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Jakie sg prawa uczestnika badania klinicznego?

Udziat w badaniu klinicznym jest
dobrowolny.

Decyzja o uczestnictwie w badaniu

Pacjent ma prawo w kazdej chwili i bez
podania przyczyny wycofac swiadomg
zgode i przerwac swoj udziat w bada-

klinicznym musi byc¢ podjeta niu.

Swiadomie. o Pacjent ma prawo do kontaktu
z gtownym badaczem, zadawania
pytan i uzyskania na nie odpowiedzi
oraz zgtaszania wszelkich zauwazo-
nych zmian samopoczucia.

o Pacjentowi przystuguje prawo do
wystarczajgcej ilosci czasu, aby
doktadnie zapoznac¢ sie z trescig
pisemnej informacji o badaniu oraz
formularza swiadomej zgody*. o Na kazdym etapie badania klinicznego

pacjent ma prawo do uzyskania

informacji o stanie swojego zdrowia,

a takze do wgladu w dokumentacje.

o Pacjent ma prawo do otrzymania kopii
pisemnej informacji o badaniu oraz
podpisanego przez siebie i lekarza
dokumentu swiadomej zgody na o Pacjent ma prawo otrzymywac
udziat w badaniu. informacje o wszelkich  nowych

danych, ktore moga miec¢ wptyw na

decyzje odnosnie do dalszego uczest-
nictwa w badaniu klinicznym.

o Pacjent ma prawo odméwi¢ udziatu
w badaniu klinicznym. Taka decyzja
nie wigze sie z ponoszeniem konse-
kwencji, ani utratg przystugujacych o Pacjent ma prawo do ochrony swoich
praw do leczenia. danych osobowych.

Badanie kliniczne
przeprowadza sie,
uwzgledniajac, ze prawa,
bezpieczenstwo, zdrowie

i dobro uczestnikow badania
klinicznego sa nadrzedne
w stosunku do interesu nauki
oraz spoteczenstwa.

1Formularz swiadomej zgody to dokument, na ktorym uczestnik sktada swoj podpis, jezeli decyduje sie wzigc udziat
w badaniu klinicznym. Wyrazenie swiadomej zgody pacjenta na badanie jest koniecznym warunkiem poddania
uczestnika badania jakiejkolwiek procedurze badania klinicznego.
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Ubezpieczenie oraz koszty

W zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym, pacjent ma prawo do:

o dochodzenia odszkodowania, jezeli doznat trwatego uszczerbku na zdrowiu
w zwigzku ze stosowaniem produktu badanego lub procedurga medyczng
wymagang przez protokot badania;

o uzyskania zwrotu poniesionych kosztow (np. kosztow dojazdu lub innych
udokumentowanych).

Koszty badanego produktu, opieki lekarskiej zwigzanej z badaniem (objete
protokotem  badania), badan specjalistycznych  wykonywanych —w  celu
zakwalifikowania uczestnika do badania oraz leczenia okreslonych dziatan
niepozadanych pokrywa sponsor?.

Czym jest Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych?

Fundusz Kompensacyjny zapewnia wsparcie finansowe dla uczestnika badania klinicznego,
ktory w wyniku udziatu w badaniu doznat szkody. \¥/nioski o przyznanie swiadczenia sktada sie
Rzecznikowi Praw Pacjenta i sa one uznawane z tytutu szkdéd doznanych w wyniku uczestnictwa
w badaniach klinicznych, ktore rozpoczety sie po 14 kwietnia 2023 roku.

/
~

Chcesz wiedzie¢ wiecej o Funduszu Kompensacyjnym
Badan Klinicznych?

Szczegotowe informacje znajduja sie na stronie Rzecznika Praw Pacjenta. %

2 Sponsor to osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej,
odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego,



http://www.gov.pl/web/rpp/fundusz-kompensacyjny-badan-klinicznych
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Jakie sg obowigzki uczestnika badania klinicznego?

o Doktadne zapoznanie sie z formularzem swiadomej zgody oraz informacjami dla
uczestnika badania klinicznego.

o Przestrzeganie zalecen badacza oraz harmonogramu wizyt opisanych w informadciji
o badaniu. W przypadku planowania zmiany badz odwotania terminu zaplanowanej wizyty
pacjent powinien o tym fakcie poinformowac badacza lub osrodek z wyprzedzeniem (o ile
jest to mozliwe).

