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Definicje

10.

Badanie kliniczne - badanie biomedyczne spetniajace ktorykolwiek
Z nastepujacych warunkow:
e przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory
i odbywa sie w sposob niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;
e decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana
tacznie z decyzjg o wtaczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub
e oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje sie
dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania.
Swiadoma zgoda - niezalezne i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika swojej
woli udziatu w konkretnym badaniu klinicznym, po uzyskaniu informadgji
o wszystkich aspektach badania, ktore majg znaczenie dla decyzji uczestnika
o udziale, lub - w przypadku matoletnich i uczestnikow niezdolnych do wyrazenia
zgody - zezwolenie lub zgoda ich wyznaczonych zgodnie z prawem
przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym.
Gtowny badacz - badacz, ktory jest szefem zespotu prowadzacego badanie
kliniczne w osrodku badan klinicznych i ktory jest z tego tytutu odpowiedzialny.
Gtownym badaczem w badaniu klinicznym prowadzonym na terytorium Polski
moze byc¢ posiadajgcy prawo wykonywania zawodu: lekarz, lekarz dentysta,
pielegniarka lub potozna posiadajgca dyplom ukonczenia studiow wyzszych na
tych kierunkach (w tym przypadku jednym z badaczy musi byc¢ lekarz).
Badacz - osoba odpowiedzialna za prowadzenie badania klinicznego w osrodku
badan klinicznych.
Uczestnik - osoba fizyczna, ktora bierze udziat w badaniu klinicznym, przyjmujac
badany produkt leczniczy albo znajdujac sie w grupie kontrolnej.
Uczestnik niezdolny do wyrazenia zgody - uczestnik, ktory z przyczyn innych niz
nieosiggniecie wieku, w ktorym w sSwietle prawa przystuguje zdolnos¢ do
wyrazenia swiadomej zgody, nie jest zdolny do wyrazenia swiadomej zgody
w Swietle prawa zainteresowanego panstwa cztonkowskiego.
Przedstawiciel prawny - oznacza osobe fizyczna lub prawng, organ lub podmiot,
ktory zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa cztonkowskiego, jest
uprawniony do wyrazenia sSwiadomej zgody w imieniu uczestnika niezdolnego do
wyrazenia zgody lub matoletniego.
Matoletni - uczestnik, ktory nie osiggnat wieku, w ktorym w Swietle prawa
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego jest zdolny do wyrazenia swiadomej
zgody.
Zainteresowane panstwo cztonkowskie - panstwo cztonkowskie, w ktorym
ztozono whniosek o pozwolenie na badanie kliniczne lub na jego istotng zmiane
(kazda zmiana w ktorymkolwiek aspekcie badania klinicznego, ktéra ma istotny
wptyw na bezpieczenstwo lub na prawa uczestnikow lub na wiarygodnosc
i odpornosc danych uzyskanych w ramach badania klinicznego).
Dobra praktyka kliniczna (ang. Good Clinical Practice) - zespot szczegotowych
wymagan dotyczacych etyki ijakosci badan naukowych, odnoszacych sie do
planowania, prowadzenia, wykonywania, monitorowania, audytu, rejestrowania,
analizy i sprawozdawczosci badan klinicznych, zapewniajagcych ochrone praw,
bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikow oraz wiarygodnosc i odpornosc danych
uzyskanych w ramach badan klinicznych.
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Wstep i cel opracowania rekomendacji

Fundamentem etycznego i zgodnego z prawem prowadzenia badania klinicznego
z udziatem ludzi jest odpowiednio przeprowadzony proces udzielania informadgji
potencjalnemu uczestnikowi o badaniu klinicznym i uzyskanie jego Swiadomej
zgody (ang. Informed Consent Form, ICF). Proces uzyskiwania Swiadomej zgody
wymaga czasu i zaangazowania zarowno osoby uzyskujgcej zgode, jak i uczestnika
oraz jego opiekunow. Uzyskiwanie Swiadomej zgody to proces, ktéry trwa od
momentu zapoznania sie potencjalnego uczestnika z zatozeniami badania,
podpisania formularza, przez kazdorazowa weryfikacje dalszej checi uczestnictwa
w badaniu i podpisania zaktualizowanego formularza w przypadku pojawienia sie
nowych informacji, az do zakonczenia badania.

