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Zgoda na udziat w badaniu osdb matoletnich

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze regulacje prawne dotyczace zgody na udziat w badaniu klinicznym
os6b matoletnich sg rézne w zaleznosci od kraju prowadzenia badania. Polskie regulacje sg
dostosowane do standarddw europejskich m.in. do tzw. Rozporzadzenia Pediatrycznego Nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. oraz do wytycznych Komitetu
Pediatrycznego przy Europejskiej Agencji Lekow (EMA), jednak temat uczestnictwa dzieci i mtodziezy w
badaniach klinicznych dalej spotyka sie z wyzwaniami.

Gtéwng zasadg jest, ze zadne badanie kliniczne nie moze by¢ prowadzone bez swiadomej zgody
uczestnika lub jego przedstawiciela prawnego, po uprzednim poinformowaniu o zatozeniach badania,
potencjalnym ryzyku i korzysciach. Proces przekazywania informacji rodzicom i dziecku oraz
uzyskiwanie zgody w badaniach pediatrycznych wymaga od badacza duzo czasu, zrozumienia,
zaangazowania i cierpliwosci.

Zgodnie z zapisami art. 25 Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty udziat matoletniego w
eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za pisemng zgoda jego przedstawiciela
ustawowego, czyli obojga rodzicéw lub osoby wyznaczonej przez sad. Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych wymaga pisemnej zgody obojga
rodzicow, nie ma jednak wymogu, aby obydwoje podpisywali formularz Swiadomej zgody w tym
samym momencie. W sytuacji braku porozumienia miedzy opiekunami, sprawe rozstrzyga sad
opiekunczy.

Jezeli matoletni ukonczyt 13 lat, zgodnie z zapisami art. 25 Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty i art. 37h Prawa Farmaceutycznego oprocz zgody rodzicow lub przedstawiciela ustawowego
konieczna jest takze jego pisemna zgoda (tzw. zgoda podwdjna). W przypadku mtodszych oséb
matoletnich obowigzujace przepisy prawa polskiego, nie okreslajg w sposéb wystarczajgco precyzyjny
sposobu dokumentacji uzyskania $wiadomej zgody od uczestnika. W rekomendacji opublikowanej
przez EMA w 2008 roku autorzy zalecajg, aby uzyskiwac zgode ustng juz od dzieci powyzej 3 roku
zycia, a dzieci w wieku od 6-7 lat powinny przeczyta¢ i podpisa¢ dopasowany do ich mozliwosci
zrozumienia formularz informacji i Swiadomej zgody na udziat w badaniu. Oczywiscie, jezeli dziecko nie
wyraza zgody na udziat lub wycofuje zgode w trakcie badania, jego zdanie nie moze by¢ nie wziete
pod uwage.

W sytuacji, gdy rodzice/przedstawiciele ustawowi nie wyrazajg zgody na udziat matoletniego w
badaniu, a matoletni takg zgode wyraza, a badacz zgodnie ze swojg wiedzg stwierdzi, ze jest to
najlepsza opcja terapeutyczna dla pacjenta, sprawe rozstrzyga sad opiekunczy.

Badania kliniczne populacji pediatrycznej sa niezwykle potrzebne i majg bardzo dobre perspektywy
rozwoju. Z danych EMA wynika, ze w latach 2006-2015 w krajach Unii Europejskiej rejestrowano
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195-259 badan wytgcznie pediatrycznych rocznie, co potwierdza powyzsze.
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