zawiera¢ odpowiedzi w szczegolnosci
na nastepujace pytania:'”

— W jaki sposob zapewnione zostang bezpieczne warunki pobierania,
przechowywania i wykorzystywania materiatu biologicznego dla celow
danego eksperymentu?

— Kto bedzie miat dostep do przechowywanego materiatu biologicz-
nego?

— Co stanie sie z niewykorzystanym materiatem biologicznym po za-
konczeniu eksperymentu? Czy po zakonczeniu eksperymentu reszta
materiatu biologicznego zostanie zniszczona? Czy i jak bedzie ona
przechowywana?

— Czy badacz zaktada przechowywanie niewykorzystanego materia-
tu biologicznego w celu pdzniejszego jego wykorzystania w innych
eksperymentach medycznych? Jesli tak, to jakie bedg cele kolej-
nych eksperymentow?

Wegélowe zalecenia dotyczace prowadzenia eksperymentéw na ludzkim materia-
le biologicznym zawiera Rekomendacja Rec(2006)4 Komitetu Ministrow Rady Europy
dla panstw czionkowskich w sprawie prowadzenia badan na materiale biologicznym
pochodzenia ludzkiego (Recommendation Rec(2006)4 of the Committee of Ministers

to member states on research on biological materials of human origin) z dnia 15 marca
2006 r.
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— Czy dawca niewykorzystanego materiatu biologicznego bedzie mogt
by¢ zidentyfikowany?

— Wjakisposéb badacz zwrdci sie do bytego uczestnika—dawcy materia-
tu biologicznego o zgode na uzycie jego niewykorzystanego materiatu
w kolejnym eksperymencie medycznym?

— Czy prébki biologiczne beda wykorzystane do wytworzenia produk-
téw nadajacych sie do komercyjnego obrotu, a jesli tak, to czy uczest-
nik otrzyma jaka$ zaptate lub inne korzysci z tytutu wytworzenia takich
produktéw?

Badacz powinien poinformowaé potencjalnego uczestnika ekspery-
mentu, ze ma on prawo domagac sie zniszczenia wszystkich pobranych
materiatéw biologicznych bezposrednio po zakonczeniu eksperymentu,
zwlaszcza jesli materiat bedzie przechowywany w sposéb umozliwiajg-
cy identyfikacje dawcy. Powinien go takze poinformowaé¢, ze ma on pra-
wo wyrazi¢ zgode na wykorzystanie materiatu biologicznego w obecnym
eksperymencie i jednoczesnie odmoéwi¢ zgody na dalsze przechowywa-
nie tego materiatu.

(26) Czy beda wykonywane badania genetyczne?

Badacz powinien poinformowac potencjalnego uczestnika, ze w trak-
cie eksperymentu bedg wykonywane badania materiatu genetycznego.
Druk informaciji dla uczestnika takiego eksperymentu powinien zawiera¢
w szczegolnosci odpowiedzi na nastepujace pytania:

— Jaki jest cel wykonywania badah materiatu genetycznego?

— Jaki materiat biologiczny zostanie uzyty w celu wykonania badan?

— Czy informacje uzyskane w wyniku przeprowadzenia badahn mogaq
mie¢ znaczenie dla potencjalnego uczestnika?

— Czy uczestnik eksperymentu zostanie poinformowany o wynikach ba-
dan genetycznych?

— Czy uczestnik eksperymentu bedzie miat zagwarantowany dostep do
poradnictwa genetycznego i innej niezbednej pomocy specjalistycz-
nej, jesli charakter eksperymentu wskazuje na mozliwo$¢ wystgpienia
takiej potrzeby?

— Jakie srodki ostroznosci zostang podjete w celu zapobiezenia ujaw-
nieniu wynikéw badan genetycznych cztonkom najblizszej rodziny
uczestnika oraz innym podmiotom (np. firmom ubezpieczeniowym,
pracodawcom) bez zgody uczestnika?

W przypadku kiedy badacz zamierza przechowywacé i ponownie wy-
korzystywa¢ materiat genetyczny uczestnika, zastosowanie powinny
znalez¢ zasady omowione w poprzednim punkcie.
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PAMIETAJ!
Wykonywanie badan genetycznych w trakcie realizacji eksperymentu me-
dycznego stwarza dodatkowe ryzyko dla uczestnikéw. Ryzyko to wiaze sie
z mozliwoscia:

— wykrycia istotnego zagrozenia dla zdrowia lub Zycia uczestnika, ktore
moze ujawnic¢ sie dopiero w przysziosci,

— pojawienia sie informacji wskazujacej na istnienie zagrozenia dla zdro-
wia lub zycia nie tylko uczestnika, ale takze innych cztonkéw rodziny, nie
uczestniczacych w eksperymencie,

— pojawienia sie informacji wskazujacej na istnienie zagrozenia dla zdrowia
lub zycia potomkow uczestnika,

— wykrycia istotnego defektu genetycznego, ktorego wspodtczesna medycy-
na nie jest w stanie wyleczyé,

— pozyskania i ujawnienia informacji o wysokim potencjale dyskryminacyj-
nym lub stygmatyzujacym albo informacji wykluczajacych lub potwierdza-
jacych przynalezno$é danej osoby do grona oséb ze sobha spokrewnionych.
Badacz powinien mieé¢ SwiadomoS¢ powyzszych zagrozen i powinien poin-
formowaé potencjalnego uczestnika o powzigetych srodkach zaradczych.
W niektorych eksperymentach medycznych badania materiatu genetycz-
nego prowadzone s3 jako dodatkowy eksperyment. W takich sytuacjach
uczestnik ma prawo wyrazi¢ zgode na udziat w eksperymencie medycz-
nym, w czesci nie majacej charakteru eksperymentu genetycznego, i od-
mowi¢ zgody na udziat w eksperymencie genetycznym.

(27) Kto opiniowat projekt eksperymentu medycznego
i do kogo uczestnik eksperymentu moze zwracac sie
ze skargami i uwagami?

Nalezy poinformowac potencjalnego uczestnika, ze projekt ekspe-
rymentu medycznego zostat pozytywnie oceniony/zaopiniowany przez
niezalezng komisje bioetyczng oraz o ewentualnej mozliwosci zgtaszania
przez uczestnika uwag i watpliwosci dotyczacych udziatu w eksperymen-
cie do tej komis;ji.'%®

Przyktadowe sformutowania:

e Projekt tego eksperymentu medycznego uzyskat pozytywngq opinie

...... (nazwa komisji bioetycznej).”

e W przypadku gdyby miata/miat Pani/Pan skargi lub uwagi dotyczgce
udziatu w eksperymencie medycznym, moze sie Pani/Pan zwrdci¢ do

...... (nazwa, adres i telefon komisji bioetycznej).”

19%8Umieszczenie powyzszego zapisu wymaga zgody komisji bioetycznej, poniewaz komisja
nie ma prawnego obowiazku petnienia takiej roli.
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(28) Czy uczestnik eksperymentu bedzie otrzymywac
nowe informacje, ktére mogilyby mie¢ wpiyw
na jego decyzje co do dalszego udziatu
w eksperymencie?

W czasie realizacji eksperymentu medycznego moga zosta¢ ujawnio-
ne nowe fakty, istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa uczestnika albo
mogace mie¢ wplyw na jego che¢ dalszego uczestniczenia w ekspery-
mencie. Nalezy zapewni¢ potencjalnego uczestnika o tym, ze informacje
takie bedg mu niezwtocznie ujawniane.

Przyktadowe sformutowanie:

~Jesli pojawig sie nowe informacje, ktére mogtyby mie¢ wptyw na Pani/

Pana decyzje o dalszym udziale w eksperymencie lub na Pani/Pana

stan zdrowia, informacje te zostang Pani/Panu niezwfocznie przeka-

zane. Badacz ...... (wymieni¢ osobe) moze przedyskutowac z Pania/

Panem nowg sytuacje.”

(29) Do kogo moze zgfosic¢ sie uczestnik eksperymentu,
gdy chce uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat
eksperymentu lub na temat praw uczestnikow
eksperymentu albo gdy chce zgtosi¢ problem?

Nalezy wyraznie poinformowac¢ potencjalnego uczestnika o mozli-
wosci zadawania pytan i zgtaszania watpliwosci w trakcie trwania eks-
perymentu oraz wskaza¢ mu osoby, do ktérych moze sie w tej sprawie
zwracac wraz ze sposobem kontaktowania sie z nimi. Informacji na temat
praw uczestnikéw eksperymentu medycznego moze udzielaé komisja
bioetyczna'® lub Biuro Praw Pacjenta przy Ministrze Zdrowia.

Przyktadowe sformutowania:

o Jesli w trakcie trwania eksperymentu pojawig sie u Pani/Pana jakie$

pytania lub watpliwosci, moze Pani/Pan zwrécic sie do ...... (tu nalezy
wymieni¢ dane badacza i sposob kontaktowania sie) w celu uzyskania

wyjasnien.”
e Gdyby w czasie trwania eksperymentu doszto do pogorszenia sie
Pani/Pana stanu zdrowia, prosze sie skontaktowac z ...... (tu nalezy

wymieni¢ dane badacza i sposéb kontaktowania sie).”

1Umieszczenie powyzszego zapisu takze wymaga zgody komisji bioetycznej, poniewaz ko-
misja nie ma prawnego obowigzku petnienia takiej roli.
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5.2. WZOR FORMULARZA SWIADOMEJ ZGODY
UCZESTNIKA EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

Niektére zwroty i sformutowania zawarte w informacji dla uczestnika
eksperymentu medycznego sg powtérzone w formularzu $wiadomej zgody.
Ma to na celu potwierdzenie, ze proces uzyskiwania $wiadomej zgody zo-
stat przeprowadzony zgodnie z przyjetymi zasadami etycznymi oraz przy-
pomnienie uczestnikowi eksperymentu medycznego o przystugujgcych
mu prawach. Ponizej przedstawiono przyktadowy formularz.?

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY
NA UDZIAL. W EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM

Wersja Nri ....oooeeeiiieeeeeee e Z dNia: oo
Tytut eksperymentu medyCznego: ...........ccciiiiiiiiiiiiiii i
BadACZ: ... e

Os$wiadczam, ze:

1. Zostatem poinformowany przez ...... (imie i nazwisko badacza) o planowanym eks-
perymencie medycznym, w tym o jego istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku z nim
zwigzanym oraz otrzymatem, przeczytatem i zrozumiatem informacje dla uczestnika
eksperymentu medycznego pt.: ...... (tytut formularza), zwang dalej ,Informacjq”.

OTAK ONIE
2. Otrzymatem zadowalajace odpowiedzi na wszystkie zadane przeze mnie pyta-
nia i rozumiem wszystkie przekazane mi informacje dotyczace tego eksperymentu
medycznego.

OTAK ONIE
3. Zostatem poinformowany, ze udziat w eksperymencie medycznym jest abso-
lutnie dobrowolny.

OTAK ONIE
4. Zostatem poinformowany, ze moge wycofa¢ si¢ z eksperymentu medycznego
w dowolnym momencie, bez podania przyczyn, a moja decyzja nie pociagnie za
sobg zadnych kar ani utraty praw, ktére mi przystugujg z innych tytutéw, w szcze-
golnosci prawa do pomocy medyczne;j.

OTAK ONIE

"°Autorzy pragng serdecznie podziekowaé¢ mec. Hubertowi Tuchofce za pomoc w przygoto-
waniu ponizszych formularzy i wzoréw o$wiadczen.
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5. Zostatem poinformowany, ze jesli w trakcie trwania eksperymentu medycznego
bede miat jakie$ pytania lub watpliwosci, moge sie z nimi zwraca¢ do oséb wska-
zanych w Informac;ji.

OTAK ONIE
6. Dobrowolnie wyrazam zgode na udzial w tym eksperymencie medycz-
nym.

OTAK ONIE
7. Przez udzielenie zgody na udziat w eksperymencie medycznym nie zrzekam
sie zadnych przystugujacych mi praw.

OTAK ONIE
8. Upowazniam podmioty wymienione w Informacji do dostepu do mojej doku-
mentacji medycznej oraz wyrazam zgode na udostepnianie dokumentacji eks-
perymentu podmiotom wymienionym w Informacji. Zwalniam lekarzy biorgcych
udziat w eksperymencie z obowigzku zachowania tajemnicy lekarskiej w za-
kresie wymaganym potrzebami eksperymentu, oswiadczajac jednoczesnie,
ze zostatem uprzednio poinformowany o niekorzystnych dla mnie skutkach jej
ujawnienia.""

OTAK ONIE

Data wpisana przez uczestnika Podpis uczestnika
Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi terami): ...........ccoccoiiiiiiiiiic e

Data wpisana przez osobe odbierajaca zgode'? Podpis osoby odbierajgcej zgode
Imie i nazwisko osoby odbierajacej zgode (drukowanymi literami): ..........ccoooiiiiiiiiiiiieee

"Zgodnie z art. 40 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty lekarz ma obowia-
zek zachowania w tajemnicy informacji zwiazanych z pacjentem, a uzyskanych w zwiazku
z wykonywaniem zawodu. Przepisu tego nie stosuje sie m.in., gdy pacjent lub jego przed-
stawiciel ustawowy wyraza zgode na ujawnienie tajemnicy, po uprzednim poinformowaniu
o niekorzystnych dla pacjenta skutkach jej ujawnienia (art. 40 ust. 2, pkt. 4 ustawy). Ozna-
cza to w szczegoélnosci, ze w przypadku eksperymentéw medycznych, w ktorych konieczne
lub wskazane jest poinformowanie lekarza rodzinnego (lub opiekuna faktycznego) uczest-
nika o jego udziale w eksperymencie medycznym, potencjalny uczestnik eksperymentu
musi wyrazi¢ na to zgode.

2Zgoda na udziat w eksperymencie medycznym ma charakter jednostronnego os$wiad-
czenia woli. Nie wymaga zatem dla swojej waznos$ci podpisu osoby trzeciej. W prakty-
ce przyjete jest jednak, ze formularz $wiadomej zgody, po podpisaniu i datowaniu przez
uczestnika, datuje i podpisuje réwniez badacz odbierajacy zgode. Stuzy to potwierdze-
niu faktu, iz zgoda zostata udzielona przez uczestnika dobrowolnie i przed wigczeniem
go do eksperymentu.
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5.3. WZOR OSWIADCZENIA O PRZYJECIU
WARUNKOW UBEZPIECZENIA

Ponizsze oswiadczenie moze zosta¢ dotgczone do formularza $wia-
domej zgody na udziat w eksperymencie medycznym lub moze zostac
przedstawione jako osobny formularz.

OSWIADCZENIE O PRZYJECIU WARUNKOW UBEZPIECZENIA

Wersja Nri ....oooceeeiieeeieeeee e Z dNia: oo
Tytut eksperymentu MedyCZNEgO: .......cccciiiiiiiiiiieiiee e
BadACZ: ... e

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z warunkami ubezpieczenia zgodnie z brzmie-
niem polisy ubezpieczeniowej Nr (...) wystawionej przez ........... (nazwa towarzy-
stwa ubezpieczeniowego) i ogdinych warunkéw ubezpieczenia i je akceptuje.

Data wpisana przez uczestnika Podpis uczestnika
Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi literami): ...........ccocoiiiiiiiiiiiie e

Data wpisana przez osobe odbierajgca oswiadczenie Podpis osoby odbierajacej oswiadczenie
Imie i nazwisko osoby odbierajgcej o$wiadczenie (drukowanymi literami): .........cccoooeiiiniiiinnenne

5.4. WZOR OSWIADCZENIA O WYRAZENIU ZGODY
NA PRZETWARZANIE DANYCH ZWIAZANYCH
Z UDZIALEM UCZESTNIKA W EKSPERYMENCIE
PRZEZ BADACZA | INNE OSOBY
LUB PODMIOTY PRZEPROWADZAJACE
EKSPERYMENT MEDYCZNY

Ponizsze oswiadczenie moze zosta¢ dotgczone do formularza $wia-
domej zgody na udziat w eksperymencie medycznym lub moze zostac
przedstawione jako osobny formularz.
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OSWIADCZENIE O WYRAZENIU ZGODY NA PRZETWARZANIE DANYCH
ZWIAZANYCH Z UDZIALEM UCZESTNIKA W EKSPERYMENCIE
PRZEZ BADACZA | INNE OSOBY LUB PODMIOTY
PRZEPROWADZAJACE EKSPERYMENT MEDYCZNY

Wersja Nri ...oooceeeiieeeeeee e Z dNIA: e
Tytut eksperymentu medyCznego: ..........occoiiiiiiiiiiiiiiiec e
BadACZ: ... e

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych zwigzanych z udzia-
tem w niniejszym eksperymencie przez badacza i inne osoby lub podmioty prze-
prowadzajace ten eksperyment w zakresie wskazanym w informaciji dla uczestnika
eksperymentu medycznego pt. ...... (nazwa formularza), zgodnie z Ustawg o ochro-
nie danych osobowych z dnia 29 sierpnia 1997 r."®

Data wpisana przez uczestnika Podpis uczestnika
Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi terami): ...........ccoccoiiiiiiiiiii e
Data wpisana przez osobe odbierajaca oswiadczenie ~ Podpis osoby odbierajacej oswiadczenie
Imie inazwisko osoby odbierajgcejoswiadczenie (drukowanymiliterami): ...........ccoccovoiiiiiiiiiniinne

5.5. DOKUMENTACJA SWIADOMEJ ZGODY
W EKSPERYMENTACH MEDYCZNYCH
Z UDZIALEM MALOLETNICH

Jesli uczestnikiem eksperymentu ma by¢ osoba matoletnia, badacz
powinien przygotowac:
— drukinformacji dla przedstawiciela ustawowego matoletniego oraz
— druk informacji dla matoletniego uczestnika eksperymentu me-
dycznego — jesli w eksperymencie medycznym majg bra¢ udziat
3Zapis dotyczacy zgody na przetwarzanie danych osobowych powinien by¢ zawsze dosto-
sowany do potrzeb/wymagan/specyfiki konkretnego eksperymentu. Jezeli w odniesieniu do
danego eksperymentu bedg miaty zastosowanie przepisy o ochronie danych osobowych
nalezy zawsze przestrzega¢ wszystkich wymagan w tym zakresie, a w szczegolnosci w in-

formacji dla uczestnika eksperymentu medycznego nalezy umiesci¢ informacje wymagane
przez przepisy regulujgce ochrone danych osobowych.
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osoby matoletnie powyzej 16 r. zycia lub osoby mtodsze, ale beda-

ce w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie swojego

uczestnictwa w eksperymencie medycznym.

Oba druki powinny byé sporzadzone zgodnie z zasadami przedsta-
wionymi w poprzednim rozdziale. Przygotowujac druk informacji dla
matoletniego uczestnika eksperymentu medycznego badacz powinien
pamietac, aby dostosowac forme informacji do wieku, poziomu rozwo-
ju intelektualnego i mozliwosci poznawczych uczestnika. W przypadku
druku informacji dla przedstawicieli ustawowych matoletniego wskazane
jest natomiast, aby badacz pouczyt rodzicow (jezeli to oni sg przedsta-
wicielami ustawowymi matoletniego) o obowigzku wspoélnego podijecia
decyzji i udzielenia zgody na udziat dziecka w eksperymencie i umiescit
odreczng adnotacje o tym fakcie na druku informacji dla przedstawicieli
ustawowych.

Poza drukami informacji badacz ma takze obowiazek przygotowac:
— formularz $wiadomej zgody na udziat w eksperymencie medycz-

nym,

— oswiadczenie o przyjeciu warunkow ubezpieczenia,

— oswiadczenie o zgodzie na przetwarzanie danych zwiazanych
z udzialem w eksperymencie przez osobe lub inny podmiot prze-
prowadzajacy eksperyment medyczny.