Opracowanie rekomendacji ma na celu przedstawienie wszystkich
najwazniejszych aspektow, ktore nalezy wzig¢c pod uwage podczas
procesu uzyskiwania Swiadomej zgody od potencjalnego uczestnika
badania klinicznego.

Obowigzkiem sponsora oraz gtownego badacza jest uzyskanie pewnosci, ze
w tresci formularza Swiadomej zgody:

ff zostaty zawarte wszelkie niezbedne informacje (rozdziat 2 Rekomendacji);

= dopetnione zostaty wszystkie formalne aspekty zwigzane z procesem
uzyskiwania Swiadomej zgody (art. 24 i 25 Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty);

f? informacje na temat badania przekazywane sg potencjalnemu uczestnikowi
i/lub jego prawnemu przedstawicielowi w sposob rzetelny, zrozumiaty
I zgodnie z aktualnym stanem wiedzy.

Przed uzyskaniem zgody i podpisu potencjalnego uczestnika i/lub jego
przedstawiciela prawnego na formularzu Swiadomej zgody, wykonywanie
jakichkolwiek procedur wymaganych protokotem badania z udziatem
uczestnika jest niedopuszczalne.

Istotnym elementem catego procesu uzyskiwania Swiadomej zgody
?) jest udokumentowanie jego przebiegu.

W procesie uzyskiwania i dokumentowania Swiadomej zgody, powinny
by¢ przestrzegane obowigzujace przepisy prawne, zasady Dobrej
Praktyki Klinicznej oraz zasady etyczne wynikajace z Deklaracji
Helsinskiej.
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Niniejsze rekomendacje okreslaja najwazniejsze elementy, ktore powinny byc
czescig catego procesu uzyskiwania Swiadomej zgody, ale takze wskazania
dotyczace warunkow postepowania w szczegolnych przypadkach.

1. Podstawowe informacje o formularzu Swiadomej
zgody

W procesie opracowywania howych produktow leczniczych, zespoty badawcze
doktadajg wszelkich staran by odpowiedzie¢ na pytanie - jak skutecznie bedq
dziatac oraz jakie ryzykRo wiqze sie z ich stosowaniem? Kluczowym elementem jest
ocena bezpieczenstwa i okreslenie warunkow stosowania badanych produktow
leczniczych, tj.: mozliwych dziatan niepozadanych, skutecznosci terapeutycznej,
dawkowania, czestotliwosci przyjmowania itp.

Podstawowa zasada prowadzenia badan klinicznych  jest
?D nadrzednosc praw, bezpieczenstwa i dobra uczestnikow badania
klinicznego w stosunku do interesu nauki i spoteczenstwa.

Swiadoma zgoda na udziat w badaniu klinicznym jest niezaleznym i dobrowolnym
wyrazeniem przez potencjalnego uczestnika swojej woli o uczestnictwie, po
wczesniejszym uzyskaniu wszelkich informacji o wszystkich aspektach badania.

Gtowny badacz lub osoba bedaca cztonkiem zespotu prowadzacego

badanie, posiadajgca odpowiednie kwalifikacje majg obowigzek

poinformowac¢ potencjalnego uczestnika badania (i/lub jego
I prawnego przedstawiciela) o wszystkich istotnych aspektach badania,

przekaza¢ mu wszystkie pisemne informacje na temat badania
w formularzu Swiadomej zgody i umozliwi¢ mu zapoznanie sie z nim,
atakze odpowiedzie¢ na wszystkie zadane przez potencjalhego
uczestnika pytania w zrozumiaty dla niego sposob.

