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Swiadoma zgoda na udziat w badaniu

Warunkiem przystagpienia do badania klinicznego jest wyrazenie przez pacjenta zgody na udziat w
badaniu, jest to tzw.: Swiadoma zgoda na udziat w badaniu klinicznym.

Udzielenie Swiadomej zgody to proces, podczas ktérego potencjalny uczestnik badania dowiaduije sie
wszystkiego o badaniu, a nastepnie dobrowolnie podejmuje decyzje o wzieciu (lub nie) w nim
udziatu. Zaréwno przed podjeciem decyzji o udziale w badaniu jak i w trakcie jego trwania, pacjent ma
prawo zadawac pytania i uzyskac od lekarza wyczerpujgce odpowiedzi i wyjasnienia. Co najwazniejsze
- ma prawo do rezygnacji z udziatu na kazdym etapie trwania badania bez ponoszenia jakichkolwiek
konsekwenciji.

Zgoda na udziat w badaniu klinicznym skfadana jest w jest w formie pisemnej na tzw. formularzu
Swiadomej zgody. Pacjent w trakcie omawiania badania klinicznego z lekarzem prowadzacym
otrzymuije stosowne dokumenty: Informacje o badaniu klinicznym, opisujacg w szczegdtach cel oraz
przebieg badania klinicznego oraz Formularz Swiadomej zgody.

Aby zgoda zostata wyrazona poprawnie, formularz Swiadomej zgody powinien by¢ osobiscie podpisany
i datowany przed faktycznym rozpoczeciem uczestnictwa w badaniu przez osobe majaca uczestniczy¢
w badaniu lub jej prawnego przedstawiciela oraz przez lekarza prowadzacego rozmowe na temat
zgody na udziat w badaniu. Jezeli Swiadoma zgoda, nie moze by¢ ztozona na pismie, za réwnowazng
uznaje sie zgode wyrazong ustnie w obecnosci co najmniej dwéch Swiadkéw. W przypadku osoby
matoletniej wymagania prawne opisujgce sposdb uzyskiwania $wiadomej zgody regulowane sg
odrebnymi przepisami - art. 25 Ustawy z dn. 5 grudnia 1996 r. 0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty -
zgodnie z ktérymi niezbedna jest pisemna zgoda przedstawiciela ustawowego dziecka.

Pacjent, podpisujac formularz_Swiadomej zgody podejmuje dobrowolng, przemyslang i swiadoma
decyzje na udziat w badaniu klinicznym.

Oswiadczenie to zawiera réwniez informacje, ze zostato zlozone po otrzymaniu odpowiednich
informacji dotyczgcych istoty, znaczenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym.

Informacja przedstawiana pacjentowi podlega ocenie przez niezalezng komisje bioetyczng, miedzy
innymi, pod katem mozliwosci zrozumienia jej przez pacjenta. Wszelkie zmiany w dokumencie
potwierdzajgcym wyrazenie $Swiadomej zgody lub w innych dokumentach zawierajacych informacje
przeznaczone dla uczestnikdw badania klinicznego muszg zosta¢ ponownie zgtoszone do komis;i
bioetycznej.

Zakres informacji przedstawianych przez badacza, w formie ustnej i pisemnej, przed uzyskaniem
Swiadomej zgody (zgodnie z Dobrg Praktyka Kliniczng):
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. oistocie, charakterze i celu badania klinicznego;
. 0leczeniu stosowanym w badaniu klinicznym i zasadach losowego doboru uczestnikdw;

. Zawierajgce opis procedur i badan medycznych zwigzanych z udziatem w badaniu

klinicznym;

. 0 0bowigzkach uczestnika badania klinicznego;

. 0 mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosciach dla uczestnika badania klinicznego

lub dla embrionu, ptodu lub karmionego piersig niemowlecia;

. 0 oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego, a w przypadku, gdy osiggniecie takich

korzysci nie jest zamierzone, takze o tym fakcie;

. 0 dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych z nimi procedurach oraz

wynikajgcych z ich zastosowania istotnych korzysSciach i ryzyku;

. 0 odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia uczestnika badania klinicznego w przypadku

szkody powstatej w zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym;

. 0 sposobie przekazywania pfatnosci (jezeli byly zakiadane) dla uczestnika badania

klinicznego - odnosi sie jedynie do fazy | badan klinicznych, gdzie uczestnikami s zdrowe
0soby;

0 przewidywanych wydatkach (jezeli byty zaktadane), jakie uczestnik badania klinicznego
moze ponies¢ w zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

0 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 wzgledow uprawniony;

0 koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na udostepnienie dokumentéw Zrédtowych
dotyczacych uczestnika badania klinicznego podmiotom uprawnionym do przeprowadzania
monitorowania, audytu lub inspekgcji badan klinicznych;

0 koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na dostep badacza do dokumentacji medycznej
uczestnika badania klinicznego wytworzonej przed rozpoczeciem badania klinicznego oraz o
koniecznosci wyrazenia zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania
klinicznego zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

o zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji badania klinicznego, ktéra pozwolitaby na
identyfikacje uczestnika badania klinicznego, oraz o wyfaczeniu danych osobowych z
ewentualnej publikacji wynikdw badania klinicznego;

zawierajgce zapewnienie, ze wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego mogace
mie¢ wptyw na wole dalszego uczestnictwa beda niezwtocznie przekazywane uczestnikowi
badania klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu;

dotyczace osoby, z ktédrg mozna kontaktowac sie w celu uzyskania dodatkowych informacji
na temat badania klinicznego, praw uczestnikdw badania klinicznego i zgtaszania
ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym;

o mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla ktérych uczestnictwo w
badaniu klinicznym mogtoby zostac przerwane;
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18. dotyczace czasu udziatu uczestnika badania klinicznego w tym badaniu;

19. o przewidywanej liczbie uczestnikéw badania klinicznego.