Dokumenty te powinny by¢ przygotowane w dwoch wersjach — wersji
dla przedstawicieli ustawowych matoletnich (rodzicéw, opiekunéw), a tak-
ze w wersji dla matoletnich uczestnikéw, jesli w eksperymencie medycz-
nym majq bra¢ udziat osoby powyzej 16 r. zycia lub osoby miodsze, ale
bedace w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie swojego
uczestnictwa w eksperymencie medycznym.

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAL MALOLETNIEGO
W EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM
— FORMULARZ DLA PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO"#

Wersja Nri ...ooooeeeeiieeieeeee e Z dNiA: oo

Tytut eksperymentu medyCznego: ...........ociooiiiiiiiiiiiiiie e
BaACZ: ... e

"4Wzér inkorporuje o$wiadczenie o przyjeciu warunkow ubezpieczenia i zgode na przetwa-
rzanie danych.
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Os$wiadczam, ze:
1. Jestem przedstawicielem ustawowym (rodzicem/opiekunem prawnym*)"'s ma-

foletniego ...... (imig i nazwisko), zwanego dalej ,Matoletnim”.
OTAK ONIE
2. Zostatem poinformowany przez ...... (imie i nazwisko badacza) o planowanym

eksperymencie medycznym, w ktérym ma wzig¢ udziat Matoletni, w tym o jego isto-
cie, znaczeniu, skutkach i ryzyku z nim zwigzanym oraz otrzymatem, przeczytatem
i zrozumiatem informacje dla przedstawiciela ustawowego matoletniego uczestnika
eksperymentu medycznego pt.: ...... (tytut formularza), zwang dalej ,Informacjg”.

OTAK ONIE
3. Otrzymatem zadowalajace odpowiedzi na wszystkie zadane przeze mnie pyta-
nia i rozumiem wszystkie przekazane mi informacje dotyczace tego eksperymen-
tu medycznego.

OTAK ONIE
4. Zostatem poinformowany, ze udziat Matoletniego w eksperymencie medycz-
nym jest absolutnie dobrowolny.

OTAK ONIE
5. Zostatem poinformowany, ze moge wycofa¢ Matoletniego z eksperymentu
medycznego w dowolnym momencie, bez podania przyczyn, a moja decyzja nie
pociggnie za sobg zadnych kar ani utraty praw, ktére przystugujg Matoletniemu
z innych tytutéw, w szczegélnosci prawa do pomocy medycznej.

OTAK ONIE
6. Zostatem poinformowany, ze jesli w trakcie trwania eksperymentu medycznego
bede miat jakie$ pytania lub watpliwosci, moge sie z nimi zwraca¢ do oséb wska-
zanych w Informac;ji.

OTAK ONIE
7. Zapoznatem sie z warunkami ubezpieczenia zgodnie z brzmieniem polisy
ubezpieczeniowej Nr (...) wystawionej przez ...... (nazwa towarzystwa ubezpie-
czeniowego) i ogdlnych warunkéw ubezpieczenia i je akceptuje.

OTAK ONIE
8. [Wariant dla rodzica] Przedyskutowatlem kwestie udzialu Matoletniego
w tym eksperymencie medycznym z drugim rodzicem ...... (imig i nazwisko),

bedacym przedstawicielem ustawowym Matoletniego, i wspoélnie podjeli-
Smy decyzje o udzieleniu zgody na udzial Matoletniego w tym eksperymen-
cie medycznym."®

"5Jesli badacz ma watpliwosci, czy osoba podajgca sie za przedstawiciela ustawowe-
go matoletniego rzeczywiscie ma prawo go reprezentowac, powinien poprosic¢ te oso-
be o przedtozenie stosowanych dokumentéw potwierdzajacych ten fakt. W przypadku
rodzica dokumentem takim jest odpis skrécony aktu urodzenia dziecka, a w przypadku
opiekuna — odpis postanowienia sadu o ustanowieniu danej osoby opiekunem mato-
letniego.
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[Wariant dla opiekuna] Uzyskatem zezwolenie sadu opiekuniczego na udziele-
nie zgody na udziat Matoletniego w tym eksperymencie medycznym.'"’
OTAK ONIE
9. Dobrowolnie wyrazam zgode na udziat Matoletniego w tym eksperymen-
cie medycznym.
OTAK ONIE
10. Przez udzielenie zgody na udziat Matoletniego w eksperymencie medycznym
nie zrzekam sie zadnych praw przystugujacych Matoletniemu.
OTAK ONIE
11. Upowazniam podmioty wymienione w Informacji do dostepu do dokumenta-
cji medycznej Matoletniego oraz wyrazam zgode na udostepnianie dokumentacji
eksperymentu podmiotom wymienionym w Informacji. Zwalniam lekarzy biora-
cych udziat w eksperymencie z obowigzku zachowania tajemnicy lekarskiej w za-
kresie wymaganym potrzebami eksperymentu, oswiadczajac jednoczesdnie, ze
zostatem uprzednio poinformowany o niekorzystnych skutkach jej ujawnienia.
OTAK ONIE
12. Wyrazam zgode na przetwarzanie danych osobowych zwigzanych z udziatem
Matoletniego w niniejszym eksperymencie przez badacza i inne osoby lub pod-
mioty przeprowadzajgce ten eksperyment w zakresie wskazanym w Informacji.
OTAK ONIE
Data wpisana przez przedstawiciela ustawowego'® Podpis przedstawiciela ustawowego
Imie i nazwisko przedstawiciela ustawowego (drukowanymi literami): ...........ccccoooiiiiiiiniininnee
Data wpisana przez osobe odbierajaca zgode Podpis osoby odbierajgcej zgode
Imie i nazwisko osoby odbierajacej zgode (drukowanymi literami): .........cccoioieiiiiiiiieieieeeee

*Niepotrzebne skreslic.

116Zapis ten ma zastosowanie w przypadku, gdy zgode na udziat matoletniego w ekspery-
mencie medycznym wyraza tylko jedno z rodzicow. W takiej sytuacji badacz powinien
poprosi¢ rodzica podpisujacego formularz $wiadomej zgody o przediozenie pisemnego
oswiadczenia drugiego rodzica albo petnomocnictwa udzielonego mu przez drugiego ro-
dzica (zob. s. 36-37). Jesli rodzic wyrazajacy zgode twierdzi, ze jest jedynym przedsta-
wicielem ustawowym matoletniego, a badacz ma w tej kwestii watpliwo$ci, powinien on
poprosi¢ rodzica o dostarczenie stosowanego dokumentu potwierdzajacego ten fakt, np.
odpisu skréconego aktu zgonu drugiego rodzica albo odpisu postanowienia sgdu o po-
zbawieniu albo zawieszeniu wtadzy rodzicielskiej drugiego rodzica badz odpisu postano-
wienia sadu o ograniczeniu wtadzy rodzicielskiej drugiego rodzica do wspétdecydowania
o istotnych sprawach dziecka innych niz dotyczace kwestii zdrowotnych i opieki medycz-
nej. Jezeli badacz powezmie watpliwo$¢ w kwestii przystugiwania wtadzy rodzicielskiej
ktéremus z rodzicow dziecka, moze wystapi¢ do sgdu rejonowego wiasciwego ze wzgle-
du na miejsce zamieszkania tego rodzica, z zapytaniem czy rodzic ten nie zostat pozba-
wiony wtadzy rodzicielskiej.

""Badacz powinien poprosi¢ opiekuna o przedtozenie odpisu tego postanowienia.
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5.6. DOKUMENTACJA SWIADOMEJ ZGODY
W EKSPERYMENTACH MEDYCZNYCH
Z UDZIALEM OSOB
UBEZWLASNOWOLNIONYCH

Jesli uczestnikiem eksperymentu ma byé osoba catkowicie lub cze-
$ciowo ubezwtasnowolniona, badacz powinien przygotowac:

— druk informacji dla przedstawiciela ustawowego osoby ubezwta-
snowolnionej oraz

— druk informacji dla ubezwlasnowolnionego uczestnika ekspery-
mentu medycznego — jesli osoby zaproszone do udziatu w ekspe-
rymencie sg w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie
swojego uczestnictwa w eksperymencie medycznym.

Poza tym badacz ma obowigzek przygotowac:

— formularz swiadomej zgody na udziat w eksperymencie medycz-
nym,

— oswiadczenie o przyjeciu warunkow ubezpieczenia,

— oswiadczenie o zgodzie na przetwarzanie danych zwigzanych
z udzialem w eksperymencie przez osobe lub inny podmiot prze-
prowadzajacy eksperyment medyczny.

Dokumenty te powinny byé przygotowane w dwéch wersjach — dla
przedstawicieli ustawowych oséb ubezwtasnowolnionych oraz dla sa-
mych potencjalnych ubezwtasnowolnionych uczestnikow, o ile ci ostat-
ni sg w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie swojego
uczestnictwa w eksperymencie medycznym.

PAMIETAUJ! Ani opiekun osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej, ani

kurator ustanowiony dla osoby czeSciowo ubezwiasnowolnionej nie sa

wiadni samodzielnie podja¢ decyzji o udziale oséb pozostajacych pod
ich opieka/kuratela w eksperymencie medycznym. Musza oni uzyskac
zezwolenie sadu opiekunczego.

"8Jesli zgody udzielajg oboje rodzice, oboje powinni datowac i podpisa¢ formularz $wiado-
mej zgody.



6. NAJWAZNIEJSZE REGULACJE
POLSKIE | MIEDZYNARODOWE
DOTYCZACE WYMOGU
SWIADOMEJ ZGODY

6.1. USTAWA O ZAWODACH LEKARZA
| LEKARZA DENTYSTY z dnia 5 grudnia 1996 r.
(Dz. U. z 2005 r., Nr 226, poz. 1943 z p6zn. zm.)
— fragmenty

Rozdziat 4
Eksperyment medyczny

Art. 21. 1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢ ekspe-
rymentem leczniczym lub badawczym.

2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko
czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilak-
tycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczone;j.
Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne
nie sg skuteczne lub jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca.

3. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak
i zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne
wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ry-
zyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow takiego eksperymentu.

()

rt. 24. 1. Osoba, ktéra ma byé poddana eksperymentowi medycznemu, jest
uprzednio informowana o celach, sposobach i warunkach przeprowadzenia
eksperymentu, spodziewanych korzysciach leczniczych lub poznawczych, ry-
zyku oraz o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie w kazdym
jego stadium.
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2.

W przypadku gdyby natychmiastowe przerwanie eksperymentu mogto spowo-
dowac niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia jego uczestnika, lekarz obo-
wigzany jest go o tym poinformowac.

Art. 25. 1. Przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga pisemnej zgo-

8.

dy osoby badanej majacej w nim uczestniczy¢. W przypadku niemoznosci wy-
razenia pisemnej zgody, za rbwnowazne uwaza sie wyrazenie zgody ustnie
ztozone w obecnosci dwoch $wiadkéw. Zgoda tak ztozona powinna by¢ odno-
towana w dokumentacji lekarskiej.

Udziat matoletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za
pisemng zgoda jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli matoletni ukonczyt
16 lat lub nie ukonczyt 16 lat i jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie
w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest takze jego pi-
semna zgoda.

Udziat matoletniego w eksperymencie badawczym jest dopuszczalny, jezeli
spodziewane korzysci majg bezposrednie znaczenie dla zdrowia matoletnie-
go, a ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozy-
tywnych rezultatéw. Eksperyment badawczy z udziatem matoletniego nie jest
dopuszczalny, gdy istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu
o porownywalnej efektywnosci z udziatem osoby posiadajacej petng zdolnosé
do czynnosci prawnych.

W przypadku osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej zgode na udziat tej oso-
by w eksperymencie leczniczym wyraza przedstawiciel ustawowy tej osoby.
Jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie
swojego uczestnictwa w eksperymencie leczniczym, konieczne jest ponadto
uzyskanie pisemnej zgody tej osoby.

W przypadku osoby, ktéra ma petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, lecz nie
jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego uczestnic-
twa w eksperymencie, zgode na udziat tej osoby w eksperymencie leczniczym
wyraza sad opiekunczy wtasciwy ze wzgledu na siedzibe podmiotu przepro-
wadzajacego eksperyment.

W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udziat chorego
w eksperymencie leczniczym, mozna zwroci¢ sie do sqdu opiekunczego, wia-
$ciwego ze wzgledu na siedzibe podmiotu przeprowadzajacego eksperyment,
0 wyrazenie zgody.

Z wnioskiem o udzielenie zgody na uczestnictwo w eksperymencie medycz-
nym osoby, o ktérej mowa w ust. 2—-5, moze wystgpi¢ podmiot przeprowadza-
jacy eksperyment do sadu opiekunczego wtasciwego ze wzgledu na siedzibe
tego podmiotu.

W przypadkach niecierpigcych zwioki i ze wzgledu na bezposrednie zagroze-
nie zycia, uzyskanie zgody, o kt6rej mowa w ust. 1-6, nie jest konieczne.

Art. 26. 1. Udziat w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych wymaga
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szczegolnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka po-
czetego.

Kobiety ciezarne i karmigce mogq uczestniczy¢ wytgcznie w eksperymentach
badawczych pozbawionych ryzyka lub zwigzanych z niewielkim ryzykiem.



3. Dzieci poczete, osoby ubezwtasnowolnione, zotnierze stuzby zasadniczej oraz
osoby pozbawione wolnosci nie mogg uczestniczy¢ w eksperymentach ba-
dawczych.

Art. 27. 1. Osoba lub inny podmiot uprawniony do udzielenia zgody na ekspe-
ryment medyczny moze jg cofng¢ w kazdym stadium eksperymentu. Lekarz
powinien wowczas eksperyment przerwac.

2. Lekarz prowadzacy eksperyment leczniczy ma obowigzek przerwac go, jeze-
li w czasie jego trwania wystapi zagrozenie zdrowia chorego przewyzszajgce
spodziewane korzysci dla chorego.

3. Lekarz prowadzgcy eksperyment badawczy ma obowigzek przerwac go, jeze-
li w czasie jego trwania nastgpi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zycia
osoby w nim uczestniczace;.

Art. 28. Informacja uzyskana w zwigzku z eksperymentem medycznym moze by¢
wykorzystana do celéw naukowych, bez zgody osoby poddanej temu ekspery-
mentowi, w sposéb uniemozliwiajgcy identyfikacje tej osoby.

(-+)

6.2. USTAWA — PRAWO FARMACEUTYCZNE
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz. U. z 2008 r.,

» Nr 45, poz. 271) — fragmenty

Art. 2. W rozumieniu ustawy:

()

2) badaniem klinicznym — jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludziw celu
odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakody-
namicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczni-
czych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej
liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania, dystrybu-
cji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktow
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc;

2a) badaczem — jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy
stomatologii, albo lekarz weterynarii — w przypadku badania klinicznego wete-
rynaryjnego, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze
naukowg i do$wiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego
badania klinicznego lub badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzial-
ny za prowadzenie tych badan w danym osrodku; jezeli badanie kliniczne lub
badanie kliniczne weterynaryjne prowadzone jest przez zespét osob, badacz
wyznaczony przez sponsora, za zgodg kierownika zaktadu opieki zdrowotnej,
w ktorym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpo-
wiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku;

()

2c) badanym produktem leczniczym — jest substancja albo mieszanina substan-
cji, ktérym nadano posta¢ farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, ba-

97



dana lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym,
w tym réwniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygo-
towany w sposob odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany
we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania do-
datkowych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu;

(..r)

6) Dobrag Praktyka Kliniczng — jest zespo6t uznawanych przez spoteczno$¢ mie-
dzynarodowg wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, przy
prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujacych ochrone praw, bezpieczen-
stwo, dobro uczestnikow tych badan oraz wiarygodnos$c ich wynikow;

(..r)

37a) sponsorem — jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organiza-
cyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, pro-
wadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma siedzibe na terytorium
jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na teryto-
rium jednego z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢
wylgcznie przez swojego prawnego przedstawiciela posiadajgcego siedzibe
na tym terytorium;

(..r)

40a) uczestnikiem badania klinicznego — jest osoba, ktéra po poinformowaniu
o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita $wiado-
mag zgode na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajgcy wyrazenie
Swiadomej zgody przechowuje sie wraz z dokumentacjq badania klinicznego;

(..r)

Rozdziat 2a
Badania kliniczne produktéw leczniczych

Art. 37a. 1. Badania kliniczne przeprowadza sie zgodnie z zasadami okreslonymi
w art. 37b-37ag, a badania kliniczne weterynaryjne w art. 37ah-37ak.

2. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym
z uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza denty-
sty (Dz. U. z 2005 r. Nr 226, poz. 1943 z p6zn. zm.), zwanej dalej ,ustawg o za-
wodzie lekarza”.

Art. 37b. 1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczgce dostepnosci biologicz-
nej i rbwnowaznosci biologicznej planuje sie i prowadzi oraz przedstawia spra-
wozdania z badan klinicznych zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Kliniczne;j.

2. Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajac, ze dobro pacjenta jest
nadrzedne w stosunku do interesu nauki lub spoteczenstwa, jezeli w szczegdl-
nosci:

1) poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidy-
wanymi korzysciami dla poszczegdlnych uczestnikdow badania klinicznego
oraz dla obecnych i przysztych pacjentow, a komisja bioetyczna, o kto-

98



5)

6)

rej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza oraz minister wtasciwy do
spraw zdrowia uznali, ze przewidywane korzysci terapeutyczne oraz ko-
rzysci dla zdrowia publicznego usprawiedliwiajg dopuszczenie ryzyka, przy
czym badanie kliniczne moze by¢ kontynuowane tylko wtedy, gdy zgod-
nos$¢ z protokotem badania jest stale monitorowana,

uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdol-
na do wyrazenia $wiadomej zgody — jej przedstawiciel ustawowy, pod-
czas przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmowy z badaczem
lub z cztonkiem jego zespotu, zapoznali sie z celami, ryzykiem i niedogod-
nosciami zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz warunkami, w jakich
ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostali poinformowani o przystugu-
jacym ich prawie do wycofania sie z badania klinicznego w kazdej chwili;
przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia
jego integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatnosci oraz ochrony da-
nych osobowych;

uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdol-
na do wyrazenia $wiadomej zgody — jej przedstawiciel ustawowy, po poin-
formowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego
wyrazit Swiadoma zgode na uczestniczenie w badaniu; dokument potwier-
dzajacy wyrazenie swiadomej zgody przechowuje sie wraz z dokumentacjgq
badania klinicznego;

przewidziano postepowanie zapewniajgce, ze wycofanie sie uczestnika
z badania klinicznego nie spowoduje dla niego szkody;

sponsor i badacz zawarli umowe obowigzkowego ubezpieczenia odpo-
wiedzialnos$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego.

Minister wtasciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu z mini-
strem wtasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Polskiej Izby Ubez-
pieczen, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy zakres ubezpieczenia
obowigzkowego, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 6, termin powstania obowigz-
ku ubezpieczenia oraz minimalng sume gwarancyjna, bioragc w szczegdlnosci
pod uwage specyfike badania klinicznego.

Art. 37c. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od

odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajacej z prowadzonego badania
klinicznego.

Art. 37d. 1. Uczestnik badania klinicznego moze w kazdej chwili bez szkody dla

siebie wycofac sie z badania klinicznego.

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaganiach Dobrej

Praktyki Klinicznej, informuje o mozliwosci uzyskania dodatkowych informac;ji
dotyczacych przystugujacych mu praw.

Art. 37e. W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych przeprowadza-

nych na petnoletnich i zdrowych uczestnikach badania klinicznego, nie mozna
stosowac zadnych zachet ani gratyfikacji finansowych z wyjatkiem rekompen-
saty poniesionych kosztow.
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Art. 37f. 1. Zawyrazenie Swiadomej zgody uznaje sie wyrazone na pismie, opatrzo-
ne datg i podpisane o$wiadczenie woli 0 wzieciu udziatu w badaniu klinicznym,
ztozone dobrowolnie przez osobe zdolng do ztozenia takiego o$wiadczenia,
a w przypadku osoby niezdolnej do ztozenia takiego o$wiadczenia — przez
jej przedstawiciela ustawowego; o$wiadczenie to zawiera réwniez wzmianke,
iz zostato ztozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych istoty,
znaczenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym.