Osobg sprawujaca nadzor nad realizacjg badania klinicznego jest badacz. Jesli
badanie prowadzone jest przez zespot badaczy, osobg odpowiedzialng za
przeprowadzenie procesu uswiadomienia Pacjenta o korzysciach i ryzykach
udziatu w badaniu jest kierownik zespotu, czyli gtowny badacz,

. Wazne

Gtowny badacz odpowiada za caty proces uzyskiwania Swiadomej zgody oraz
zobowigzuje sie do przestrzegania obowiazujacych przepisow, zasad Dobrej
Praktyki Klinicznej i zasad etycznych zatwierdzonych przez organy regulacyjne
w tym zakresie.
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Formularz pozyskania Swiadomej zgody ma forme pisemna, jest opatrzony data
i jest podpisywany przez osobe przeprowadzajacg rozmowe z potencjalnym
uczestnikiem badania klinicznego - gtéwnego badacza, wspoétbadacza lub
innego cztonka zespotu prowadzgcego badanie, ktéry ma odpowiednie
kwalifikacje zgodnie z obowigzujacym w Polsce prawem oraz potencjalnego
uczestnika i/lub jego przedstawiciela prawnego. Formularz Swiadomej zgody
podpisywany jest przez wszystkie wymagane strony w placowce ochrony
zdrowia w tym samym czasie.

Przed wtaczeniem kazdego uczestnhika do badania klinicznego cztonek zespotu
badawczego przeprowadzajgcy rozmowe z potencjalnym uczestnikiem i/lub jego
prawnym przedstawicielem oraz uzyskujacy Swiadoma zgode jest zobowigzany
upewnic sie, ze potencjalny uczestnik i/lub jego przedstawiciel prawny rozumie na
czym polega udziat w badaniu i jest sSwiadomy swojej decyzji o udziale w nim.
Jesli wtrakcie rozmowy zpotencjalnym uczestnikiem i/lub jego
przedstawicielem, osoba uzyskujagca Swiadoma zgode ma co do tego
watpliwosci, nie powinna wtgcza¢ danego potencjalnego uczestnika do
badania. Ponadto, gtowny badacz / badacz powinien kazdorazowo (przy kazdej
wizycie) potwierdza¢ chec¢ dalszego udziatu w badaniu oraz odnotowywac to
w dokumentacji uczestnika badania.

Gtowny badacz lub inny cztonek zespotu badawczego uzyskujacy Swiadoma
zgode, zobowigzany jest do omowienia z potencjalnym uczestnikiem badania
klinicznego informacji na temat badania zawartych w formularzu Swiadomej zgody,
omawiajagc poszczegolne sekcje, podkreslajagc najwazniejsze elementy
i zachecajac potencjalnego uczestnika do zadawania pytan lub wyrazania
wszelkich watpliwosci. Nalezy krotko odnotowac pytania potencjalnego
uczestnika i/lub jego przedstawiciela i odpowiedzi osoby udzielajacej informaciji
o badaniu oraz zawrzeé je w dokumentacji procesu uzyskiwania Swiadomej zgody.

Istotne jest upewnienie sie, ze potencjalny uczestnik rozumie, na czym polega
badanie kliniczne i z czym bedzie sie wigzat jego udziat w nim, a takze jaka terapia
standardowa, aktualnie dostepna lub alternatywng moze byc leczony, jesli nie
wyrazi zgody na uczestnictwo w badaniu klinicznym.

Aby miecC pewnosc, ze potencjalnemu uczestnikowi badania udzielono wszystkich
niezbednych informacji o badaniu, rekomendowane jest stosowanie listy
kontrolnej (przyktad w Zataczniku nr 3) lub wypracowanie przez jednostke
realizujgcg badania kliniczne podobnego narzedzia - procedury opisujacej
proces informowania potencjalnego uczestnika i uzyskiwania zgody na jego udziat
w badaniu obowigzujgcej w danej instytucji, w celu standaryzacji catego procesu.

