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Udziat cudzoziemcdw w badaniach klinicznych

W obowigzujgcych przepisach prawnych nie wystepujg przeszkody formalne, ktére wykluczatyby mozliwosé
udziatu w badaniach klinicznych prowadzonych w Polsce oséb, ktére sy cudzoziemcami. Bez wzgledu na
obywatelstwo, do kazdej osoby biorgcej udziat w badaniach klinicznych, majg zastosowanie doktadnie te same
wymogi, zaréwno w wymiarze prawnym, jak i etycznym.

Z wyjatkami przewidzianymi w przepisach, w badaniu klinicznym moze wzig¢ udziat kazda osoba, ktéra wyrazi
dobrowolng i $wiadomg zgode oraz spetnia kryteria wigczenia i nie spetnia kryteriéw wytgczenia, przewidziane
przez protokdt konkretnego badania.

Najwiekszym wyzwaniem jest kwestia prawidtowego zrealizowania obowigzkéw informacyjnych, uzyskania
Swiadomej zgody oraz szeroko pojeta komunikacja z potencjalnym uczestnikiem badania klinicznego, ktéry jest
obcokrajowcem. Formularz $wiadomej zgody (ICF) jest obligatoryjnym dokumentem, za pomocg ktdrego
uczestnik wyraza zgode na udziat w badaniu. Koniecznym, wiec jest aby uczestnik miat petne zrozumienie
zawartej w nim tresci. W przypadku nieznajomosci lub stabej znajomosci jezyka, w ktdrym zostat sporzadzony
formularz, badacz ma obowigzek przedstawi¢ ten dokument w jezyku zrozumiatym dla uczestnika. ICF oraz
informacje dla uczestnika-cudzoziemca muszg stanowi¢ wierne ttumaczenie polskojezycznych wersji dokumentow

zaakceptowanych przez Komisje Bioetyczng w procesie wyrazania opinii 0 badaniu klinicznym. W przypadku
problemdéw z komunikacjg werbalng pomiedzy uczestnikiem-cudzoziemcem, a czlonkami zespotu badawczego
moze by¢ konieczna pomoc ttumacza.

Interesujgcq kwestig jest finansowanie Swiadczen zdrowotnych cudzoziemcowi w ramach badania klinicznego. W
przypadku, gdy cudzoziemiec, nie jest osobg ubezpieczong, tj. 0sobg objetg powszechnym - obowigzkowym i
dobrowolnym ubezpieczeniem zdrowotnym, istnieje kilka wariantéw finansowania Swiadczen zdrowotnych. Jedna
z mozliwosci jest catkowite finansowanie wszystkich swiadczeh przez Sponsora badania. Inng opcjg jest sytuacja,
w ktorej Sponsor finansuje tylko $wiadczenia zdrowotne, ktére sg zwigzane z badaniem i objete protokotem
badania, natomiast w pozostatym zakresie Swiadczenia finansowane sg z innych Zrédet (np. uczestnik, prywatny
ubezpieczyciel) lub dla oséb posiadajacych ubezpieczenie zdrowotne w innym panstwie UE, finansowanie
pozostatych Swiadczen jest zgodne z zasadami udzielania Swiadczen zdrowotnych o charakterze transgenicznym.
Kazdy przypadek jest analizowany indywidualnie i zgtaszany osrodkowi, w ktérym prowadzone bedzie badanie.

Z uwagi na coraz wiekszg liczbe badan klinicznych realizowanych w Polsce warto wiedzie¢, ze udziat
cudzoziemcdw w badaniach jest mozliwy i odbywa sie na takich samych zasadach prawnych i etycznych jak dla
obywateli polskich.
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