2. Jezeliswiadoma zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze by¢ ztozona na pismie,
za réwnowazng uznaje sie zgode wyrazong ustnie w obecnosci co najmniej
dwéch swiadkow. Zgode tak ztozong odnotowuje sie w dokumentacji badania
klinicznego.

Art. 379g. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegdtowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej, uwzgledniajac w szcze-
golnosci sposdb planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania
i raportowania wynikéw badan klinicznych, kierujac sie przepisami obowigzu-
jacymi w Unii Europejskiej w zakresie Dobrej Praktyki Klinicznej.

Art. 37h. 1. Badanie kliniczne z udziatem matoletnich moze by¢ prowadzone, je-
zeli sg spetnione dodatkowo nastepujace warunki:

1) uzyskano $wiadomg zgode przedstawiciela ustawowego i matoletniego na
zasadach okreslonych w art. 25 ustawy o zawodzie lekarza;

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza posiadajaca doswiadczenie
w postepowaniu z matoletnimi udzielit matoletniemu zrozumiatych dla niego
informacji dotyczacych badania klinicznego oraz zwigzanego z nim ryzy-
ka i korzysci;

3) badacz zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni zyczenie matoletniego, zdol-
nego do wyrazania opinii i oceny powyzszych informac;ji, dotyczace jego od-
mowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofania sie z tego badania;

4) grupa pacjentéow potencjalnie odniesie bezposrednie korzysci z badania
klinicznego, a przeprowadzenie takiego badania klinicznego jest niezbed-
ne dla potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych
uczestnikami byty osoby zdolne do wyrazenia swiadomej zgody, lub w ba-
daniach klinicznych prowadzonych innymi metodami naukowymi;

5) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystepujacej u danego
matoletniego lub jest mozliwe do przeprowadzenia tylko z udzialem mato-
letnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposéb, aby zminimalizowac¢ baél, lek
i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i wie-
kiem pacjenta.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, spo-
sO6b prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich, uwzgledniajac
w szczegolnosci zasadnos¢ udziatu matoletnich w badaniu klinicznym, sposoby
zminimalizowania ryzyka w takich badaniach klinicznych, kolejnos¢ wykony-
wania badan klinicznych z uwzglednieniem wieku pacjentow, klasyfikacje ba-
dan klinicznych ze wzgledu na rodzaj i charakter schorzenia, harmonogram
przeprowadzania badan klinicznych z udziatem matoletnich z uwzglednieniem
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stopnia zaawansowania badan klinicznych nad badanym produktem leczni-

czym, rodzaj wykonywanych badan, rodzaj dokumentacji klinicznej wymaga-

nej przed rozpoczeciem badan klinicznych z udziatem matoletnich, kierujac sie
przepisami Unii Europejskiej dotyczacymi zasad prowadzenia badan klinicz-
nych z udziatem dzieci.

Art. 37i. 1. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej — $wiadomg zgode na udziat tej
osoby w badaniach klinicznych wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a jeze-
li osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opinie w sprawie swoje-
go uczestnictwa w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie
pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majacej petng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych, ktéra nie jest w sta-
nie wyrazi¢ opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym
— $wiadomag zgode na udziat tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad
opiekunczy, wtasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicz-
nego.

2. Oso6b wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie mozna podda¢ badaniom klinicznym,
jezeli osoby te posiadajac petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych swiadomie
odmoéwity uczestnictwa w tych badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udziatem o0sdb, o ktérych mowa w ust. 1, moze by¢ prowa-
dzone, jezeli sg spetnione dodatkowo nastepujgce warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumiatych informacji dotyczacych badania klinicz-
nego oraz zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

2) badacz zapewni, ze w kazdej chwili bedzie uwzglednione zyczenie tej oso-
by, zdolnej do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace
odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofania sie z tego badania;

3) badanie kliniczne jest niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych
w badaniach klinicznych, ktdrych uczestnikami byty osoby zdolne do wyra-
zenia $wiadomej zgody oraz bezposrednio dotyczy wystepujacej u danej
osoby choroby zagrazajacej jej zyciu lub powodujacej kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowac bdl, lek i wszel-
kie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i wiekiem pa-
cjenta;

5) istniejg podstawy, aby przypuszczac, ze zastosowanie badanego produk-
tu leczniczego bedzie wigzato sie z odniesieniem przez pacjenta korzysci
i nie bedzie wigzato sie z zadnym ryzykiem.

Art. 37j. Za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego
odpowiedzialny jest sponsor i badacz.

()

rt. 371. 1. Badanie kliniczne mozna rozpoczag, jezeli komisja bioetyczna wydata
pozytywna opinie w sprawie prowadzenia badania oraz minister wtasciwy do
spraw zdrowia wydat pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

2. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ rowniez, jezeli minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie zazadat w terminie okreslonym w art. 37p ust. 1 informacji, o kto-
rych mowa w art. 37n ust. 2.
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3.

Przepis ust. 2 nie dotyczy badan klinicznych badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komorkowej, badz badanych pro-
duktéw leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane.
Wydanie pozwolenia, o ktdrym mowa w ust. 1, i odmowa wydania takiego po-
zwolenia nastepuje w drodze decyzji administracyjne;j.

Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidenciji
Badan Klinicznych; wpis obejmuje rowniez informacje o odmowie wydania po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

Art. 37m. 1. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor albo badacz sktada

2.

3.

..
A

do ministra wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.

Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotacza sie w szczegdlnosci:

1) dane dotyczace badanego produktu leczniczego;

2) protokét badania klinicznego, ktéry jest dokumentem opisujacym cele, plan,
metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacje badania klinicznego;

3) informacje dla pacjenta i formularz $wiadomej zgody;

4) dokument potwierdzajacy zawarcie umowy ubezpieczenia, o ktdérej mowa
w art. 37b ust. 2 pkt 6;

5) karte obserwacji klinicznej;

6) dane dotyczace badaczy iosrodkow uczestniczacych w badaniu klinicznym;

7) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku;

8) podpisanyiopatrzony datgopis dziatalnoscinaukowejizawodowejbadacza;

9) umowy dotyczace badania klinicznego zawierane miedzy stronami biora-
cymi udziat w badaniu klinicznym.

Za ztozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, pobiera sie optate.

)

rt. 37r. 1. Komisja bioetyczna wydaje opinie o badaniu klinicznym na wniosek

sponsora albo badacza ztozony wraz z dokumentacjg stanowigcq podstawe

jej wydania.

Komisja bioetyczna, wydajac opinie, o ktérej mowa w ust. 1, ocenia w szcze-

golnosci:

1) zasadnos¢, wykonalnos¢ i plan badania klinicznego;

2) analize przewidywanych korzysci i ryzyka;

3) poprawnosé protokotu badania klinicznego;

4) poprawnos$¢ wyboru badacza i cztonkdw zespotu;

5) jakos¢ broszury badacza;

6) jakos¢ osrodka;

7) poziom i kompletno$¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania
klinicznego;

8) poprawnosc¢ procedury, ktorg stosuje sie przy uzyskiwaniu $wiadomej zgo-
dy, a takze uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego z udzia-
tem oso6b niezdolnych do wyrazenia swiadomej zgody, z uwzglednieniem
szczegodlnych ograniczen wymienionych w art. 37h i 37i;

9) wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypad-
ku ewentualnego uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnic-
twem w badaniu klinicznym;
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10) wysoko$¢ wynagradzania lub rekompensaty dla prowadzacych badanie
kliniczne i uczestnikéw badania klinicznego oraz umowy dotyczace bada-
nia klinicznego miedzy sponsorem a osrodkiem;

11) zasady rekrutacji uczestnikéw badania klinicznego;

12) umowe, o ktérej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6.

()

Art. 37ag. Do badan klinicznych badanego produktu leczniczego w zakresie nie-
uregulowanym w niniejszym rozdziale stosuje sie przepisy o eksperymencie
medycznym, o ktérym mowa w rozdziale 1V ustawy o zawodzie lekarza.

()

rt. 37al. Przepisow niniejszego rozdziatu nie stosuje sie do nieinterwencyjnych
badan, w ktérych:

1) produkty lecznicze sg stosowane w sposob okreslony w pozwoleniu na do-
puszczenie do obrotu,

2) przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest okreslona meto-
da leczenia, nie nastepuje na podstawie protokotu badania, ale zalezy od
aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona
od decyzji o wtgczeniu pacjenta do badania,

3) u pacjentow nie wykonuje sie zadnych dodatkowych procedur diagno-
stycznych ani monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje sie
metody epidemiologiczne.

()

rt. 126a. Kto bez wymaganego pozwolenia lub niezgodnie z przepisami rozdzia-
tu 2a prowadzi badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne produk-
tu leczniczego, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawie-

nia wolnosci do lat 2.

()

6.3. USTAWA O WYROBACH MEDYCZNYCH
z dnia 20 stycznia 2004 r. (Dz. U. z 2004 r.,
Nr 93, poz. 896 z p6zn. zm.) — fragmenty

Rozdziat 6
Ocena kliniczna wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia
() i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
rt. 30. (...)

4. Badanie kliniczne wyrobu medycznego do réznego przeznaczenia i aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji jest eksperymentem medycznym z uzy-
ciem wyrobu medycznego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu prze-
piséw rozdziatu 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

()

Art. 34. Do badan klinicznych w zakresie nieuregulowanym w ustawie stosuje sie
przepisy rozdziatu 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.
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Art. 35. 1. W celu uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 32, sponsor przed-
ktada Prezesowi Urzedu wniosek o wydanie pozwolenia na rozpoczecie bada-
nia klinicznego.

2. Rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczecie badania klinicz-
nego podlega optacie.

3. Uznaje sie, ze wniosek, o ktbrym mowa w ust. 1, zostat ztozony w dniu jego do-
reczenia.

4. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dotgcza sie w szczegdlnosci:

1) dane dotyczace wyrobu medycznego przeznaczonego do badania klinicz-
nego;

2) protokét badania klinicznego, ktéry jest dokumentem opisujacym cele,
plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacje badania klinicz-
nego;

3) informacje dla pacjenta i formularz $wiadomej zgody;

4) zasady ubezpieczenia badania klinicznego;

5) karte obserwacji klinicznej;

6) dane dotyczace badaczy i osrodkéw uczestniczacych w badaniu klinicz-
nym;

7) pozytywng opinie komisji bioetycznej;

8) os$wiadczenie o zgodnosci wyrobu medycznego przeznaczonego do bada-
nia klinicznego z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa, potwierdzaja-
ce, ze wyréb odpowiada wymaganiom zasadniczym poza zagadnieniami
objetymi zakresem badania klinicznego;

9) potwierdzenie uiszczenia optaty za rozpatrzenie wniosku.

(-+)

6.4. ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
W SPRAWIE SZCZEGOLOWYCH WYMAGAN
DOBREJ PRAKTYKI KLINICZNEJ z dnia 11 marca
2005r. (Dz.U.z2005r., Nr 57, poz. 500) — fragmenty

Rozdziat 2
Obowiazki badacza

§ 3. Za przeprowadzanie badania klinicznego w danym os$rodku badawczym od-

powiada badacz.
o)

§ 7. 1. Przed uzyskaniem $wiadomej zgody, badacz przekazuje uczestnikowi ba-
dania klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu, w sposob zrozu-
miaty oraz bez wywierania jakiegokolwiek wptywu, w formie ustnej i pisemnej,
nastepujace informacje:

1) o charakterze badania klinicznego i jego celu;
2) o leczeniu stosowanym w badaniu klinicznym i zasadach losowego dobo-
ru uczestnikow;
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3) zawierajace opis procedur i badan medycznych zwigzanych z udziatem
w badaniu klinicznym, zwtaszcza informacje o badaniach indywidualnych;

4) o obowigzkach uczestnika badania klinicznego;

5) o tych aspektach badania klinicznego, ktére nosza cechy eksperymentu
medycznego oraz o mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosciach
dla uczestnika badania klinicznego lub dla embrionu, ptodu lub karmionego
piersig niemowlecia;

6) o oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego;

7) odostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych z nimi proce-
durach oraz wynikajgcych zich zastosowania istotnych korzysciach i ryzyku;

8) o odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia uczestnika badania klinicznego
w przypadku szkody powstatej w zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

9) o sposobie przekazywania ptatnosci (jezeli byty zaktadane) dla uczestnika
badania klinicznego;

10) o przewidywanych wydatkach (jezeli byty zaktadane), jakie uczestnik ba-
dania klinicznego moze ponie$¢ w zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

11) o zasadach dobrowolnosci udziatu i mozliwosci odmowy i wycofania sie
uczestnika z badania klinicznego w kazdej chwili bez szkody dla siebie lub
utraty korzysci, do jakich uczestnik jest z innych wzgledéw uprawniony;

12) o koniecznosci udostepnienia dokumentéw zrédtowych dotyczacych
uczestnika badania klinicznego podmiotom uprawnionym do przeprowa-
dzania monitorowania, audytu lub kontroli badan klinicznych;

13) o zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji badania klinicznego, ktéra
pozwolitaby naidentyfikacje uczestnika badaniaklinicznego, oraz o wytacze-
niudanychosobowychzewentualnejpublikacjiwynikéwbadaniaklinicznego;

14) zawierajacg zapewnienie, ze wszelkie nowe dane na temat badania kli-
nicznego mogace mie¢ wptyw na wole dalszego uczestnictwa beda nie-
zwtocznie przekazywane uczestnikowi badania klinicznego lub jego
przedstawicielowi ustawowemu;

15) dotyczace osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie w celu uzyskania dodat-
kowych informacji na temat badania klinicznego, praw uczestnikéw bada-
nia klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku
z uczestnictwem w badaniu klinicznym;

16) o mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla ktérych
uczestnictwo w badaniu klinicznym mogtoby zosta¢ przerwane;

17) dotyczace czasu trwania badania klinicznego;

18) o przewidywanej liczbie uczestnikéw badania klinicznego.

Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga zawiera¢ sugestii dotyczacej

zrzeczenia sie przez uczestnika badania klinicznego jakichkolwiek praw, czy

tez zwolnienia badacza lub sponsora od odpowiedzialnosci wynikajacej z pro-
wadzonego badania klinicznego.

Badacz informuje Urzad Rejestracji o wszelkich zmianach w dokumencie

potwierdzajgcym wyrazenie swiadomej zgody lub w innych dokumentach za-

wierajacych informacje przeznaczone dla uczestnikéw badania klinicznego.
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Rozdziat 3
Obowiazki sponsora
§ 9. Sponsor odpowiada za wiasciwe zorganizowanie i kierowanie badaniem Kli-
nicznym, a w szczegoélnosci:
1) dokonuje wyboru badacza i osrodka badawczego;
2) dostarczabadaczowiiosrodkowibadawczemu protokétbadaniaklinicznegoi ak-
tualng broszure badacza przed zawarciem umoéw, o ktérych mowaw § 19 ust. 1;
3) zapewnia, ze ogtoszenie o badaniu klinicznym nie zawiera elementéw zache-
ty i obietnicy poprawy stanu zdrowia, jezeli dotyczy.

()

6.5. KODEKS ETYKI LEKARSKIEJ
z dnia 2 stycznia 2004 r. — fragmenty

Rozdziat I
Badania naukowe i eksperymenty biomedyczne

Art. 41a. Lekarz przeprowadzajacy badania naukowe, a w szczegolnosci ekspe-
rymenty medyczne, powinien przestrzega¢ norm i obowigzkéw wynikajgcych
z Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz ogolnie przyjetych zasad etyki badan nauko-
wych*

Art. 42. Eksperymenty medyczne z udziatem cztowieka moga by¢ przeprowadza-
ne przez lekarza, o ile stuzg poprawie zdrowia pacjenta biorgcego udziat w do-
Swiadczeniu lub wnoszg istotne dane poszerzajgce zakres wiedzy i umiejetnosci
lekarskich. Lekarz przeprowadzajacy eksperyment leczniczy powinien by¢
przeswiadczony, ze spodziewane korzysci dla pacjenta przewazaja w istotny
spos6b nad nieuniknionym ryzykiem.

Art. 42a. 1. Lekarz przeprowadzajgc eksperyment leczniczy nie moze narazac
pacjenta na ryzyko w istotnym stopniu wieksze niz to, ktére grozi osobie nie
poddanej temu eksperymentowi.

2. Lekarz przeprowadzajac eksperyment badawczy moze podejmowac wytgcz-
nie ryzyko minimalne.

Art. 43. 1. Od osoby, ktéra ma by¢ poddana eksperymentowi medycznemu, lekarz
musi uzyskaé¢ zgode po uprzednim poinformowaniu jej o wszystkich aspektach
doswiadczenia, ktére mogaq jej dotyczy¢, oraz o prawie do odstgpienia w kaz-
dym czasie od udziatu w eksperymencie.

2. Osoba wyrazajgca zgode na udziat w eksperymencie nie moze czyni¢ tego
pod wptywem zaleznosci od lekarza czy pozostawania pod jakgkolwiek presja.

3. Lekarz nie moze prowadzi¢ eksperymentow badawczych z udziatem osoéb
ubezwiasnowolnionych, zotnierzy stuzby zasadniczej oraz osob pozbawio-
nych wolnosci z wyjatkiem badan prowadzonych dla dobra tych grup.

*Zasady Prawidfowego Prowadzenia Badan Klinicznych (GCP), Warszawa 1998; Deklaracja
Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Edynburg 2000.
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Art. 44. 1. W przypadku pacjenta niezdolnego do swiadomego podjecia decyzji
i wyrazania woli, lekarz powinien uzyskac¢ na pismie zgode jego przedstawi-
ciela ustawowego lub sadu opiekunczego.

2. Warunkiem niezbednym do podjecia eksperymentu medycznego z udzia-
tem oséb wymienionych w ust. 1 jest brak mozliwosci przeprowadzenia ba-
dan o poréwnywalnej skutecznosci z udziatem oso6b zdolnych do wyrazenia
zgody.

Art. 45. 1. Lekarz uczestniczacy w eksperymentach medycznych musi je prze-
prowadzac¢ zgodnie z zasadami badan naukowych. Eksperymenty z udziatem
cztowieka powinny by¢ poprzedzone badaniami in vitro oraz in vivo na zwie-
rzetach. Zwierzeta poddawane eksperymentom nalezy odpowiednio traktowac
i w miare mozliwosci chroni¢ przed cierpieniem.

2. Lekarzowi nie wolno przeprowadzac¢ eksperymentéw badawczych z udziatem
cztowieka w stadium embrionalnym.

3. Lekarz moze przeprowadza¢ eksperymenty lecznicze z udziatem czlowieka
w stadium embrionalnym tylko wtedy gdy, spodziewane korzysci zdrowotne
w sposob istotny przekraczajg ryzyko zdrowotne embrionéw nie poddanych
eksperymentowi leczniczemu.

Art. 46. Projekt kazdego eksperymentu z udziatem cztowieka powinien by¢ jasno
okreslony i przedtozony do oceny niezaleznej komisji etycznej w celu uzyska-
nia jej akceptaciji.

()

6.6. DEKLARACJA HELSINSKA SWIATOWEGO
STOWARZYSZENIA LEKARZY, ETYCZNE ZASADY
PROWADZENIA EKSPERYMENTOW MEDYCZNYCH
Z UDZIALEM LUDZI z 1964 r. — fragmenty*

Przyjeta przez 18 Zgromadzenie Ogdlne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy

(WMA), Helsinki, Finlandia, czerwiec 1964 r., i zmieniona przez

— 29 Zgromadzenie Ogoélne WMA, Tokio, Japonia, pazdziernik 1975 r.