Formularz Swiadomej zgody powinien byé¢ podpisany i osobiscie datowany
przed faktycznym rozpoczeciem uczestnictwa w badaniu przez potencjalnego
uczestnika i/lub jego prawnego przedstawiciela (w szczegolnych przypadkach
takze bezstronnego swiadka) oraz przez osobe prowadzacg rozmowe na temat
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badania i uzyskujgca zgode. W sytuacjach, kiedy jest to istotne nalezy rowniez
umiesci¢ godzine podpisania formularza Swiadomej zgody, nie jest to jednak
wymagane.

W sytuacji, gdy z réoznych przyczyn tresé¢ informacji dla uczestnika badania oraz
formularz Swiadomej zgody ulegnie zmianie lub pojawia sie nowe informacje
mogace miecC wptyw na wyrazenie zgody na udziat w badaniu przez uczestnika
i/lub przedstawiciela prawnego, sponsor odpowiednio zmienia tres¢ formularza
Swiadomej zgody, ktory uczestnik badania i cztonek zespotu badawczego
wyjasniajacy uczestnikowi istote zmian i uzyskujacy ponowng zgode muszg
ponownie podpisac. Obowigzkiem cztonka zespotu badawczego uzyskujacego
ponowng zgode na udziat w badaniu - po wprowadzeniu zmian do formularza
Swiadomej zgody - jest upewnienie sie, ze zmiany te zostaty omoéwione
i wyjashione uczestnikowi badania i/lub jego przedstawicielowi prawnemu
i rozumiejg oni przekazane im informacje.

Tresé informacji dla uczestnika badania oraz formularz Swiadomej zgody musza
zostac zaakceptowane przez Komisje Bioetyczng i Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktow Biobojczych (URPL). Kiedy
z roznych przyczyn tres¢ informagji dla pacjenta oraz formularz Swiadomej zgody
ulega zmianie, muszg one zostac ponownie przekazane do akceptacji tych
organow.

Osoba uczestniczaca w badaniu lub jej prawny przedstawiciel powinien byé
mozliwie wczesnie poinformowany o wszelkich nowych danych mogacych miec¢
wptyw na wole dalszego uczestnictwa w badaniu. Fakt przekazania takiej
informacji i ponownie podpisany formularz Swiadomej zgody powinny zostaé
udokumentowane.

2. Opracowanie tresci Swiadomej zgody - wytyczne

Elementy jakie powinna zawierac¢ informacja dla uczestnika badania klinicznego
oraz formularz Swiadomej zgody zawarte sg w art. 24 Ustawy o zawodzie lekarza
i lekarza dentysty oraz pkt. 4.8.10 ICH GCP E6 (R2).

Formularz Swiadomej zgody zbudowany jest na podstawowych zasadach etyki
prowadzenia badan klinicznych, wedtug ktorych:

"=~ dobrowolna i $wiadoma zgoda uczestnika badania klinicznego jest
absolutnie niezbedna;

7~ uczestnik badania moze w kazdej chwili przerwaé swoj udziat w badaniu
bez zadnych dalszych konsekwencji, majac jednoczesnie prawo do
informacji na temat leczenia jakie moze otrzymac w takiej sytuaciji.
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Wedtug obowigzujacych regulacji przed wtaczeniem do badania klinicznego
kazdemu potencjalnemu uczestnikowi badania nalezy przekaza¢ nastepujace
informacje o:

istocie, naukowym charakterze i celach badania klinicznego;
leczeniu stosowanym w badaniu klinicznym i zasadach losowego doboru uczestnikow;

procedurach i badaniach medycznych zwigzanych z udziatem w badaniu klinicznym:
zwtaszcza informacjach o badaniach inwazyjnych;

prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego oraz zespotu badawczego;

mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosciach dla uczestnika badania
klinicznego (lub dla embrionu, ptodu lub karmionego piersig niemowlecia);

oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego, a w przypadku, gdy osiagniecie takich
korzysci nie jest zamierzone, takze o tym fakcie;

dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych z nimi procedurach
oraz wyhikajacych z ich zastosowania istotnych korzysciach i ryzyku;