o Zgoda na udostepnienie dokumentacji medycznej zespotowi badawczemu,
przedstawicielom sponsora, inspektorom/audytorom oraz wynikow badan zebranych
w trakcie trwania badania.

o Przyjmowanie produktu badanego zgodnie z zaleceniami gtownego badacza oraz nie
przekazywanie go innym osobom.

o O ile jest to wymagane, dostarczanie pustych opakowan po produkcie badanym oraz
pozostaty niezuzyty produkt badany na kazda kolejng wizyte (nie dotyczy, jezeli produkt
badany jest podawany w osrodku). Pacjent na prosbe osrodka powinien uzupetniac
dzienniczek przyjecia produktu badanego w trakcie swojego udziatu w badaniu.

Czy wiesz, ze...

( Kazdy uczestnik bioragcy udziat w badaniu klinicznym, w momencie podpisania swiadomej zgody J

zobowigzuje sie do przestrzegania zasad wynikajgcych z udziatu.

Obowigzkiem uczestnika badania klinicznego jest poinformowanie badacza o:
o obecnym stanie zdrowia;

o dziataniach niepozadanych (o wszelkich zmianach w zdrowiu i samopoczuciu);
o interwencji medycznej (np. pobyt w szpitalu lub wizyta u innego lekarza),
O

nowo przyjmowanych lekach (np. przepisanych przez lekarza POZ lub specjaliste)
oraz suplementach.

Pacjent powinien poinformowac lekarza bezposrednio udzielajgcego sSwiadczen zdro-
wotnych nie bedacego cztonkiem zespotu badawczego o udziale w badaniu.

Pacjent nie powinien uczesthiczyc rowhoczesnie W wiecej niz jednym
badaniu klinicznym.



https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/slownik-i-fq/slownik/128,Badacz.html
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Standardy etyczne dotyczace prowadzenia badan klinicznych

Dla ochrony praw i bezpieczenstwa uczestnikow badan klinicznych oraz w celu zapewnienia
rzetelnosci uzyskiwanych danych majg zastosowanie krajowe i miedzynarodowe regulacje prawne
oraz zasady Dobrej Praktyki Klinicznej, stanowigce uniwersalny standard realizacji badan klinicznych.

o Kodeks Norymberski (1947 r.) zawiera 10 podstawowych zasad etycznych prowadzenia badan
klinicznych, stanowi miedzy innymi o tym, ze koniecznym warunkiem przed rozpoczeciem
badania klinicznego jest wyrazenie swiadomej zgody na udziat.

o Deklaracja Helsinska (1064 r) Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy jest uznawana za
podstawowy dokument nakazujgcy przestrzeganie okreslonych standardow postepowania
w odniesieniu do prowadzenia badan naukowych z udziatem ludzi.

o Raport Belmoncki (1979 r) opracowany przez Narodowg Komisje Ochrony Osob
Uczestniczacych w Badaniach Biomedycznych i Behawioralnych jest powszechnie uznawany
za kluczowy dokument okreslajacy zasady realizacji badan naukowych z udziatem ludzi.

o Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice) to miedzynarodowy dokument,
okreslajgcy zasady projektowania, prowadzenia, dokumentowania oraz prezentowania
wynikow badan klinicznych produktow leczniczych. Dokument zostat opracowany przez
Miedzynarodowg Konferencje Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH GCP).

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej stanowig fundament polskich regulacji prawnych
dotyczacych badan klinicznych:

o Ustawa =z dnia 9 marca 2023 roku o Ustawa o zawodach lekarza i Llekarza
o badaniach klinicznych produktéow lecz- dentysty z dnia 5 grudnia 1996 roku, ktoéra
niczych stosowanych u ludzi, ktéra okresla okresla zasady i warunki wykonywanych
m.n. zasady i tryb prowadzenia oceny zawodow, w tym wytgcznosc do prowadzenia
etycznej badania klinicznego produktu lecz- badan klinicznych w roli badacza.
niczego. o Ustawa Prawo farmaceutyczne 2z dnia

o Ustawa =z dnia 7 kwietnia 2022 roku 6 wrzesnia 2001 roku, ktora okresla m. in.
o wyrobach medycznych, ktora okresla m. in. zasady i tryb dopuszczenia do obrotu pro-
zasady i tryb prowadzenia badania klinicznego duktow leczniczych (Rozdziat 2).

wyrobu medycznego.
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