— 35 Zgromadzenie Ogdélne WMA, Wenecja, Wiochy, pazdziernik 1983 r.

— 41 Zgromadzenie Ogdélne WMA, Hong Kong, wrzesien 1989 r.

— 48 Zgromadzenie Ogdélne WMA, Somerset West, RPA, pazdziernik 1996 r.

— 52 Zgromadzenie Ogdélne WMA, Edynburg, Szkocja, pazdziernik 2000 r.

— Nota Wyjasniajaca do Paragrafu 29 dodana przez Zgromadzenie Ogdlne
WMA, Washington 2002 r.

— Nota Wyjasniajaca do Paragrafu 30 dodana przez Zgromadzenie Ogodlne
WMA, Tokio 2004 r.

*Ttumaczenie wtasne autorow.
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In medical research on human
subjects, considerations related
to the well-being of the human
subject should take preceden-
ce over the interests of science
and society. (...)

Medical research is subject to
ethical standards that promote
respect for all human beings and
protect their health and rights.
Some research populations are
vulnerable and need special pro-
tection. The particular needs of
the economically and medically
disadvantaged must be recogni-
zed. Special attention is also re-
quired for those who cannot give
or refuse consent for themse-
Ives, for those who may be sub-
Jject to giving consent under du-
ress, for those who will not bene-
fit personally from the research
and for those for whom the rese-
arch is combined with care. (...)

BASIC PRINCIPLES FOR ALL
MEDICAL RESEARCH

It is the duty of the physician in
medical research to protect the
life, health, privacy, and dignity
of the human subject. (...)

The subjects must be volunte-
ers and informed participants in
the research project.

The right of research subjects
to safeguard their integrity must
always be respected. Every
precaution should be taken to
respect the privacy of the sub-
ject, the confidentiality of the
patient’s information and to mi-
nimize the impact of the study
on the subject’s physical and
mental integrity and on the per-
sonality of the subject.

A.
5.

10.

20.

21.

WSTEP (...)
W eksperymencie medycznym na lu-
dziach wzgledy dotyczace dobra
uczestnika powinny przewazac nad in-
teresami nauki i spoteczenstwa. (...)
Eksperymenty medyczne nalezy pro-
wadzi¢ zgodnie ze standardami etycz-
nymi, ktére stluza poszanowaniu
wszystkich istot ludzkich i stojg na stra-
zy ich zdrowia i praw. Niektore popu-
lacie uczestnikéw eksperymentéw sag
szczegolnie narazone na wykorzysta-
nie i potrzebuja specjalnej ochrony.
Szczegdlne potrzeby oséb znajduja-
cych sie w niekorzystnej sytuacji eko-
nomicznej lub medycznej musza byé
dostrzezone. Specjalng uwage nalezy
takze poswieci¢ tym, ktérzy nie moga
udzieli¢ lub odméwi¢ udzielenia zgody
we wkasnym imieniu, tym, ktérzy moga
by¢ narazeni na udzielanie zgody pod
wptywem pres;ji lub przymusu, tym, kto-
rzy nie odniosg bezposrednich korzysci
z uczestnictwa w eksperymencie oraz
tym, u ktérych eksperyment jest pota-
czony z opiekg medyczna,. (...)
PODSTAWOWE ZASADY PROWA-
DZENIA WSZELKICH EKSPERY-
MENTOW MEDYCZNYCH
Obowigzkiem lekarza przeprowadza-
jacego eksperyment medyczny jest
ochrona zycia, zdrowia, prywatnosci
i godnosci uczestnikow. (...)
Osoby biorgce udziat w eksperymen-
cie muszg by¢ dobrowolnymi i Swia-
domymi uczestnikami eksperymentu
medycznego.
Prawo  uczestnikow eksperymentu
do ochrony ich integralnosci zawsze
musi by¢ szanowane. Wszelkie srodki
ostroznosci powinny by¢ podjete w celu
poszanowania prywatnosci uczestni-
kéw, zapewnienia poufnosci informa-
¢cji dotyczacych pacjentéw oraz w celu
zminimalizowania wptywu eksperymen-



22.

23.

24.

In any research on human be-
ings, each potential subject
must be adequately informed
of the aims, methods, sources
of funding, any possible con-
flicts of interest, institutional af-
filiations of the researcher, the
anticipated benefits and poten-
tial risks of the study and the di-
scomfort it may entail. The sub-
ject should be informed of the ri-
ght to abstain from participation
in the study or to withdraw con-
sent to participate at any time
without reprisal. After ensuring
that the subject has understo-
od the information, the physi-
cian should then obtain the sub-
ject’s freely-given informed con-
sent, preferably in writing. If the
consent cannot be obtained in
writing, the non-written consent
must be formally documented
and witnessed.

When obtaining informed con-
sent for the research project the
physician should be particular-
ly cautious if the subject is in a
dependent relationship with the
physician or may consent under
duress. In that case the informed
consent should be obtained by a
well-informed physician who is
not engaged in the investigation
and who is completely indepen-
dent of this relationship.

For a research subject who is le-
gally incompetent, physically or
mentally incapable of giving con-
sent or is a legally incompetent
minor, the investigator must ob-
tain informed consent from the
legally authorized representati-
ve in accordance with applicable
law. These groups should not be

22.

23.

24.

tu na integralnos$¢ psychiczng i fizyczng
oraz na 0sobowos¢ uczestnikow.

W przypadku wszelkich eksperymen-
téw prowadzonych na ludziach kazdy
potencjalny uczestnik musi by¢ nalezy-
cie poinformowany o celach, metodach,
zrédtach finansowania, mozliwych kon-
fliktach intereséw, instytucjonalnej przy-
naleznosci badacza, oczekiwanych ko-
rzysciach i potencjalnym ryzyku ekspe-
rymentu i o dyskomforcie z nim zwig-
zanym. Uczestnik powinien by¢ po-
informowany o prawie do odmodwie-
nia zgody na udziat w eksperymencie
oraz o prawie do wycofania zgody na
uczestnictwo w kazdym momencie, bez
zadnych konsekwencji. Po upewnieniu
sie, ze uczestnik zrozumiat przekazane
mu informacje, lekarz powinien uzyskac
dobrowolng $wiadomg zgode uczestni-
ka, najlepiej na pismie. Jezeli nie moz-
na uzyskac pisemnej zgody, zgoda wy-
razona w formie innej niz na pismie
musi zosta¢ oficjalnie udokumentowa-
na i poswiadczona przez swiadkow.
Lekarz powinien zachowa¢ szczegolng
ostroznos¢, gdy zwraca sie o uzyska-
nie $wiadomej zgody na udziat w eks-
perymencie do uczestnika pozostajace-
go z nim w relacji zalezno$ci lub moga-
cego wyrazi¢ zgode pod wptywem pre-
sji. W takim przypadku $wiadoma zgo-
da powinna by¢ uzyskana przez inne-
go, dobrze poinformowanego lekarza,
ktory nie jest zaangazowany w ekspe-
ryment i nie ma nic wspdélnego z relacjg.
taczaca uczestnika z lekarzem przepro-
wadzajacym eksperyment.

W przypadku uczestnika ekspery-
mentu, ktoéry jest ubezwitasnowolnio-
ny, niezdolny do wyrazenia zgody z
przyczyn fizycznych lub psychicznych
albo matoletni, badacz musi uzyskac
Swiadomg zgode od przedstawicie-
la ustawowego, zgodnie z obowigzu-
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included in research unless the
research is necessary to promo-
te the health of the population
represented and this research
cannot instead be performed on
legally competent persons.
When a subject deemed legal-
ly incompetent, such as a minor
child, is able to give assent to
decisions about participation in
research, the investigator must
obtain that assent in addition to
the consent of the legally autho-
rized representative.

Research on individuals from
whom it is not possible to ob-
tain consent, including proxy
or advance consent, should be
done only if the physical/mental
condition that prevents obta-
ining informed consent is a ne-
cessary characteristic of the re-
search population. The specific
reasons for involving research
subjects with a condition that
renders them unable to give in-
formed consent should be sta-
ted in the experimental protocol
for consideration and approval of
the review committee. The pro-
tocol should state that consent
to remain in the research sho-
uld be obtained as soon as po-
ssible from the individual or a le-
gally authorized surrogate. (...)
ADDITIONAL PRINCIPLES FOR
MEDICAL RESEARCH COM-
BINED WITH MEDICAL CARE
The physician should fully inform
the patient which aspects of the
care are related to the research.
The refusal of a patient to partici-
pate in a study must never inter-
fere with the patient-physician
relationship. (...)

25.

26.

28.

jacym prawem. Grupy te nie powin-
ny by¢ wigczane do eksperymentéw,
chyba ze eksperyment jest konieczny
do poprawy zdrowia reprezentowanej
populacji i nie moze by¢ przeprowa-
dzony z udziatem o0sdb posiadajgcych
kompetencje prawna.

Jesli uczestnik nie posiadajacy kom-
petencji prawnej, na przyktad matolet-
nie dziecko, jest w stanie wyrazi¢ zgo-
de na swdj udziat w eksperymencie,
badacz musi dodatkowo uzyskac jego
zgode obok zgody przedstawiciela
ustawowego.

Eksperymenty na ludziach, od ktérych
nie mozna uzyskac zgody, w tym zgo-
dy zastepczej albo uprzedniej, mogag
by¢ prowadzone tylko w przypad-
ku, gdy stan fizyczny lub psychiczny
uniemozliwiajgcy uzyskanie $wiado-
mej zgody jest cechg konieczng bada-
nej populacji. Szczegdlne powody pro-
wadzenia eksperymentow z udziatem
uczestnikdw znajdujacych sie w stanie
uniemozliwiajgcym wyrazenie $wiado-
mej zgody powinny by¢ przedstawione
w protokole eksperymentu, aby komi-
sja etyczna mogta je rozwazy¢ i zaak-
ceptowac. Protokot powinien stanowic,
ze zgoda na kontynuowanie udziatu
w eksperymencie powinna zostac jak
najszybciej uzyskana od uczestnika
eksperymentu lub jego przedstawicie-
la ustawowego. (...)

DODATKOWE ZASADY DOTYCZA-
CE EKSPERYMENTOW MEDYCZ-
NYCH POLACZONYCH Z OPIEKA
MEDYCZNA (...)

Lekarz powinien w petni poinformowaé
pacjenta o tym, ktéry z aspektéw opie-
ki medycznej jest powigzany z ekspe-
rymentem. Nieudzielenie przez pacjen-
ta zgody na wzigcie udziatu w ekspe-
rymencie nie moze mie¢ negatywnego
wptywu na relacje lekarz— pacjent. (...)



6.7. MIEDZYNARODOWE WYTYCZNE ETYCZNE
DOTYCZACE BADAN BIOMEDYCZNYCH

Z UDZIALEM LUDZI

RADY MIEDZYNARODOWYCH ORGANIZACJI
NAUK MEDYCZNYCH (CIOMS) z 2002 r.

— fragmenty*

GENERAL ETHICAL PRINCIPLES
(...) All research involving human
subjects should be conducted in ac-
cordance with three basic ethical prin-
ciples, namely respect for persons,
beneficence and justice. It is general-
ly agreed that these principles, which
in the abstract have equal moral for-
ce, guide the conscientious prepara-
tion of proposals for scientific studies.
In varying circumstances they may be
expressed differently and given diffe-
rent moral weight, and their applica-
tion may lead to different decisions or
courses of action. The present guide-
lines are directed at the application of
these principles to research involving
human subjects. (...)

PREAMBLE

The term ,research” refers to a class
of activity designed to develop or
contribute to generalizable knowled-
ge. Generalizable knowledge consi-
sts of theories, principles or relation-
ships, or the accumulation of informa-
tion on which they are based, that can

OGOLNE ZASADY ETYCZNE

(...) Wszelkie badania naukowe z udzia-
fem ludzi powinny by¢ prowadzone zgod-
nie ztrzema podstawowymi zasadami
etycznymi — zasadg szacunku dla oso-
by, zasadg dobroczynnosci i zasadg spra-
wiedliwosci. Powszechnie przyjmuje sie,
ze te trzy zasady, ktérym w teorii przyzna-
je sie jednakowe znaczenie moralne, wy-
znaczajg reguty sumiennego i rzetelnego
przygotowania protokotéw badarn nauko-
wych. W réznych okolicznosciach mogag
one jednak znajdowac rézny wyraz, inna
waga moralna moze by¢ przypisywana
kazdej z nich, a ich zastosowanie moze
prowadzi¢ do podjecia odmiennych de-
cyzji lub realizacji innych dziatan. Celem
niniejszych wytycznych jest przetozenie
tych zasad na praktyke prowadzenia ba-
dan z udziatem ludzi. (...)

PREAMBULA

Termin ,badanie” odnosi sie do klasy dzia-
fan zaprojektowanych w celu rozwoju lub
poszerzenia ogodlnej wiedzy naukowej.
Ogolna wiedza sktada sie z teorii, zasad
lub twierdzen opisujacych zaleznosci, lub

*Ttumaczenie wlasne autoréw. Tlumaczenie nie obejmuje komentarzy do Wytycznych stano-
wigcych integralng cze$¢ dokumentu CIOMS. W ttumaczeniu angielskie stowo ,research”
zastgpione zostato terminem ,badanie”, poniewaz Wytyczne CIOMS maja zastosowanie do
réznych form dziatalno$ci badawczej na polu nauk o zdrowiu, w szczegoélnosci do badan na-
ukowych majacych charakter eksperymentu, ale takze obserwacji, badan kwestionariuszo-
wych, analizy danych itp. (zob. ,Preambuta”). Nieuprawnione jest zatem traktowanie tego
terminu jako skrétu wyrazenia ,badanie kliniczne”, albowiem to ostatnie odnosi sie tylko do
szczegolnego rodzaju eksperymentéw medycznych.
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be corroborated by accepted scienti- z ogotu nagromadzonych informacji, na
fic methods of observation and infe-  ktorych te teorie, zasady i twierdzenia sie
rence. In the present context ,rese- opierajg — ktére mogag by¢ potwierdzo-
arch” includes both medical and be- ne (korroborowane*) przy zastosowaniu
havioural studies pertaining to human  uznanych naukowych metod obserwacji
health. Usually ,research” is modified i wnioskowania. W kontekscie niniejsze-
by the adjective ,biomedical” to indi- go dokumentu termin ,badanie” odnosi
cate its relation to health. sie zarébwno do badan medycznych, jaki
Progress in medical care and dise- i behawioralnych dotyczacych zdrowia
ase prevention depends upon an un-  cztowieka. Zazwyczaj termin ,badanie”
derstanding of physiological and pa- jest dookreslany przymiotnikiem ,biome-
thological processes or epidemiolo- dyczny”, w celu podkreslenia jego zwigz-
gical findings, and requires at some  ku z problematyka zdrowia.

time research involving human sub- Postep w opiece medycznej i w zapobie-
Jects. The collection, analysis and in- ganiu chorobom zalezy od zrozumienia
terpretation of information obtained procesow fizjologicznych i patologicz-
from research involving human be- nych Ilub danych epidemiologicznych,
ings contribute significantly to the iczasami wymaga prowadzenia badan

improvement of human health. na ludziach. Gromadzenie, analizowa-
Research involving human subjects nie i interpretowanie informacji uzyska-
includes: nych w efekcie prowadzenia badan na

— studies of a physiological, bioche- ludziach istotnie przyczynia sie do po-
mical or pathological process, or prawy ludzkiego zdrowia.
of the response to a specific inte- Badania z udziatem ludzi obejmuja;

rvention — whether physical, che- — badania nad procesami fizjologiczny-
mical or psychological — in heal- mi, biochemicznymi lub patologiczny-
thy subjects or patients; mi, albo nad reakcjg na okreslong in-

— controlled trials of diagnostic, pre- terwencje — o charakterze fizycznym,
ventive or therapeutic measures chemicznym lub psychologicznym — u
in larger groups of persons, desi- zdrowych uczestnikow lub pacjentéw;
gned to demonstrate a specific ge- — badania metod diagnostycznych, pro-
neralizable response to these me- filaktycznych lub terapeutycznych pro-
asures against a background of in- wadzone z uzyciem grupy kontrolnej
dividual biological variation; na wiekszych grupach osob, w celu

— studies designed to determine the wykazania charakterystycznej dla ca-
consequences for individuals and tej grupy odpowiedzi na te metody na
communities of specific preventi- tle zmiennosci jednostkowych reakgji
ve or therapeutic measures; and biologicznych;

— studies concerning human health- — badania prowadzone w celu ustalenia
related behaviour in a variety of konsekwenc;ji stosowania okreslonych

*,Korroboracja” — termin wprowadzony do filozofii nauki przez Karla Poppera. Popper uwazat,
ze badania empiryczne potwierdzajace przyjeta wczesniej teorie (hipoteze) naukowg moga
co najwyzej podnies¢ stopien wiarygodnosci tej teorii (,korroborowac” te teorig), ale nigdy
nie dostarczg dowodu jej absolutnej prawdziwosci.
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circumstances and environments.
Research involving human subjects
may employ either observation or
physical, chemical or psychological
intervention; it may also either ge-
nerate records or make use of exi-
sting records containing biomedical
or other information about individuals
who may or may not be identifiable
from the records or information. (...)
Biomedical research with human sub-
jects is to be distinguished from the
practice of medicine, public health and
other forms of health care, which is de-
signed to contribute directly to the he-
alth of individuals or communities. Pro-
spective subjects may find it confusing
when research and practice are to be
conducted simultaneously, as when
research is designed to obtain new in-
formation about the efficacy of a drug
or other therapettic, diagnostic or pre-
ventive modality. (...)
THE GUIDELINES (...)
Guideline 4: Individual informed
consent
For all biomedical research involving
humans the investigator must obta-
in the voluntary informed consent
of the prospective subject or, in the
case of an individual who is not ca-
pable of giving informed consent, the
permission of a legally authorized re-
presentative in accordance with ap-
plicable law. Waiver of informed con-
sent is to be regarded as uncommon
and exceptional, and must in all ca-
ses be approved by an ethical review
committee.
Guideline 5: Obtaining informed
consent: Essential information for
prospective research subjects
Before requesting an individual’s
consent to participate in research,
the investigator must provide the fol-

metod profilaktycznych lub terapeu-
tycznych dla jednostek i spotecznosci;
— badania zachowan ludzi dotyczacych
zdrowia podejmowanych w réznych
okolicznosciach i w réznych srodowi-
skach.
Badanie na ludziach moze mie¢ postac
obserwacji badz wymagaé przeprowa-
dzenia interwencji fizycznej, chemicznej
lub psychologicznej; moze stuzy¢ uzy-
skaniu danych albo wykorzystywac ist-
niejace juz dane zawierajgce informacje
biomedyczne lub inne informacje o jed-
nostkach, ktére mogg lub nie moga by¢
na ich podstawie zidentyfikowane. (...)
Badania biomedyczne na ludziach nale-
zy odrozni¢ od praktyki medycznej, dzia-
fan z dziedziny zdrowia publicznego i in-
nych form ochrony zdrowia, ktérych ce-
lem jest przyczynienie sie do osiggnie-
cia bezposredniej korzysci dla zdrowia
jednostek lub spotecznosci. Moze to by¢
szczegodlnie mylace dla potencjalnych
uczestnikow badan prowadzonych row-
nolegle ze standardowg opiekg medycz-
na, gdy celem badania jest uzyskanie
nowych informacji na temat skutecznosci
leku albo innej metody terapeutycznej,
diagnostycznej lub profilaktycznej. (...)
WYTYCZNE (...)
Wytyczna 4: Swiadoma zgoda jed-
nostki
W przypadku wszystkich badan biome-
dycznych prowadzonych na ludziach
badacz ma obowigzek uzyska¢ dobro-
wolna, $wiadomg zgode od przyszte-
go uczestnika lub, w wypadku jednostki
niezdolnej do udzielenia Swiadomej zgo-
dy, zezwolenie od przedstawiciela usta-
wowego zgodnie z obowigzujgcym pra-
wem. Prowadzenie badan z pominieciem
wymogu uzyskania $wiadomej zgody po-
winno by¢ traktowane jako rzadkosc¢ i wy-
jatek, i zawsze musi by¢ pozytywnie za-
opiniowane przez komisje etyczna.
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lowing information, in language or

another form of communication that

the individual can understand:

. that the individual is invited to par-
ticipate in research, the reasons
for considering the individual su-
itable for the research, and that
participation is voluntary;

2. that the individual is free to refu-
se to participate and will be free
to withdraw from the research at
any time without penalty or loss of
benefits to which he or she would
otherwise be entitled;

3. the purpose of the research, the
procedures to be carried out by
the investigator and the subject,
and an explanation of how the re-
search differs from routine medi-
cal care;

4. for controlled trials, an explanation
of features of the research design
(e.g., randomization, double-blin-
ding), and that the subject will not
be told of the assigned treatment
until the study has been completed
and the blind has been broken;

5. the expected duration of the indivi-
dual’s participation (including num-
ber and duration of visits to the re-
search centre and the total time in-
volved) and the possibility of early
termination of the trial or of the indi-
vidual’s participation in it;

6. whether money or other forms of
material goods will be provided in
return for the individual’s participa-
tion and, if so, the kind and amo-
unt;

7. that, after the completion of the stu-
dy, subjects will be informed of the
findings of the research in general,
and individual subjects will be infor-
med of any finding that relates to
their particular health status;

-
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Wytyczna 5: Uzyskiwanie swiadomej
zgody: niezbedne informacje dla przy-
sztych uczestnikéw badania

Przed poproszeniem jednostki o wyra-

zenie zgody na udziat w badaniu badacz

ma obowigzek dostarczy¢ jej nastepuja-
ce informacje, uzywajac jezyka lub innej

formy komunikaciji, ktérg osoba ta jest w

stanie zrozumiec:

1.0 tym, ze osoba ta jest zaproszona do
wziecia udziatu w badaniu, o przyczy-
nach, dla ktérych uznaje sie jg za odpo-
wiednig do udziatu w tym badaniu, i o
tym, Zze uczestnictwo jest dobrowolne;

2.0 tym, ze osoba ta moze odmowi¢
udziatu i bedzie mogta wycofac sie z
badania w kazdym momencie, bez ja-
kiejkolwiek kary lub utraty korzysci, do
ktorych jest ona z innych wzgledow
uprawniona;

3. o celu badania, procedurach, jakie beda
realizowane przez badacza i uczestni-
ka, oraz wyjasnienie, czym rozni sie ba-
danie od rutynowej opieki medycznej;

4.w przypadku badan z grupg kontrol-
ng wyjasnienie aspektow metodolo-
gicznych badania (np. randomizacja,
podwojne zaslepienie) oraz wyjasnie-
nie, ze uczestnik nie zostanie poinfor-
mowany o tym, jaka terapie otrzymu-
je, dopdki badanie nie zostanie zakon-
czone, a kod ztamany;

5.0 przewidywanym czasie uczestnicze-
nia danej osoby w badaniu (w tym o ilo-
Sci i dlugosci wizyt w osrodku badaw-
czym i o catkowitej ilosci czasu, jaki
trzeba bedzie poswieci¢) oraz o mozli-
wosci wezeshiejszego zakonczenia ba-
dania lub udziatu w nim danej osoby;

6.0 tym, czy osoba otrzyma zaptate lub
inne dobra materialne za udziat w ba-
daniu, a jesli tak, to jakiego rodzaju i w
jakiej wielkosci;

7.0 tym, ze po zakonczeniu badania
wszyscy uczestnicy zostang poinfor-



8.

9.

that subjects have the right of ac-
cess to their data on demand,
even if these data lack immedia-
te clinical utility (unless the ethical
review committee has approved
temporary or permanent non-disc-
losure of data, in which case the
subject should be informed of, and
given, the reasons for such non-
disclosure);

any foreseeable risks, pain or di-
scomfort, or inconvenience to
the individual (or others) associa-
ted with participation in the rese-
arch, including risks to the health
or well-being of a subject’s spouse
or partner;

10. the direct benefits, if any, expec-

11.

12.

13.

14.

15.

ted to result to subjects from par-
ticipating in the research

the expected benefits of the re-
search to the community or to
society at large, or contributions
to scientific knowledge;

whether, when and how any pro-
ducts or interventions proven by
the research to be safe and ef-
fective will be made available to
subjects after they have comple-
ted their participation in the rese-
arch, and whether they will be
expected to pay for them;

any currently available alterna-
tive interventions or courses of
treatment;

the provisions that will be made
to ensure respect for the privacy
of subjects and for the confiden-
tiality of records in which sub-
jects are identified;

the limits, legal or other, to the
investigators’ ability to safegu-
ard confidentiality, and the possi-
ble consequences of breaches
of confidentiality;

mowani o jego wynikach, a kazdy z
nich indywidualnie o wszelkich ustale-
niach dotyczacych jego stanu zdrowia;
o tym, ze uczestnicy majg prawo wgla-
du do swoich danych na zadanie, na-
wet jesli dane te nie majg bezposred-
niej uzytecznosci klinicznej (chyba ze
komisja etyczna wyrazita zgode na
czasowe lub trwate nieujawnianie da-
nych; w takim przypadku uczestnicy
powinni by¢ o tym poinformowani oraz
powinni uzyska¢ wyjasnienie powo-
doéw nieujawniania danych);

o wszelkim przewidywalnym ryzy-
ku, bolu, dyskomforcie lub ucigzliwo-
Sciach, na ktére moze by¢ narazony
uczestnik (lub inne osoby) w zwigzku
z udziatem w badaniu, w tym o ryzyku
dla zdrowia lub dobra matzonka albo
partnera uczestnika;

10. o bezposrednich korzysciach, jakie

11.

12.

13.

14.

oczekuje sie, ze uczestnicy odniosg
na skutek udziatu w badaniu, jesli ta-
kie sa;

o oczekiwanych korzysciach bada-
nia dla danej spotecznosci (popula-
cji), spoteczenstwa w catosci lub dla
wiedzy naukowej;

o tym, czy, kiedy i w jaki sposéb pro-
dukty lub procedury uznane w efek-
cie badania za bezpieczne i skutecz-
ne bede udostepnione uczestnikom
po zakonczeniu przez nich udziatu w
badaniu, i czy bedg musieli oni za nie
ptacic;

o wszelkich aktualnie dostepnych al-
ternatywnych metodach i sposobach
leczenia;

o $rodkach, jakie zostang podjete w
celu zapewnienia poszanowania pry-
watnosci uczestnikow oraz poufno-
Sci danych (dokumentéw) pozwala-
jacych na ich identyfikacje;

15. 0o ograniczeniach, prawnych lub in-

nych, zdolnosci badacza do chronie-
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16. policy with regard to the use of
results of genetic tests and fa-
milial genetic information, and
the precautions in place to pre-
vent disclosure of the results of a
Subject’s genetic tests to imme-
diate family relatives or to others
(e.g., insurance companies or
employers) without the consent
of the subject;
the sponsors of the research, the
institutional affiliation of the inve-
stigators, and the nature and so-
urces of funding for the research;
18. the possible research uses, di-
rect or secondary, of the subject’s
medical records and of biological
specimens taken in the course of
clinical care (See also Guidelines
4 and 18 Commentaries);
19. whether it is planned that biolo-
gical specimens collected in the
research will be destroyed at its
conclusion, and, if not, details
about their storage (where, how,
for how long, and final disposi-
tion) and possible future use,
and that subjects have the right
to decide about such future use,
to refuse storage, and to have
the material destroyed (See Gu-
ideline 4 Commentary);
whether commercial products
may be developed from biologi-
cal specimens, and whether the
participant will receive monetary
or other benefits from the deve-
lopment of such products;
whether the investigator is se-
rving only as an investigator or
as both investigator and the sub-
ject's physician;
the extent of the investigator’s
responsibility to provide medical
services to the participant;

17.

20.

21.

22.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

nia poufnosci oraz o mozliwych kon-
sekwencjach naruszenia poufnosci;
o przyjetych zasadach wykorzysty-
wania wynikow testéw genetycz-
nych oraz rodzinnej informacji gene-
tycznej oraz o srodkach ostroznosci
podjetych w celu zapobiezenia ujaw-
nieniu wynikéw testéw genetycznych
uczestnika cztonkom jego najblizszej
rodziny oraz innym podmiotom (np.
firmom ubezpieczeniowym, praco-
dawcom) bez zgody uczestnika;

o sponsorach badania, afiliacji insty-
tucjonalnej badaczy oraz o zrédtach i
sposobach finansowania badania;

o mozliwosciach bezposredniego lub
posredniego wykorzystania dla ce-
6w badania dokumentacji medycz-
nej uczestnika i jego probek biolo-
gicznych, pobranych w ramach opie-
ki klinicznej (...);

o tym, czy planowane jest zniszcze-
nie prébek biologicznych zebranych w
trakcie badania po jego zakonczeniu,
a jesli nie, to informacje o szczegdtach
ich przechowywania (gdzie, jak, jak
diugo, w jaki sposob zostang ostatecz-
nie zniszczone), mozliwym przysztym
wykorzystaniu oraz o tym, ze uczestni-
cy majg prawo decydowac o ich przy-
szlym wykorzystaniu, majg prawo od-
mowi¢ zgody na ich przechowywanie
oraz zadac zniszczenia materiatu (...);
o tym, czy probki biologiczne mogg
by¢ wykorzystane do wytworzenia pro-
duktéw nadajacych sie do komercyjne-
go obrotu, a jesli tak, to czy uczestnik
otrzyma jakas zaptate lub inne korzysci
z tytutu wytworzenia takich produktow;
o tym, czy badacz wystepuje wytgcz-
nie w roli badacza, czy jednoczesnie
w roli badacza i lekarza uczestnika;

o zakresie odpowiedzialnosci bada-
cza za dostarczanie uczestnikowi
pomocy medycznej;



23. that treatment will be provided free
of charge for specified types of re-
search-related injury or for compli-
cations associated with the rese-
arch, the nature and duration of
such care, the name of the orga-
nization or individual that will pro-
vide the treatment, and whether
there is any uncertainty regarding
funding of such treatment.

24. in what way, and by what organi-
zation, the subject or the subject’s
family or dependants will be com-
pensated for disability or death re-
sulting from such injury (or, when
indicated, that there are no plans
to provide such compensation);

25. whether or not, in the country in
which the prospective subject is
invited to participate in research,
the right to compensation is le-
gally guaranteed;

26. that an ethical review committee
has approved or cleared the re-
search protocol.

Guideline 6: Obtaining informed

consent: Obligations of sponsors

and investigators

Sponsors and investigators have a

duty to:

e refrain from unjustified deception,
undue influence, or intimidation;

® seek consent only after ascerta-
ining that the prospective subject
has adequate understanding of the
relevant facts and of the consequ-
ences of participation and has had
sufficient opportunity to consider
whether to participate;

e as a general rule, obtain from each
prospective subject a signed form as
evidence of informed consent — in-
vestigators should justify any excep-
tions to this general rule and obta-
in the approval of the ethical review

23. o tym, ze zapewnia sie bezptatne le-
czenie okreslonego rodzaju uszko-
dzen ciata lub rozstroju zdrowia oraz
komplikacji zwigzanych z udziatem w
badaniu, o naturze i czasie trwania ta-
kiej pomocy, o nazwie organizacji lub
osoby, ktéra bedzie Swiadczyta takg
pomoc oraz o tym, czy istnieje jakas
niepewnos¢ w odniesieniu do sposo-
bu finansowania takiego leczenia;

24.0 tym, w jaki sposob i jaka organi-
zacja wyptaci uczestnikowi, jego ro-
dzinie lub osobom pozostajagcym na
jego utrzymaniu odszkodowanie z ty-
tutu niepetnosprawnosci lub Smierci
bedacej skutkiem takich uszkodzen
ciata lub rozstroju zdrowia (albo, jesli
wskazane, informacje o tym, ze nie
planuje sie przyznawania takiego od-
szkodowania);

25. 0 tym, czy kraj, w ktorym przyszty
uczestnik zostat zaproszony do wzie-
cia udziatu w badaniu, gwarantuje
prawo do odszkodowania;

26. 0 tym, ze komisja etyczna wyrazita
pozytywna opinie na temat protoko-
tu badania.

Wytyczna 6: Uzyskiwanie swiadomej

zgody: obowiagzkisponsoréwibadaczy

Sponsorzy i badacze majg obowigzek:

® powstrzymac sie od nieuzasadnionego
oszukiwania, wywierania nacisku oraz
zastraszania;

e prosi¢ o wyrazenie zgody dopiero po
upewnieniu sie, ze przyszty uczestnik
adekwatnie rozumie istotne fakty i kon-
sekwencje zwigzane z udziatem w ba-
daniu oraz ze miat zapewnione wystar-
czajgce warunki, aby rozwazy¢ kwestie
swojego uczestnictwa;

eco do zasady, uzyska¢ od kazdego
przysztego uczestnika podpisany for-
mularz jako dowdd udzielenia przez
niego $wiadomej zgody — badacze po-
winni uzasadni¢ wszelkie odstepstwa
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committee (See Guideline 4 Comm-
entary, Documentation of consent);

* renew the informed consent of each
subject if there are significant chan-
ges in the conditions or procedures
of the research or if new information
becomes available that could affect
the willingness of subjects to conti-
nue to participate; and,

e renew the informed consent of
each subject in long-term studies
at pre-determined intervals, even if
there are no changes in the design
or objectives of the research.

Guideline 7: Inducement to par-
ticipate
Subjects may be reimbursed for
lost earnings, travel costs and other
expenses incurred in taking part in a
study; they may also receive free me-
dical services. Subjects, particular-
ly those who receive no direct bene-
fit from research, may also be paid or
otherwise compensated for inconve-
nience and time spent. The payments
should not be so large, however, or
the medical services so extensive
as to induce prospective subjects to
consent to participate in the research
against their better judgment (,undue
inducement’). All payments, reimbur-
sements and medical services provi-
ded to research subjects must have
been approved by an ethical review
committee. (...)

Guideline 14: Research involving

children

Before undertaking research invo-

lving children, the investigator must

ensure that:

e the research might not equally well
be carried out with adults;

e the purpose of the research is to
obtain knowledge relevant to the
health needs of children;
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od tej zasady i uzyskac¢ na nie zezwole-
nie komisji etycznej (...);
® uzyska¢ ponowng Swiadomg zgode od
kazdego uczestnika, jesli w warunkach
lub przebiegu badania zachodzg istot-
ne zmiany albo gdy pojawity sie nowe
informacje, ktére mogtyby mie¢ wptyw
na che¢ uczestnikdéw do dalszego bra-
nia udziatu w badaniu; i
e w przypadku badan dtugotrwatych, uzy-
skac ponowng zgode od kazdego uczest-
nika, w z gory ustalonych odstepach cza-
su, nawet jesli nie zachodzg zadne zmia-
ny w przebiegu lub celach tych badan.
Wytyczna7: Zachetadowzieciaudziatu
Uczestnicy moga otrzymywac zwrot utra-
conych zarobkow, kosztéw przejazdow i
innych wydatkéw poniesionych na sku-
tek brania udziatu w badaniu. Moga tak-
ze otrzymywac bezptatng pomoc me-
dyczng. Uczestnicy, zwlaszcza ci, kto-
rzy nie odnoszg zadnych bezposrednich
korzysci w zwigzku z udziatem w bada-
niu, moga réwniez otrzymywac zapta-
te lub inng rekompensate za ucigzliwo-
Sci badania oraz poswiecony czas. Za-
ptata nie moze by¢ jednak tak wysoka, a
pomoc medyczna tak szeroka, aby skta-
nia¢ przysztych uczestnikow do wyraze-
nia zgody na udziat w badaniu wbrew ich
rzeczywistej woli (,nadmierna zacheta”).
Wszystkie zaptaty, zwroty i ustugi me-
dyczne przyznawane uczestnikom bada-
nia muszg by¢ uprzednio pozytywnie za-
opiniowane przez komisje etyczna. (...)
Wytyczna 14: Badania z udziatem
dzieci
Przed przystapieniem do realizacji badania
na dzieciach badacz musi sie upewnic, ze:
¢ badanie to nie moze by¢ z rownym po-
wodzeniem przeprowadzone na 0so-
bach dorostych;
e celem badania jest pozyskanie wiedzy
majacej znaczenie dla potrzeb zdro-
wotnych dzieci;



e a parent or legal representative of
each child has given permission;

e the agreement (assent) of each
child has been obtained to the
extent of the child's capabilities;
and,

e a child's refusal to participate or
continue in the research will be re-
spected.

Guideline 15: Research involving
individuals who by reason of men-
tal or behavioural disorders are
not capable of giving adequately
informed consent
Before undertaking research invo-
lving individuals who by reason of
mental or behavioural disorders are
not capable of giving adequately
informed consent, the investigator
must ensure that:

¢ such persons will not be subjects of
research that might equally well be
carried out on persons whose ca-
pacity to give adequately informed
consent is not impaired;

e the purpose of the research is to
obtain knowledge relevant to the
particular health needs of persons
with mental or behavioural disor-
ders;

e the consent of each subject has
been obtained to the extent of that
person’s capabilities, and a pro-
spective subject’s refusal to partici-
pate in research is always respec-
ted, unless, in exceptional circum-
stances, there is no reasonable me-
dical alternative and local law per-
mits overriding the objection; and,

® in cases where prospective sub-
Jects lack capacity to consent, per-
mission is obtained from a respon-
sible family member or a legally
authorized representative in accor-
dance with applicable law. (...)

erodzic lub przedstawiciel ustawowy
kazdego dziecka wyrazit zgode;
® zgoda kazdego dziecka zostata pozy-
skana w stopniu odpowiadajacym jego
zdolnosciom i mozliwo$ciom; oraz
e odmowa dziecka dotyczaca wziecia lub
kontynuowania udziatu w badaniu be-
dzie respektowana.

Wytyczna 15: Badania z udzialem
jednostek, ktore z powodu zaburzen
umystowych lub behawioralnych nie
sa zdolne do wtasciwego udzielenia
swiadomej zgody
Przed przystgpieniem do realizacji ba-
dania z udziatem jednostek, ktore z po-
wodu zaburzen umystowych lub beha-
wioralnych nie sg zdolne do witasciwe-
go udzielenia $wiadomej zgody, badacz
musi sie upewnic, ze:

e osoby te nie beda uczestnikami ba-
dania, ktére z réwnym powodzeniem
moze by¢ przeprowadzone na 0so-
bach, ktérych zdolno$¢ do wiasciwe-
go udzielenia swiadomej zgody nie jest
uposledzona;

e celem badania jest pozyskanie wiedzy
majacej znaczenie dla szczegdinych
potrzeb zdrowotnych oséb cierpigcych
na zaburzenia mentalne lub behawio-
ralne;

e zgoda kazdego uczestnika zostata po-
zyskana w stopniu odpowiadajgcym
jego zdolnosciom i mozliwosciom; od-
mowa przysztego uczestnika dotyczaca
udziatu w badaniu jest zawsze respek-
towana, chyba ze, w wyjatkowych sytu-
acjach, nie istnieje zadna rozsadna al-
ternatywa medyczna i prawo lokalne po-
zwala na przetamanie jego sprzeciwu; i

ew sytuacjach, gdy przyszli uczestnicy
nie majg zdolnosci do wyrazenia zgody,
uzyskane jest zezwolenie od odpowie-
dzialnego cztonka rodziny lub od przed-
stawiciela ustawowego zgodnie z obo-
wigzujacym prawem. (...)
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6.8. ZHARMONIZOWANA TROJSTRONNA
WYTYCZNA NA RZECZ DOBREJ PRAKTYKI
W BADANIACH KLINICZNYCH OPRACOWANA
PRZEZ MIEDZYNARODOWA KONFERENCJE
NA RZECZ HARMONIZACJI WYMOGOW
TECHNICZNYCH DLA REJESTRACJI
FARMACEUTYKOW STOSOWANYCH U LUDZI
(ICH-GCP) z 1996 r. — fragmenty*

1. Glossary (...)

1.28 Informed Consent

A process by which a subject volun-
tarily confirms his or her willingness
to participate in a particular trial, after
having been informed of all aspects
of the trial that are relevant to the
subject’s decision to participate. In-
formed consent is documented by
means of a written, signed and da-
ted informed consent form. (...)