Funduszu Kompensacyjnym, ubezpieczeniu w razie wystgpienia zdarzen
niepozadanych wynikajgcych z uczestnictwa w badaniu klinicznym oraz leczeniu jakie
zostanie wdrozone w takiej sytuacji;

sposobie przekazywania ptatnosci (jezeli byty zaktadane) dla uczestnika badania
klinicznego, np. zwrot kosztow dojazdow, zwrot kosztow noclegu;

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

zasadach dobrowolnosci udziatu i mozliwosci odmowy i wycofania sie uczestnika
z badania klinicznego w kazdej chwili bez jakichkolwiek konsekwencji dla siebie lub
utraty korzysci, do jakich uczestnik jest z innych wzgledow uprawniony;

koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na udostepnianie dokumentow zrodtowych
dotyczacych uczestnika badania klinicznego podmiotom uprawnionym do
przeprowadzania monitorowania, audytu lub inspekcji badan klinicznych;

zasadach przetwarzania danych osobowych uczestnika badania klinicznego
zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;
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zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji badania klinicznego, ktora pozwolitaby
na identyfikacje uczestnika badania klinicznego, oraz o wytgczeniu danych osobowych
z ewentualnej publikacji wynikow badania klinicznego;

zapewnieniu, ze wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego mogace miec wptyw
na wole dalszego uczestnictwa beda niezwtocznie przekazywane uczestnikowi badania
klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu, m.in. dane majace wptyw na
dalsze leczenie, prognozy dotyczace stanu zdrowia, czastkowe wyniki badan;

osobie, z ktorg mozna kontaktowac sie w celu poinformowania o pogorszeniu stanu
zdrowia, uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego, praw
uczestnikow badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkod powstatych
W zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym:;

mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla ktorych uczestnictwo
w badaniu klinicznym mogtoby zostac przerwane;

warunkach, w ktorych badanie kliniczne ma byc¢ prowadzone w tym spodziewanego
czasu trwania udziatu uczestnika w badaniu;

przewidywanej liczbie uczestnikow badania klinicznego.

Osoba rozwazajgca swoj udziat w badaniu klinicznym powinna byc¢ swiadoma tego,
ze gtownym celem badania wczesnej fazy jest cel naukowy i badanie moze
przyniesc¢ korzysci terapeutyczne - oznacza to, ze potencjalny uczestnik powinien
byc¢ swiadomy tego, ze stan jej zdrowia w wyniku zastosowanej terapii moze ulec
poprawie, pozostac bez zmian lub pogorszy¢ sie. W przypadku badan faz
pozniejszych nalezy poinformowac potencjalnego uczestnika, ze badanie ma na
celu gtéwnie potwierdzenie skutecznosci ibezpieczenstwa leku. Nalezy tez
opisac ewentualne niedogodnosci, ktore moga mie¢ miejsce w trakcie udziatu
w badaniu (np. przewidywana liczba iniekcji, czestotliwosc badan krwi, czeste
wizyty kontrolne itp.).

Dodatkowo podczas procesu udzielania uczestnikowi informacji na temat badania,
osoba uzyskujagca Swiadoma zgode powinna poinformowaé¢ potencjalnego
uczestnika o:

o Kryteriach wtaczenia i wytaczenia z badania, aby potencjalny uczestnik
rozumiat, dlaczego jest informowany o mozliwosci udziatu w danym
badaniu klinicznym:;

e Pobieraniu i przechowywaniu materiatow do badan, w tym materiatu
genetycznego, jesli taki jest pobierany; wymagane jest uzyskanie zgody
potencjalnego uczestnika na wykorzystanie tych materiatow, takze
w innych badaniach naukowych jesli takie jest zatozenie - w przypadku tzw.
badan opcjonalnych potencjalny uczestnik i/lub przedstawiciel prawny
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podpisuje osobg zgode, ktora albo jest czesciq informacji dla uczestnika
badania i formularza Swiadomej zgody na udziat w badaniu, albo stanowi
osobny dokument, np. opcjonalne badanie genetyczne, zgoda na
przechowywanie probek Rrwi, tkanek, moczu itp.

