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Aspekty prawne zwigzane z uzyskaniem zgody na udziat
w badaniu klinicznym osdb petnoletnich nieprzytomnych

Wigczenie osoby do badania klinicznego, co do zasady wymaga jej dobrowolnej i Swiadomej zgody.
Gdy osoba, ktéra ma zosta¢ wigczona do badania klinicznego nie jest w stanie wyrazi¢ zgody,
pojawiajg sie ztozone pytania etyczne i prawne.

Wedle Art. 37i. prawa farmaceutycznego wyrdznia sie dwie sytuacje, kiedy zgoda na udziat w badaniu
klinicznym nie jest wyrazana przez uczestnika.

= Ma to miejsce w przypadku udziatu osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej - wdwczas
Swiadoma zgode na udziat tej osoby w badaniach klinicznych wyraza jej przedstawiciel
ustawowy, a jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opinie w sprawie swojego
uczestnictwa w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody te
0soby.

= Drugi przypadek to sytuacja, w ktdrej w badaniu klinicznym bierze udziat osoba majgca petng
zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ktdra nie jest w stanie wyrazi¢ opinii w sprawie swojego
uczestnictwa w badaniu klinicznym (przypadek osdb nieprzytomnych). Swiadoma zgoda na
udziat tej osoby w badaniu jest wydawana przez sad opiekunczy, wiasciwy ze wzgledu na
miejsce prowadzenia badania klinicznego. Jezeli osoby te Swiadomie odmowity uczestnictwa w
tych badaniach klinicznych, wéwczas wtaczenie ich do badania klinicznego nie jest mozliwe.

Kiedy natomiast osoba nieprzytomna jest catkowicie ubezwtasnowolniona, zamiast sadu
opiekunczego, zgode moze wyrazi¢ przedstawiciel ustawowy.

Niezaleznie od tego jaki jest podmiot udzielajgcy zgody, powinna ona w kazdym przypadku by¢
udzielona po zapoznaniu sie z charakterem badania, potencjalnymi korzysciami i ryzykiem zwigzanym
z uczestnictwem w danym badaniu klinicznym.

W wielu krajach w celu wyrazenia zgody na udziat w badaniu klinicznym podmiotem udzielajgcym
zgody stajg sie krewni pacjenta dziatajacy jako przedstawiciele ustawowi. Wiekszos¢ z uprawnionych
os6b deklaruje che¢ do podejmowania tej decyzji w imieniu ich bliskich, przy czym staje sie ona
utrudniona, kiedy musi by¢ podjeta w bardzo krétkim czasie lub wigze sie z nig podwyzszone ryzyko
dla zdrowia i zycia pacjenta.

Postuluje sie, by takze i w Polsce wprowadzi¢ mozliwos¢ decydowania w podobnych przypadkach
przez osobe bliska, o ile osoba ta posiada petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych i moze z rozeznaniem
wyrazi¢ takg zgode.



Wszelkie rozwazania dotyczace wigczenia 0sdb nieprzytomnych do badania klinicznego muszg by¢
oparte na przekonaniu, ze interes pacjenta jest zawsze nadrzedny w stosunku do intereséw nauki i
spofeczenstwa, szczegolnie w przypadku, kiedy pacjent nie jest w stanie samodzielnie zadecydowac o
swoim udziale.
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