2. The Principles of ICH GCP(...)
2.9 Freely given informed consent
should be obtained from every subject
prior to clinical trial participation. (...)
4.8 Informed Consent of Trial Sub-
Jjects

4.8.1 In obtaining and documenting
informed consent, the investigator
should comply with the applicable
regulatory requirement(s), and sho-
uld adhere to GCP and to the ethical
principles that have their origin in the
Declaration of Helsinki. Prior to the
beginning of the trial, the investiga-
tor should have the IRB/IEC’s written

*Ttumaczenie wlasne autorow.
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1. Stownik (...)

1.28 Swiadoma zgoda

Proces, w ktérym uczestnik badania, po
otrzymaniu informacji na temat wszyst-
kich aspektow badania istotnych dla
podjecia decyzji, dobrowolnie potwierdza
che¢ wziecia udziatu w konkretnym ba-
daniu. Swiadoma zgoda jest udokumen-
towana przez ztozenie podpisu i daty
przez uczestnika badania na formularzu
Swiadomej zgody. (...)

2. Zasady ICH-GCP (...)

2.9 Dobrowolna $wiadoma zgoda powin-
na by¢ uzyskana od kazdego uczestnika
przed wigczeniem go do badania. (...)
4.8. Swiadoma zgoda uczestnikéw ba-
dania

4.8.1 Uzyskujac i dokumentujgc swiado-
ma zgode badacz powinien przestrzega¢
obowigzujacych przepisow, zasad GCP
oraz zasad etycznych majacych swoje
zrodto w Deklaracji Helsinskiej. Przed
rozpoczeciem badania badacz powinien
uzyska¢ pisemng pozytywng opinie ko-
misji bioetycznej na temat formularza
Swiadomej zgody i wszystkich innych do-



approval/favourable opinion of the
written informed consent form and
any other written information to be
provided to subjects.

4.8.2 The written informed consent
form and any other written informa-
tion to be provided to subjects sho-
uld be revised whenever important
new information becomes available
that may be relevant to the subjec-
t’s consent. Any revised written infor-
med consent form, and written infor-
mation should receive the IRB/IEC’s
approval/favourable opinion in ad-
vance of use. The subject or the sub-
ject’s legally acceptable representa-
tive should be informed in a timely
manner if new information becomes
available that may be relevant to the
subject’s willingness to continue par-
ticipation in the trial. The communi-
cation of this information should be
documented.

4.8.3 Neither the investigator, nor the
trial staff, should coerce or unduly in-
fluence a subject to participate or to
continue to participate in a trial.
4.8.4 None of the oral and written in-
formation concerning the trial, inc-
luding the written informed consent
form, should contain any language
that causes the subject or the sub-
ject’s legally acceptable representa-
tive to waive or to appear to waive
any legal rights, or that releases or
appears to release the investigator,
the institution, the sponsor, or their
agents from liability for negligence.
4.8.5 The investigator, or a person
designated by the investigator, sho-
uld fully inform the subject or, if the
subject is unable to provide infor-
med consent, the subject’s legal-
ly acceptable representative, of all

kumentow zawierajgcych informacje dla
uczestnikow badania.

4.8.2 Formularz swiadomej zgody oraz
wszystkie inne dokumenty zawierajgce
informacje dla uczestnikéw badania po-
winny zosta¢ odpowiednio zmienione,
ilekro¢ pojawig si¢ nowe wazne informa-
cje mogace mie¢ znaczenie dla udzie-
lenia przez nich zgody. Kazdy zmienio-
ny formularz swiadomej zgody czy do-
kument informacyjny powinien zosta¢
zaakceptowany przez komisje bioetycz-
na, zanim zostanie uzyty. Uczestnik ba-
dania lub jego przedstawiciel ustawowy
powinien zosta¢ bezzwtocznie poinfor-
mowany o pojawieniu sie informacji, kté-
re mogg mie¢ znaczenie dla jego checi
dalszego uczestniczenia w badaniu. Fakt
przekazania tych informacji powinien zo-
sta¢ udokumentowany.

4.8.3 Badaczowi i cztonkom zespotu ba-
dawczego nie wolno zmuszac¢ ani w inny
sposob wptywa¢ na uczestnika w celu
sktonienia go do wziecia udziatu albo do
kontynuowania uczestnictwa w badaniu.
4.8.4 Zadna informacja na temat bada-
nia, czy to przekazywana ustnie, czy na
pismie, wigczajac w to formularz swiado-
mej zgody, nie moze zawiera¢ sformu-
fowan, ktére sprawiajg lub sugerujg, ze
uczestnik lub jego przedstawiciel usta-
wowy zrzeka sie jakichkolwiek przystu-
gujacych mu praw, badz zwalnia bada-
cza, osrodek, sponsora lub ich przed-
stawicieli z odpowiedzialnosci za zanie-
dbania.

4.8.5 Badacz albo osoba przez niego
wyznaczona powinien wyczerpujgco po-
informowaé uczestnika lub, gdy nie jest
on zdolny do udzielenia $wiadomej zgo-
dy, jego przedstawiciela ustawowego, o
wszystkich istotnych aspektach badania
oraz przekaza¢ mu dokumenty zawiera-
jace informacje o badaniu, ktére zosta-
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pertinent aspects of the trial inclu-
ding the written information given
approval/favourable opinion by the
IRB/IEC.

4.8.6 The language used in the oral
and written information about the
trial, including the written informed
consent form, should be as non-
technical as practical and should be
understandable to the subject or the
subject’s legally acceptable repre-
sentative and the impartial witness,
where applicable.

4.8.7 Before informed consent may
be obtained, the investigator, or a
person designated by the investi-
gator, should provide the subject or
the subject’s legally acceptable re-
presentative ample time and oppor-
tunity to inquire about details of the
trial and to decide whether or not to
participate in the ftrial. All questions
about the trial should be answered
to the satisfaction of the subject or
the subject’s legally acceptable re-
presentative.

4.8.8 Prior to a subject’s participa-
tion in the trial, the written informed
consent form should be signed and
personally dated by the subject or by
the subject’s legally acceptable re-
presentative, and by the person who
conducted the informed consent di-
scussion.

4.8.9 If a subject is unable to read
or if a legally acceptable represen-
tative is unable to read, an impar-
tial witness should be present during
the entire informed consent discus-
sion. After the written informed con-
sent form and any other written infor-
mation to be provided to subjects, is
read and explained to the subject or
the subject’s legally acceptable re-
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ty pozytywnie zaopiniowane przez komi-
sje bioetyczna.

4.8.6 Jezyk w jakim sformutowana jest
ustna i pisemna informacja na temat ba-
dania, w tym formularz $wiadomej zgody,
powinien by¢ jak najmniej techniczny, a
jak najbardziej przystepny, komunikatyw-
ny i zrozumiaty dla uczestnika lub jego
przedstawiciela ustawowego oraz dla
bezstronnego swiadka, gdy istnieje po-
trzeba skorzystania z jego pomocy.
4.8.7 Przed poproszeniem o udziele-
nie swiadomej zgody badacz albo oso-
ba przez niego wyznaczona powinien
da¢ uczestnikowi lub jego przedstawi-
cielowi ustawowemu mozliwos¢ i odpo-
wiedni czas na zadawanie pytan na te-
mat szczegotow badania oraz na rozwa-
zenie decyzji o wzieciu udziatu w bada-
niu. Uczestnik lub jego przedstawiciel
ustawowy powinien otrzymaé satysfak-
cjonujgce odpowiedzi na wszystkie za-
dane pytania.

4.8.8 Przed wigczeniem uczestnika do
badania formularz $wiadomej zgody po-
winien zosta¢ podpisany i witasnorecz-
nie datowany przez uczestnika lub jego
przedstawiciela ustawowego oraz przez
osobe prowadzgcg rozmowy dotyczace
udzielenia Swiadomej zgody.

4.8.9 Jesli uczestnik lub jego przedsta-
wiciel ustawowy nie jest w stanie czy-
ta¢, podczas catej rozmowy dotycza-
cej udzielenia swiadomej zgody obec-
ny powinien by¢ bezstronny swiadek. Po
przeczytaniu i wyjasnieniu uczestnikowi
lub jego przedstawicielowi ustawowemu
tresci formularza Swiadomej zgody i in-
nych pisemnych informacji oraz po wy-
razeniu przez uczestnika lub jego przed-
stawiciela ustawowego ustnej zgody na
udziat w badaniu, a — gdy jest on w sta-
nie — takze po podpisaniu i wlasnorecz-
nym datowaniu przez niego formularza



presentative, and after the subject or
the subject’s legally acceptable re-
presentative has orally consented to
the subject’s participation in the trial
and, if capable of doing so, has si-
gned and personally dated the infor-
med consent form, the witness sho-
uld sign and personally date the con-
sent form. By signing the consent
form, the witness attests that the in-
formation in the consent form and
any other written information was
accurately explained to, and appa-
rently understood by, the subject or
the subject’s legally acceptable re-
presentative, and that informed con-
sent was freely given by the subject
or the subject’s legally acceptable
representative.
4.8.10 Both the informed consent di-
scussion and the written informed
consent form and any other written
information to be provided to sub-
jects should include explanations of
the following:

a. That the trial involves research.

b. The purpose of the trial.

c. The trial treatment(s) and the pro-
bability for random assignment to
each treatment.

d. The trial procedures to be follo-
wed, including all invasive proce-
dures.

e. The subject’s responsibilities.

f. Those aspects of the trial that are
experimental.

g. The reasonably foreseeable risks
or inconveniences to the subject
and, when applicable, to an em-
bryo, fetus, or nursing infant.

h. The reasonably expected benefits.
When there is no intended clinical
benefit to the subject, the subject
should be made aware of this.

Swiadomej zgody, swiadek powinien ten
formularz podpisa¢ i datowac¢. Podpisu-
jac formularz $wiadomej zgody $wiadek
potwierdza, ze informacje zawarte w for-
mularzu i w innych dokumentach zostaty
dokfadnie wyjasnione i zrozumiane przez
uczestnika lub jego przedstawiciela usta-
wowego i ze uczestnik lub jego przedsta-
wiciel ustawowy udzielit $wiadomej zgo-
dy dobrowolnie.
4.8.10 Zaréwno w trakcie rozmowy do-
tyczacej udzielenia zgody na udziat w
badaniu, jak i w formularzu $wiadomej
zgody oraz w innych dokumentach za-
wierajacych informacje dla uczestnikéw
badania powinny by¢ wyjasnione naste-
pujace kwestie:

a.To, ze badanie obejmuje dziatania
o charakterze eksperymentu nauko-
wego.

b. Cel badania.

c. Metoda (metody) leczenia stosowa-
ne w badaniu i prawdopodobienstwo,
z jakim uczestnik moze zosta¢ na dro-
dze doboru losowego poddany lecze-
niu kazda z tych metod.

d. Procedury wykorzystywane w bada-
niu, w tym procedury inwazyjne.

e. Obowigzki uczestnika.

f. Eksperymentalne aspekty badania.

g.Dajace sie rozsadnie przewidzie¢ ry-
zyko i niedogodnosci dla uczestnika
i — jesli dotyczy — dla embrionu, pto-
du lub dziecka karmionego piersia.

h. Rozsadnie oczekiwane korzysci. Jesli
badanie nie zaktada uzyskania korzy-
Sci dla zdrowia uczestnika, nalezy go o
tym powiadomic.

i. Alternatywne procedury i sposoby le-
czenia dostepne dla uczestnika oraz
potencjalne korzysci i ryzyko zwigza-
ne z ich stosowaniem.

j. Odszkodowanie i/lub opieka medycz-
na dostepna dla uczestnika w wypad-
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i. The alternative procedure(s) or cour-

se(s) of treatment that may be ava-

ilable to the subject, and their impor-
tant potential benefits and risks.

. The compensation and/or treat-
ment available to the subject in
the event of trial-related injury.

. The anticipated prorated payment,
if any, to the subject for participa-
ting in the trial.

. The anticipated expenses, if any,

to the subject for participating in

the trial.

m.That the subject’s participation in
the trial is voluntary and that the
subject may refuse to participate
or withdraw from the trial, at any
time, without penalty or loss of be-
nefits to which the subject is other-
wise entitled.

. That the monitor(s), the audito-
r(s), the IRB/IEC, and the regula-
tory authority(ies) will be granted
direct access to the subject’s origi-
nal medical records for verification
of clinical trial procedures and/or
data, without violating the con-
fidentiality of the subject, to the
extent permitted by the applica-
ble laws and regulations and that,
by signing a written informed con-
sent form, the subject or the sub-
Ject’s legally acceptable represen-
tative is authorizing such access.

o. That records identifying the sub-

Ject will be kept confidential and,
to the extent permitted by the ap-

plicable laws and/or regulations,
will not be made publicly available.

If the results of the trial are publi-
shed, the subject’s identity will re-
main confidential.

p. That the subject or the subject’s

legally acceptable representative
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ku zaistnienia szkody na zdrowiu zwia-
zanej z udziatem w badaniu.

k. Przewidywane stosowne gratyfikacje
finansowe dla uczestnika za wziecie
udziatu w badaniu (jesli takie sg).

|. Przewidywane wydatki, jakie uczestnik
poniesie w zwigzku z udziatem w ba-
daniu (jesli takie sa).

m.To, ze udziat w badaniu jest dobro-
wolny, a uczestnik ma prawo odmoéwi¢
udzielenia zgody na uczestnictwo oraz
wycofac sie z badania w kazdym mo-
mencie, bez jakiejkolwiek kary badz
utraty korzysci, do ktérych jest on z in-
nych wzgledéw uprawniony.

n.To, ze monitor (monitorzy), audytor
(audytorzy), komisja bioetyczna oraz
inne wtadze, w granicach wyznaczo-
nych przez prawo i inne regulacje oraz
bez naruszenia poufnosci danych oso-
bowych uczestnika, beda miaty zapew-
niony bezposredni dostep do oryginal-
nej dokumentacji medycznej uczestni-
ka w celu weryfikacji sposobu prowa-
dzenia procedur badania klinicznego
i/lub zgromadzonych danych oraz ze
podpisujac formularz $wiadomej zgo-
dy uczestnik lub jego przedstawiciel
ustawowy wyraza na to zgode.

o.To, ze dokumentacja pozwalajaca na
zidentyfikowanie uczestnika bedzie
poufna i — w granicach wyznaczonych
przez prawo lub inne regulacje — nie
bedzie upubliczniona. W razie opubli-
kowania wynikéw badania tozsamos$c¢
uczestnika nie zostanie ujawniona.

p. To, ze uczestnik lub jego przedstawi-
ciel ustawowy bedzie bezzwtocznie in-
formowany o pojawieniu sie¢ informa-
cji mogacych mie¢ znaczenie dla che-
ci uczestnika do kontynuowania udzia-
tu w badaniu.

g. Dane osoby (0osob), z ktérg mozna sie
kontaktowaé w celu uzyskania dal-



will be informed in a timely man-
ner if information becomes ava-
ilable that may be relevant to the
subject’s willingness to continue
participation in the trial.
q. The person(s) to contact for fur-
ther information regarding the trial
and the rights of trial subjects, and
whom to contact in the event of
trial-related injury.
The foreseeable circumstances
and/or reasons under which the
subject’s participation in the trial
may be terminated.
s. The expected duration of the sub-
Ject’s participation in the trial.
t. The approximate number of sub-
Jects involved in the trial.
4.8.11 Prior to participation in the
trial, the subject or the subject’s le-
gally acceptable representative sho-
uld receive a copy of the signed and
dated written informed consent form
and any other written information
provided to the subjects. During a
subject’s participation in the trial, the
subject or the subject’s legally ac-
ceptable representative should rece-
ive a copy of the signed and dated
consent form updates and a copy of
any amendments to the written infor-
mation provided to subjects.
4.8.12 When a clinical trial (thera-
peutic or non-therapeutic) includes
subjects who can only be enrolled in
the trial with the consent of the sub-
ject’s legally acceptable represen-
tative (e.g., minors, or patients with
severe dementia), the subject sho-
uld be informed about the trial to the
extent compatible with the subject’s
understanding and, if capable, the
subject should sign and personally
date the written informed consent.

i

szych informacji na temat badania.
Prawa uczestnika badania. Dane oso-
by (os6b), z ktérg nalezy sie kontak-
towaé¢ w sytuacji wystapienia szkody
zwigzanej z udziatem w badaniu.

r. Przewidywane okolicznosci i/lub po-
wody, ktére mogg stanowi¢ podsta-
we do przerwania udziatu uczestnika
w badaniu.

s. Oczekiwany czas trwania badania.
t. Przyblizona liczba uczestnikéw bada-
nia.
4.8.11 Przed wiaczeniem do badania
uczestnik lub jego przedstawiciel usta-
wowy powinien otrzymac¢ kopie podpi-
sanego i datowanego formularza $wia-
domej zgody oraz wszystkie inne do-
kumenty zawierajgce informacje dla
uczestnikow badania. W trakcie trwania
badania uczestnik lub jego przedstawi-
ciel ustawowy powinien otrzymaé kopie
kazdej podpisanej i datowanej aktualiza-
cji formularza $wiadomej zgody oraz ko-
pie wszystkich zmian wprowadzonych do
dokumentow zawierajacych informacje
dla uczestnikow.

4.8.12 Jesli badanie kliniczne (o cha-

rakterze leczniczym albo nieleczniczym

/badawczym/) prowadzone jest z udzia-

fem osob, ktorych wigczenie do bada-

nia mozliwe jest wytacznie za zgoda ich
przedstawicieli ustawowych (np. z udzia-
fem matoletnich albo pacjentéw z gte-
boka demencjg), uczestnik takiego ba-
dania powinien zosta¢ poinformowany

o badaniu w zakresie odpowiadajgcym

jego zdolnosci rozumienia przekazywa-

nych tresci, a takze — o ile jest w stanie

— podpisac i wkasnorecznie datowac for-

mularz $wiadomej zgody.

4.8.13 Poza przypadkiem przewidzia-

nym w pkt 4.8.14 badanie o charakterze

nieleczniczym (tj. badanie, w ktérym nie
przewiduje sie osiggniecia bezposredniej
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4.8.13 Except as described in 4.8.14,
a non-therapeutic trial (i.e., a trial in
which there is no anticipated direct
clinical benefit to the subject), should
be conducted in subjects who per-
sonally give consent and who sign
and date the written informed con-
sent form.

4.8.14 Non-therapeutic trials may be

conducted in subjects with consent

of a legally acceptable representati-
ve provided the following conditions
are fulfilled:

a. The objectives of the trial can not
be met by means of a trial in sub-
Jects who can give informed con-
sent personally.

b. The foreseeable risks to the sub-
Jects are low.

c. The negative impact on the sub-
Ject’s well-being is minimized and
low.

d. The trial is not prohibited by law.

e. The approval/favourable opinion of
the IRB/IEC is expressly sought on
the inclusion of such subjects, and
the written approval/favourable
opinion covers this aspect.

Such trials, unless an exception is

Jjustified, should be conducted in pa-

tients having a disease or condition

for which the investigational product
is intended. Subjects in these trials
should be particularly closely mo-
nitored and should be withdrawn if
they appear to be unduly distressed.

4.8.15 In emergency situations,

when prior consent of the subject is

not possible, the consent of the sub-
ject’s legally acceptable representa-
tive, if present, should be requested.

When prior consent of the subject is

not possible, and the subject’s legally

acceptable representative is not ava-

126

korzysci dla zdrowia uczestnika) powin-

no by¢ prowadzone z udziatem uczest-

nikow, ktérzy osobiscie udzielajg zgody
oraz podpisujg i datujg formularz $wia-
domej zgody.

4.8.14 Dopuszczalne jest prowadzenie

badan o charakterze nieleczniczym na

uczestnikach, za ktérych zgode udzieli-

li ich przedstawiciele ustawowi, gdy spet-

nione sg nastepujgce warunki:

a.Cele badania nie mogg by¢ zrealizo-
wane w badaniu na uczestnikach zdol-
nych do osobistego udzielenia $wiado-
mej zgody.

b. Przewidywane ryzyko dla uczestnikow
jest niskie.

c. Negatywny wptyw badania na dobro
uczestnikow jest zminimalizowany i ni-
ski.

d. Badanie nie jest zakazane przez pra-
WO.

e.Zwrocono sie do komisji bioetycznej z
wnioskiem o wydanie pozytywnej opi-
nii w sprawie witgczenia takich uczest-
nikéw do badania i pisemna, pozy-
tywna opinia komisji dotyczy takze tej
kwestii.

Takie badania, poza usprawiedliwiony-

mi wyjatkami, powinny by¢ prowadzo-

ne z udziatem pacjentéw cierpigcych na

chorobe albo schorzenie, ktéremu bada-
ny produkt ma przeciwdziata¢. Uczestni-
cy takich badan powinni by¢ szczegdl-
nie doktadnie obserwowani i gdy wydajg
sie nadmiernie obcigzeni uczestnictwem

— wycofani z badania.

4.8.15 W sytuacjach niecierpigcych

zwtoki, gdy uzyskanie uprzedniej zgody

uczestnika jest niemozliwe, nalezy uzy-
skac¢ zgode jego przedstawiciela ustawo-
wegdo, jesli jest on obecny. Gdy uzyska-
nie uprzedniej zgody uczestnika jest nie-
mozliwe, a jego przedstawiciel ustawowy
jest nieuchwytny, wigczenie uczestnika



ilable, enrollment of the subject sho-
uld require measures described in
the protocol and/or elsewhere, with
documented  approval/favourable
opinion by the IRB/IEC, to protect
the rights, safety and well-being of
the subject and to ensure complian-
ce with applicable regulatory requ-
irements. The subject or the sub-
ject’s legally acceptable represen-
tative should be informed about the
trial as soon as possible and consent
to continue and other consent as ap-
propriate (see 4.8.10) should be re-
quested. (...)

do badania wymaga zastosowania $rod-
kéw przewidzianych w protokole badania
lub/i w innych dokumentach (pozytywnie
zaopiniowanych na pi$mie przez komisje
bioetyczna), w celu ochrony praw, bez-
pieczenstwa i dobra uczestnika oraz za-
pewnienia zgodnosci badania z obowig-
zujacymi regulacjami. Uczestnik lub jego
przedstawiciel ustawowy powinien zo-
sta¢ poinformowany o badaniu najszyb-
ciej jak to mozliwe i poproszony o udzie-
lenie zgody na kontynuowanie udzia-
fu w badaniu oraz zgody na inne dzia-
fania, gdy jest to wymagane (zobacz pkt
4.8.10). (...)

6.9. KONWENCJA O OCHRONIE PRAW CZLOWIEKA
| GODNOSCI ISTOTY LUDZKIEJ WOBEC
ZASTOSOWAN BIOLOGII | MEDYCYNY:
KONWENCJA O PRAWACH CZLOWIEKA
| BIOMEDYCYNIE z 1997 r. — fragmenty*

Preambuta
Panstwa czionkowskie Rady Europy, inne Panstwa i Wspodlnota Europejska, sy-

gnatariusze niniejszej Konwencj;

Uwzgledniajac Powszechng Deklaracje Praw Cztowieka, ogtoszong przez Zgro-
madzenie Ogodlne Narodéw Zjednoczonych w dniu 10 grudnia 1948 r,;
Uwzgledniajac Konwencje o ochronie praw cziowieka i podstawowych wolnosci

z 4 listopada 1950 r.;

Uwzgledniajgc Europejska Karte Spoteczng z 18 pazdziernika 1961 r.;

Uwzgledniajgc Miedzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych oraz
Miedzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych z 16
grudnia 1966 r.;

Uwzgledniajgc Konwencje o ochronie jednostki w aspekcie automatycznego prze-
twarzania danych o charakterze osobowym z 28 stycznia 1981 r;

*Ttumaczenie przygotowane przez Ministerstwo Sprawiedliwosci, za: Nesterowicz M., Prawo
Medyczne, Wyd. VII, Dom Organizatora, Torun 2005, s. 623—-632.
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Uwzgledniajac rowniez Konwencje Praw Dziecka z 20 listopada 1989 r.;

Uznajac, ze celem Rady Europy jest osiaganie wigekszej jednosci jej cztonkdw oraz
ze jedng z metod, dzieki ktorym mozna ten cel osiggnac, jest przestrzeganie i roz-
woj praw cztowieka i podstawowych wolnosci;

Swiadome szybkiego postepu w biologii i medycynie;

Przekonane o koniecznosci poszanowania osoby ludzkiej, zaréwno jako jednostki,
jak i przedstawiciela gatunku ludzkiego oraz uznajgc znaczenie zapewnienia god-
nosci jednostce ludzkiej;

Swiadome, ze niewtagciwe wykorzystanie biologii i medycyny moze zagrazaé god-
nosci ludzkiej;

Potwierdzajgc, ze postep w biologii i medycynie nalezy wykorzystywac¢ dla dobra
obecnych i przysztych pokolen;

Podkreslajac potrzebe wspotpracy miedzynarodowej, tak aby cata ludzko$¢ mogta
skorzystac z osiggnie¢ biologii i medycyny;

Uznajgac znaczenie promowania dyskusji publicznej na temat probleméw wynika-
jacych z zastosowania biologii i medycyny a takze mozliwych rozwigzan tych pro-
blemoéw;

Pragnac przypomnie¢ wszystkim cztonkom spoteczenstwa ich prawa i obowigzki;
Uwzgledniajac dorobek Zgromadzenia Parlamentarnego w tej dziedzinie, w tym
Rekomendacje 1160 (1991 r.) w sprawie opracowania Konwencji Bioetycznej;

W zamiarze stworzenia koniecznych srodkéw gwarantujgcych godnos¢ ludzka i pod-
stawowe prawa wolnosci cztowieka w dziedzinie zastosowan biologu i medycyny;
Uzgodnity, co nastepuije:

Rozdziat |
Postanowienia ogdine

Artykut |
(Cel i przedmiot)
Strony niniejszej Konwencji chronig godnosc¢ i tozsamosc istoty ludzkiej i gwaran-
tujg kazdemu, bez dyskryminacji, poszanowanie dla jego integralnosci oraz innych
podstawowych wolnosci w sferze zastosowan biologii i medycyny.
Panstwa — Strony podejma w prawie wewnetrznym konieczne $rodki w celu
zapewnienia skutecznosci przepiséw niniejszej Konwenciji.

Artykut 2
(Prymat istoty ludzkiej)

Interes i dobro istoty ludzkiej przewaza nad wytgcznym interesem spoteczenstwa
lub nauki.

Artykut 3

(Zasada réownego dostepu do opieki medycznej)

Uwzgledniajac potrzeby zdrowotne oraz dostepne srodki. Strony podejmag w ra-
mach swoich kompetencji stosowne dziatania w celu zapewnienia réwnego doste-
pu do opieki medycznej o wtasciwej jakosci.
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Artykut 4
(Standardy zawodowe)
Jakakolwiek interwencja w dziedzinie zdrowia, w tym badania naukowe, musi by¢
przeprowadzona w poszanowaniu norm i obowigzkéw wynikajacych z zasad poste-
powania zawodowedo, jak rowniez regut postepowania, ktére majg zastosowanie
w konkretnym przypadku.

Rozdziat Il
Zgoda

Artykut 5
(Postanowienia ogdlne)
Nie mozna przeprowadzi¢ interwencji medycznej bez swobodnej i Swiadomej
zgody osoby jej poddanej. Przed dokonaniem interwencji osoba zainteresowana
otrzyma odpowiednie informacje o celu i naturze interwenciji, jak réwniez jej kon-
sekwencjach i ryzyku. Osoba zainteresowana moze w kazdej chwili swobodnie
wycofac zgode.

Artykut 6
(Ochrona osob niezdolnych do wyrazenia zgody)

1. Zzastrzezeniem artykutu 17 i artykutu 20, interwencja medyczna moze by¢ do-
konana wobec osoby, ktdra nie ma zdolnosci do wyrazenia zgody tylko wtedy,
gdy jest to dla niej bezposrednio korzystne.

2. W stosunku do matoletniego, nie posiadajacego, zgodnie z obowigzujacym
prawem, zdolnosci do wyrazenia zgody na interwencje medyczng, interwen-
cja taka moze by¢ przeprowadzona za zezwoleniem jego przedstawiciela
ustawowego, odpowiedniej wtadzy albo innej osoby lub instytucji ustanowio-
nych w tym celu na mocy przepiséw prawa. Opinie matoletniego nalezy uwa-
zac¢ za czynnik, ktérego znaczenie wzrasta w zaleznosci od wieku i stopnia
dojrzatosci.

3. Jezeli zgodnie z obowigzujacym prawem, osoba dorosta nie posiada zdolnosci
do wyrazenia zgody na interwencje z powodu utomnosci psychicznej, choroby
albo innych podobnych powoddw, interwencja medyczna moze by¢ przepro-
wadzona za zgoda jej przedstawiciela ustawowego, odpowiedniej wtadzy albo
innej osoby lub instytucji ustanowionych w tym celu na mocy przepiséw prawa.
Osoba poddana interwencji medycznej powinna, o ile jest to mozliwe, uczest-
niczy¢ w podejmowaniu decyzji.

4. Przedstawiciel ustawowy, odpowiednie wtadze albo inna osoba lub instytucja,
wymienione w ustepach 2 i 3, powinni otrzymac¢ informacje, o ktérych mowa
w artykule 5, wedtug tych samych zasad co osoba zainteresowana.

5. Zgoda, o ktérej mowa w ustepach 2 i 3, moze by¢ w kazdym czasie wycofana
dla dobra osoby zainteresowane;.
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Artykut 7
(Ochrona oso6b z zaburzeniami psychicznymi)
Osoba cierpigca na powazne zaburzenia psychiczne moze, bez wyrazenia zgo-
dy, zosta¢ poddana interwencji medycznej majacej na celu leczenie tych zaburzen
jezeli brak interwencji stwarza ryzyko znacznego uszczerbku dla jej zdrowia, pod
warunkiem zachowania gwarancji okreslonych przez prawo, obejmujacych nad-
z6r, kontrole i Srodki odwotawcze.

Artykut 8
(Nagte wypadki)
Jezeli, ze wzgledu na nagtg sytuacje, nie mozna uzyska¢ wymaganej zgody, in-
terwencje medyczng mozna przeprowadzi¢ bezzwiocznie, o ile jest niezbedna
z punktu widzenia korzysci zdrowotnych danej osoby.

Artykut 9
(Zyczenia wczesniej wyrazone)
Nalezy bra¢ pod uwage wczesniej wyrazone zyczenia osoby zainteresowanej co
do interwencji medycznej, jezeli w chwili jej przeprowadzania nie jest ona w sta-
nie wyrazi¢ swojej woli.

Rozdziat I
Prywatnos¢ i prawo do informacji

Artykut 10
(Prywatnos¢ i prawo do informacji)

1. Kazdy ma prawo do poszanowania jego zycia prywatnego w zakresie informa-
cji dotyczacych jego zdrowia.

2. Kazdy ma prawo zapoznania sie z wszelkimi informacjami zebranymi na temat
jego zdrowia. Nalezy jednak respektowac zyczenia osdb, ktére nie chcag zapo-
znac¢ sie z tymi informacjami.

3. W wyjatkowych przypadkach prawo wewnetrzne moze wprowadzi¢, w intere-
sie osoby zainteresowanej, ograniczenia w wykonywaniu praw okreslonych
w ustepie 2.

(--)

Rozdziat V
Badania naukowe

Artykut 15
(Postanowienia ogdlne)
Badania naukowe w dziedzinie biologii i medycyny prowadzone sg w sposob swo-
bodny, jednak zgodnie z niniejszg Konwencjg i innymi przepisami zapewniajacy-
mi ochrone istoty ludzkiej.
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Artykut 16
(Ochrona os6b poddawanych badaniom)

Przeprowadzanie badan na ludziach jest dopuszczalne, o ile zostang spetnione
wszystkie nastepujgce warunki:

nieistnienie metody o poréwnywalnej skutecznosci, alternatywnej do badan na
ludziach;

ryzyko podejmowane przez osobe zainteresowang jest proporcjonalne do po-
tencjalnych korzysci wynikajacych z tych badan;

projekt badan zostat zatwierdzony przez wiasciwg instytucje po niezaleznej
ocenie jego wartosci naukowej, w tym wagi celu badan i po przeprowadzeniu
wszechstronnej oceny co do jego dopuszczalnosci pod wzgledem etycznym;

. osoby poddawane badaniom sg informowane o swoich prawach oraz o ochro-

nie gwarantowanej w przepisach prawa;

wymagana zgoda, o ktérej mowa w artykule 5, powinna by¢ wyrazona wprost,
w sposob wyrazny i powinna by¢ udokumentowana. W kazdej chwili mozna
swobodnie zgode wycofac.

Artykut 17
(Ochrona osé6b niezdolnych do wyrazania zgody)

Badania na osobie nie posiadajgcej zdolnosci do wyrazania na nie zgody,

o ktérej mowa w artykule 5, mogg by¢ przeprowadzone tylko przy spetnieniu

wszystkich nastepujgcych warunkow:

I.  spetnienie warunkéw wynikajacych z artykutu 16, punkt -1V

Il. oczekiwane wyniki badan sg w stanie zapewni¢ rzeczywistg i bezposred-
nig korzys¢ dla zdrowia osoby zainteresowane;j;

Ill. badania o poréwnywalnej skutecznosci nie moga by¢ przeprowadzone na
osobach osiadajgcych zdolno$¢ do wyrazania zgody;

IV. wymagana zgoda, o ktérej mowa w artykule 6, zostata wyrazona w sposéb
wyrazny i na pismie;

V. osoba zainteresowana nie sprzeciwia sie.

Wyjatkowo i z zachowaniem srodkéw ochronnych przewidzianych przez pra-

wo, w sytuacji, gdy oczekiwane wyniki badan nie zapewniajg bezposredniej

korzysci dla zdrowia osoby zainteresowanej, badania takie moga by¢ prze-

prowadzone, o ile spetnione zostang warunki wymienione w punktach (1), (111),

(IV), i (V) poprzedzajacego ustepu 1 oraz dodatkowo nastepujgce warunki:

|. badanie ma na celu przyczynienie sie, poprzez osiggniecie znacznego po-
stepu wiedzy naukowej o stanie osoby, jej chorobie lub zaburzeniach, do
ostatecznego osiggniecia wynikow zapewniajacych korzy$¢ zdrowotng
osobie zainteresowanej albo innym osobom tej samej kategorii wiekowej
albo dotknietym tg sama chorobg lub zaburzeniami albo o tym samym sta-
nie zdrowia;

Il. badania stwarzajg minimalne ryzyko i minimalne obcigzenie dla osoby im
poddawane;j.
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6.10. PROTOKOL DODATKOWY DO KONWENCJI
O PRAWACH CZLOWIEKA | BIOMEDYCYNIE,
DOTYCZACY BADAN BIOMEDYCZNYCH
z 2005 r. — fragmenty*

CHAPTER | — Object and scope
Article 1 — Object and purpose
Parties to this Protocol shall protect
the dignity and identity of all human
beings and guarantee everyone, wi-
thout discrimination, respect for the-
ir integrity and other rights and fun-
damental freedoms with regard to
any research involving interventions
on human beings in the field of bio-
medicine.

Article 2 — Scope

1. This Protocol covers the full range
of research activities in the health
field involving interventions on hu-
man beings.

2. This Protocol does not apply to re-
search on embryos in vitro. It does
apply to research on foetuses and
embryos in vivo.

3. For the purposes of this Protocol,
the term “intervention” includes:

I. a physical intervention, and

Il any other intervention in so far as it
involves a risk to the psychological
health of the person concerned.

ROZDZIAL | — Przedmiot i cel

Artykut 1 — Przedmiot i cel

Strony niniejszego Protokotu chronig

godnos¢ i tozsamos¢ wszystkich istot

ludzkich i gwarantujg kazdemu, bez dys-
kryminacji, poszanowanie jego integral-
nosci oraz innych podstawowych praw

i wolnosci wobec wszelkich badan obej-

mujgcych interwencje na ludziach pro-

wadzonych w dziedzinie biomedycyny.

Artykut 2 — Zakres

1. Protokét ma zastosowanie do wszel-
kich dziatan badawczych obejmuja-
cych interwencje na ludziach prowa-
dzonych w dziedzinie ochrony zdro-
wia.

2. Protokot nie ma zastosowania do ba-
dan na embrionach in vitro. Nie ma za-
stosowania do badan na ptodach i em-
brionach in vivo.

3. Dla celow niniejszego Protokotu termin
sinterwencja” obejmuje:
|. interwencje fizyczng oraz
Il. kazdg inng interwencje, o ile wigze

sie ona z ryzykiem dla zdrowia psy-
chicznego osob, ktérych dotyczy.

*Ttumaczenie wtasne autoréw. W ttumaczeniu angielskie stowo ,research” zastgpione zostato
terminem ,badanie”, poniewaz: (1) takie ttumaczenie przyjete zostato w polskiej wersji Kon-
wencji o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej wobec Zastosowan Biologii
i Medycyny przygotowanej przez Ministerstwo Sprawiedliwosci (2) zgodnie z art. 2 Proto-
kotu i pkt. 17 Raportu Wyjasniajacego, Protokét ma zastosowanie do dziatan badawczych
obejmujacych szeroko rozumiane interwencje na cztowieku, ktére stwarzajg ryzyko co naj-
mniej dla zdrowia psychicznego uczestnikdw, a zatem przede wszystkim do eksperymentéw
biomedycznych, ale potencjalnie takze do badan kwestionariuszowych i badan obserwa-
cyjnych prowadzonych w dziedzinie biomedycyny. Nieuprawnione jest zatem zawezanie
zakresu zastosowania Protokotu tylko do badan klinicznych, bedacych jednym z rodzajow

eksperymentu medycznego.
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CHAPTER Il — General provisions
Article 3 — Primacy of the human
being

The interests and welfare of the hu-
man being participating in research
shall prevail over the sole interest of
society or science. (...)

CHAPTER IV — Information and

consent
Article 13 — Information for rese-
arch participants

1. The persons being asked to par-
ticipate in a research project shall
be given adequate information in
a comprehensible form. This infor-
mation shall be documented.

2. The information shall cover the pur-
pose, the overall plan and the po-
ssible risks and benefits of the re-
search project, and include the opi-
nion of the ethics committee. Befo-
re being asked to consent to partici-
pate in a research project, the per-
sons concerned shall be specifical-
ly informed, according to the nature
and purpose of the research:
I.of the nature, extent and du-

ration of the procedures invo-
Ived, in particular, details of
any burden imposed by the
research project;

Il. of available preventive, dia-
gnostic and therapeutic proce-
dures;

Ill. of the arrangements for re-
sponding to adverse events or
the concerns of research par-
ticipants;

IV. of arrangements to ensure re-
spect for private life and ensu-
re the confidentiality of perso-
nal data;

V. of arrangements for access to
information relevant to the par-
ticipant arising from the rese-

ROZDZIAL 1|l — Postanowienia ogoéine
Artykut 3 — Prymat istoty ludzkiej
Interes i dobro istoty ludzkiej uczestni-
czacej w badaniu przewaza nad wytgcz-
nym interesem spoteczenstwa lub na-
uki. (...)

ROZDZIAL IV — Informacja i zgoda

Artykut 13 — Informacja dla uczestni-

koéw badan

1. Osoby zaproszone do wziecia udziatu
w badaniu otrzymajg odpowiednig in-
formacje w zrozumiatej formie. Infor-
macja ta bedzie udokumentowana.

2. Informacja bedzie obejmowac cel, pet-
ny plan badania oraz potencjalne ry-
zyko i korzysci zwigzane z badaniem,
jak réwniez zawiera¢ opinie komisji bio-
etycznej. Przed poproszeniem o udzie-
lenie zgody na udziat w badaniu osoby
zaproszone zostang szczegoétowo poin-
formowane, zgodnie z naturg i celem
badania, o:
|.  naturze, zakresie i dlugosci trwa-

nia procedur, ktére majg by¢ sto-
sowane, w szczegolnosci, o wszel-
kich ucigzliwosciach zwigzanych
z udziatem w badaniu;

Il. dostepnych procedurach profilak-
tycznych, diagnostycznych i tera-
peutycznych;

Ill. ustaleniach dotyczacych sposobu
reagowania na zdarzenia niepo-
zadanie oraz pytania i watpliwosci
uczestnikow badania;

IV. $rodkach przedsiewzietych w celu
zapewnienia poszanowania zycia
prywatnego uczestnikéw oraz po-
ufnosci ich danych osobowych;

V. zasadach dostepu do informagii
istotnych dla uczestnika, uzyska-
nych podczas realizacji badania,
oraz do ogdlnych wynikéw badania;

VI. zasadach wyptaty sprawiedliwego
odszkodowania w sytuacji zaist-
nienia szkody;
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arch and to its overall results;

VI. of the arrangements for fair
compensation in the case of
damage;

VIl. of any foreseen potential fur-
ther uses, including commercial
uses, of the research results,
data or biological materials;

Viil.of the source of funding of the
research project.

3. In addition, the persons being
asked to participate in a research
project shall be informed of the ri-
ghts and safeguards prescribed by
law for their protection, and specifi-
cally of their right to refuse consent
or to withdraw consent at any time
without being subject to any form of
discrimination, in particular regar-
ding the right to medical care. (...)

CHAPTER V - Protection of per-

sons not able to consent to re-

search

Article 15 — Protection of persons

not able to consent to research

1. Research on a person witho-
ut the capacity to consent to re-
search may be undertaken only
if all the following specific condi-
tions are met:

. the results of the research
have the potential to produce
real and direct benefit to his or
her health;

Il. research of comparable effec-
tiveness cannot be carried out
on individuals capable of gi-
ving consent;

Ill. the person undergoing rese-
arch has been informed of his
or her rights and the safegu-
ards prescribed by law for his
or her protection, unless this
person is not in a state to re-
ceive the information;

134

VII. wszelkim przewidywanym dalszym
uzyciu wynikdéw badania, danych
oraz probek materiatu biologiczne-
go zgromadzonych w trakcie bada-
nia, w tym ich uzyciu dla celéw ko-
mercyjnych;

VIll.zrédtach finansowania badania.

3. Dodatkowo osoby zaproszone do
wziecia udziatu w badaniu zostang po-
informowane o swoich prawach oraz
o ochronie gwarantowanej w przepi-
sach prawa, w szczegolnosci o przystu-
gujacym im prawie do odmowy udziele-
nia zgody i do wycofania zgody w kaz-
dym momencie, bez negatywnych kon-
sekwencji w postaci jakiejkolwiek dyskry-
minacji, w szczegolnosci w zakresie pra-
wa do opieki medycznej. (...)
ROZDZIAL V — Ochrona os6b niezdol-
nych do wyrazenia zgody na udziat
w badaniu
Artykut 15 — Ochrona osé6b niezdol-
nych do wyrazenia zgody na udziat
w badaniu
1. Przeprowadzenie badania na osobie,
ktéra nie ma zdolnosci do udzielenia
zgody na udziat w badaniu, jest do-
puszczalne tylko wtedy, gdy spetnio-
ne sg wszystkie nastepujgce warun-
ki:

I. wyniki badania sg w stanie przy-
nie$¢ rzeczywista i bezposrednig
korzy$c¢ dla zdrowia tej osoby;

Il. badanie o poréwnywalnej skutecz-
nosci nie moze byC¢ przeprowa-
dzone na osobach posiadajgcych
zdolnosci do wyrazenia zgody;

Ill. osoba, ktéra ma uczestniczy¢ w
badaniu zostata poinformowana o
swoich prawach i ochronie gwa-
rantowanej w przepisach prawa,
chyba Zze osoba ta nie jest w stanie
zrozumiec¢ tych informacii;

IV. wymagane zezwolenie zosta-
fo udzielone w sposdéb wyrazny



IV. the necessary authorisation

V.

has been given specifically
and in writing by the legal re-
presentative or an authority,
person or body provided for
by law, and after having re-
ceived the information requ-
ired by Article 16, taking into
account the person’s previo-
usly expressed wishes or ob-
Jections. An adult not able to
consent shall as far as possi-
ble take part in the authorisa-
tion procedure. The opinion
of a minor shall be taken into
consideration as an increasin-
gly determining factor in pro-
portion to age and degree of
maturity;

the person concerned does
not object.

. Exceptionally and under the pro-
tective conditions prescribed by
law, where the research has not
the potential to produce results of
direct benefit to the health of the
person concerned, such research
may be authorised subject to the
conditions laid down in paragraph
1, sub-paragraphs ii, iii, iv, and v
above, and to the following addi-
tional conditions:

.

the research has the aim of
contributing, through  signi-
ficant improvement in the
scientific understanding of the
individual’s condition, disease
or disorder, to the ultimate at-
tainment of results capable of
conferring benefit to the per-
son concerned or to other per-
sons in the same age catego-
ry or afflicted with the same di-
sease or disorder or having
the same condition;

V.

i na piSmie przez przedstawicie-
la ustawowego, odpowiednig wta-
dze, osobe albo instytucje ustano-
wiong w tym celu na mocy przepi-
sOw prawa, po uzyskaniu informa-
cji wskazanych w Artykule 16 i przy
uwzglednieniu zyczen lub sprzeci-
wow wczesniej przez te osobe wy-
razonych. Osoba dorosta niezdol-
na do udzielenia zgody bedzie
uczestniczy¢ w procesie udzie-
lania zezwolenia, w najszerszym
mozliwym zakresie. Opinia mato-
letniego bedzie brana pod uwa-
ge jako czynnik, ktérego znacze-
nie decydujgce rosnie proporcjo-
nalnie do jego wieku i stopnia doj-
rzatosci;

osoba zainteresowana nie sprzeci-
wia sie.

2. Wyjatkowo i przy zastosowaniu $rod-
kow ochronnych przewidzianych przez
prawo dopuszczalne jest przeprowa-
dzenie badania, ktérego wyniki nie sg
w stanie przynies¢ rzeczywistej i bez-
posredniej korzysci dla zdrowia oso-
by w nim uczestniczacej, o ile spetnio-
ne sg warunki wymienione w podpunk-
tach Il, lll, IV i V paragrafu 1 oraz na-
stepujace warunki dodatkowe:

celem badania jest przyczynie-
nie sie do ostatecznego osia-
gniecia wynikow pozwalajacych
na zapewnienie korzysci osobie
mu poddanej albo innym osobom
nalezagcym do tej samej kategorii
wiekowej albo dotknietym tg sama
chorobg lub zaburzeniem albo be-
dacych w tym samym stanie, po-
przez istotne podniesienie pozio-
mu wiedzy naukowej na temat
stanu, choroby lub zaburzenia, na
ktére cierpi ta osoba;

badanie stwarza tylko minimalne
ryzyko i minimalne obcigzenia dla
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Il. the research entails only mini-
mal risk and minimal burden
for the individual concerned;
and any consideration of ad-
ditional potential benefits of
the research shall not be used
to justify an increased level of
risk or burden.

3. Objection to participation, refusal
to give authorisation or the withdra-
wal of authorisation to participate in
research shall not lead to any form
of discrimination against the per-
son concerned, in particular regar-
ding the right to medical care.

Article 16 — Information prior to

authorisation

1. Those being asked to authorise
participation of a person in a rese-
arch project shall be given adequ-
ate information in a comprehensi-
ble form. This information shall be
documented.

2. The information shall cover the pur-
pose, the overall plan and the po-
ssible risks and benefits of the re-
search project, and include the opi-
nion of the ethics committee. They
shall further be informed of the ri-
ghts and safeguards prescribed
by law for the protection of those
not able to consent to research
and specifically of the right to refu-
se or to withdraw authorisation at
any time, without the person con-
cerned being subject to any form of
discrimination, in particular regar-
ding the right to medical care. They
shall be specifically informed ac-
cording to the nature and purpose
of the research of the items of infor-
mation listed in Article 13.

3. The information shall also be pro-
vided to the individual concerned,

136

osoby mu poddanej; dodatkowe
potencjalne korzysci wyptywajgce
z badania nie bedg stanowic¢ uza-
sadnienia dla podwyzszania pozio-
mu ryzyka i obcigzen.

3. Sprzeciw, odmowa udzielenia zezwo-
lenia albo wycofanie zezwolenia na
udziat w badaniu nie beda prowadzi¢
do zadnej formy dyskryminacji oso-
by zainteresowanej, w szczegodlnosci
w zakresie przystugujgcego jej prawa
do opieki medyczne;.

Artykut 16 — Informacja przed udziele-

niem zezwolenia

1. Podmioty, ktére majg udzieli¢ zezwole-
nia na udziat osoby w badaniu, otrzy-
maja odpowiednig informacje w zro-
zumiatej formie. Informacja ta bedzie
udokumentowana.

2.Informacja bedzie obejmowaé cel,
petny plan badania oraz potencjalne
ryzyko i korzysSci zwigzane z bada-
niem, jak réwniez zawierac opinie ko-
misji bioetycznej. Podmioty te zosta-
ng takze poinformowane o prawach
i 0 ochronie gwarantowanej w prze-
pisach prawa dla os6b niezdolnych
do wyrazenia zgody oraz szczego-
towo o prawie do odmowy udziele-
nia zezwolenia lub do wycofania ze-
zwolenia w kazdym momencie, bez
negatywnych konsekwencji dla oso-
by poddanej badaniu w postaci jakiej-
kolwiek formy dyskryminacji, w szcze-
golnosci w zakresie przystugujacego
jej prawa do opieki medycznej. Zo-
stang one szczegdétowo poinformowa-
ne, zgodnie z naturg i celem badania,
o wszystkich kwestiach wyliczonych
w Artykule 13.

3. Informacja zostanie takze udzielona
osobie, ktéra ma uczestniczy¢ w bada-
niu, chyba ze osoba ta nie jest w stanie
jej zrozumieé. (...)



unless this person is not in a state
to receive the information. (...)

CHAPTER VI — Specific situ-

ations (...)

Article 19 — Research on persons

in emergency clinical situations

1. The law shall determine whether,
and under which protective ad-
ditional conditions, research in
emergency Ssituations may take
place when:

I. a person is not in a state to
give consent, and

Il. because of the urgency of
the situation, it is impossible
to obtain in a sufficiently ti-
mely manner, authorisation
from his or her representative
or an authority or a person or
body which would in the ab-
sence of an emergency situ-
ation be called upon to give
authorisation.

2. The law shall include the following
specific conditions:

. research of comparable effec-
tiveness cannot be carried out
on persons in non-emergency
situations;

Il. the research project may
only be undertaken if it has
been approved specifically for
emergency situations by the
competent body;

IIl. any relevant previously expres-
sed objections of the person
known to the researcher shall
be respected;

IV. where the research has not the
potential to produce results of
direct benefit to the health of
the person concerned, it has
the aim of contributing, through
significant improvement in the

ROZDZIAL VI — Sytuacje szczegol-

ne (..

)

Artykut 19 — Badania na osobach w

sytuacjach nie cierpigcych zwtoki

1. Prawo okresli czy i przy zastosowaniu
jakich dodatkowych srodkéw ochron-
nych dopuszczalne jest prowadzenie
badan w sytuacjach nie cierpigcych
zwtoki, gdy:

osoba nie jest w stanie udzieli¢
zgody i

ze wzgledu na koniecznos¢ na-
tychmiastowego dziatania uzyska-
nie zezwolenia od jej przedstawi-
ciela ustawowego, odpowiedniej
wiadzy, osoby albo instytuciji, ktéra
w innej sytuacji bytaby uprawniona
do udzielenia zezwolenia, nie jest
mozliwe w wystarczajgco krotkim
czasie.

2.Prawo bedzie zawiera¢ nastepujgace
szczegolne warunki:

badanie o poréwnywalnej sku-
tecznosci nie moze by¢ przepro-
wadzone na osobach nie znajdu-
jacych sie w sytuaciji nie cierpigcej
zwioki;

badanie moze by¢ przeprowadzo-
ne tylko wtedy, gdy zostalo za-
twierdzone wyraznie do realizacji
w sytuacjach nie cierpigcych zwto-
ki przez kompetentny organ;
kazdy sprzeciw wobec udziatu
w takim badaniu wyrazony uprzed-
nio przez osobe znang badaczowi
zostanie uszanowany;

. gdy badanie nie jest w stanie do-

starczy¢ wynikéw, ktére moga przy-
nies¢ rzeczywista i bezposrednig
korzys¢ dla zdrowia osoby w nim
uczestniczacej, jego celem jest
przyczynienie sie do ostateczne-
go osiggniecia wynikow pozwalaja-
cych na zapewnienie korzysci oso-

137



scientific understanding of the
individual’s condition, disease
or disorder, to the ultimate at-
tainment of results capable of
conferring benefit to the per-
son concerned or to other per-
sons in the same category or
afflicted with the same disease
or disorder or having the same
condition, and entails only mi-
nimal risk and minimal burden.
3. Persons participating in the emer-
gency research project or, if appli-
cable, their representatives shall
be provided with all the relevant
information concerning their parti-
cipation in the research project as
soon as possible. Consent or au-
thorisation for continued participa-
tion shall be requested as soon as
reasonably possible. (...)
CHAPTER VIl — Safety and super-
vision (...)
Article 24 — New developments
1. Parties to this Protocol shall take
measures to ensure that the rese-
arch project is re-examined if this
is justified in the light of scientific
developments or events arising in
the course of the research.
2. The purpose of the re-examination
is to establish whether:

I the research needs to be di-
scontinued or if changes to the
research project are necessary
for the research to continue;

Il. research participants, or if ap-
plicable their representatives,
need to be informed of the de-
velopments or events;

Ill. additional consent or authorisa-
tion for participation is required.

3. Any new information relevant to
their participation shall be convey-
ed to the research participants, or,
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bie zainteresowanej albo innym
osobom nalezacym do tej samej
kategorii wiekowej, albo dotknietym
tg sama chorobg lub zaburzeniem,
albo bedacym w tym samym stanie,
poprzez istotne podniesienie pozio-
mu wiedzy naukowej na temat sta-
nu, choroby lub zaburzenia, na kto-
re cierpi ta osoba; i stwarza ono tyl-
ko minimalne ryzyko i minimalne
obcigzenia.

3. Osoby uczestniczace w badaniu pro-
wadzonym w sytuacji niecierpigcej
zwioki, albo — jesli dotyczy — ich
przedstawiciele, otrzymajg wszyst-
kie istotne informacje dotyczace ich
uczestnictwa w badaniu w najszyb-
szym mozliwym terminie. Zgoda albo
zezwolenie na dalszy udziat zostanie
uzyskana w najszybszym mozliwym
rozsadnym terminie. (...)

ROZDZIAL VIl — Bezpieczenstwo i

nadzor (...)
Artykut 24 — Nowe odkrycia
1.Strony niniejszego Protokotu podej-
ma srodki w celu zagwarantowania,
ze projekt badawczy zostanie podda-
ny ponownej ocenie, jesli bedzie to
uzasadnione w swietle nowych odkry¢
naukowych lub zdarzen zaistniatych
w trakcie realizacji badania.
2.Celem ponownej oceny jest ustalenie,
czy:
|. badanie nalezy przerwa¢ albo
czy konieczne jest wprowadzenie
zmian do protokotu badania, jesli
ma by¢ ono kontynuowane;

Il. uczestnicy badania lub ich przedsta-
wiciele powinni by¢ poinformowani
o tych odkryciach lub zdarzeniach;

Ill. wymagane jest uzyskanie dodat-
kowej zgody lub zezwolenia na
udziat w badaniu.

3.Wszelkie nowe informacje moga-
ce mie¢ znaczenia dla uczestnictwa



if applicable, to their representati-
ves, in a timely manner.

4. The competent body shall be in-
formed of the reasons for any pre-
mature termination of a research
project.

CHAPTER VIl — Confidentiality

and right to information

Article 25 — Confidentiality

1. Any information of a personal na-
ture collected during biomedical
research shall be considered as
confidential and treated according
to the rules relating to the protec-
tion of private life.

2. The law shall protect against inap-
propriate disclosure of any other
information related to a research
project that has been submitted to
an ethics committee in compliance
with this Protocol.

Article 26 — Right to information

1. Research participants shall be en-
titled to know any information col-
lected on their health in conformity
with the provisions of Article 10 of
the Convention.

2. Other personal information collec-
ted for a research project will be
accessible to them in conformity
with the law on the protection of
individuals with regard to proces-
sing of personal data.

Article 27 — Duty of care
If research gives rise to information of
relevance to the current or future he-
alth or quality of life of research parti-
cipants, this information must be offe-
red to them. That shall be done within
a framework of health care or coun-
selling. In communication of such in-
formation, due care must be taken in
order to protect confidentiality and to
respect any wish of a participant not
to receive such information.

w badaniu zostang przekazane bez-
zwtocznie uczestnikom badania lub
ich przedstawicielom.

4. Kompetentny organ zostanie poinfor-
mowany o przyczynach kazdej decy-
Zji o wezesniejszym zakonczeniu pro-
jektu badawczego.

ROZDZIAL VIIl — Poufnos¢ i prawo do

informaciji

Artykut 25 — Poufnosé

1. Wszelkie dane osobowe zabrane w
trakcie badania biomedycznego maja
charakter poufny i nalezy je trakto-
wac zgodnie z regutami dotyczgacymi
ochrony zycia prywatnego.

2.Prawo zabezpieczy wszelkie inne in-
formacje dotyczace projektu badaw-
czego, ktére zgodnie z postanowienia-
mi niniejszego Protokotu zostaty do-
starczone komisji bioetycznej, przed
niewtasciwym ujawnieniem.

Artykut 26 — Prawo do informacji

1. Uczestnik badania ma prawo zapoznac¢
sie ze wszystkimi informacjami zebra-
nymi na temat jego zdrowia, zgodnie z
przepisami Artykutu 10 Konwencji.

2. Inne dane osobowe zebrane dla celow
projektu badawczego beda mu udostep-
nione zgodnie z przepisami prawnymi
dotyczacymi ochrony jednostek wobec
przetwarzania ich danych osobowych.

Artykut 27 — Obowigzek dbania o do-
bro uczestnika
Jesli w trakcie badania uzyskane zosta-
na informacje majace znaczenie dla aktu-
alnego lub przysztego stanu zdrowia albo
jakosci zycia uczestnika, zostanie on po-
informowany o mozliwo$ci zapoznania sie
z nimi. Informacje te nalezy uczestnikowi
przekaza¢ w ramach standardowej opie-
ki zdrowotnej lub poradnictwa. Przekazu-
jac takie informacje nalezy dotozy¢ nale-
zytych staran, aby uszanowac ich pouf-
nos$¢ oraz zyczenie uczestnika, ktory nie
chce sie z nimi zapoznac. (...)
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