¢ Przechowywaniu i mozliwym dostepie do wynikow badan uczestnika
oraz wynikow badania klinicznego, w ktorym bierze udziat - w sytuacji, jesli
sponsor nie wyraza zgody na udostepnianie uczestnikowi wynikRow badan lub
czesci wynikRow, nalezy przekazac tq informacje potencjalnemu uczestnikowi;

e Postepowaniu / kontynuacji leczenia / dostepu do innych terapii po
zakonczeniu badania klinicznego.

Wszystkie informacje na temat danego badania klinicznego zawarte w tresci
informagcji dla uczestnika badania oraz formularzu Swiadomej zgody musza
pokrywag¢ sie z tymi zawartymi w protokole badania klinicznego.

3. Uzyskiwanie Swiadomej zgody jako proces

Uzyskanie Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym to proces
podejmowania decyzji, w ramach ktorego gtowny badacz lub cztonek zespotu
badawczego udzielajacy informacji o badaniu i uzyskujacy Swiadoma zgode,
asystuje potencjalnemu uczestnikowi w zrozumieniu wszelkich kwestii zwigzanych
z jego stanem zdrowia oraz mozliwosciami leczenia oraz istocie, znaczeniu,
skutkach, ryzyku oraz ewentualnych korzysciach wynikajacych z udziatu w badaniu
klinicznym.

~—~ Ffodpisanie formularza zgody nie' konczy procesu udzielania
Swiadomej zgody. Uzyskiwanie Swiadomej zgody na udziat

K () w badaniu klinicznym trwa tak dtugo, jak dtugo uczestnik bierze
W nim udziat.

Jezyk, w jakim przekazywana jest ustna i pisemna informacja o badaniu oraz
formularz Swiadomej zgody na udziat w badaniu powinien byé zrozumiaty dla
0soby majacej brac udziat w badaniu, czy tez jej prawnego przedstawiciela. Nalezy
unikac okreslen specjalistycznych, zastepujac je w miare mozliwosci bardziej
zrozumiatymi stowami / pojeciami.

REKOMENDACJE DLA BADACZY 9



e Osoba udzielajgca informacji o badaniu
upewnia sie, ze potencjalny uczestnik
i/lub przedstawiciel prawny rozumie na
czym polega udziat w  badaniu
i odpowiada na wszystkie zadawane
przez niego pytania w zrozumiaty sposob
stosujgc przyktady iporownania, aby
utatwic potencjalnemu uczestnikowi i/lub
przedstawicielowi prawnemu zrozumienie
najwazniejszych kwestii.

e Potencjalny uczestnik powinien miec
rowniez mozliwosc skonsultowania sie
zrodzing, przyjaciotmi czy tez innymi
osobami, ktore uzna za pomocne w tym
zakresie, jesli wyraza takg potrzebe.

o W celu szczegotowego zapoznania sie
z formularzem Swiadomej  zgody,
potencjalny uczestnik moze zabrac go do
domui.

Potencjalny uczestnik lub jego przedstawiciel
ustawowy musi by¢ w petni swiadomy, ze
moze wycofa¢ zgode na udziat w badaniu

na kazdym jego etapie bez podania
przyczyny.

Osoba udzielajgca informacji powinna
poinformowac  uczestnika jak  bedzie

wygladat proces w przypadku przerwania
udziatu w badaniu i jakie leczenie zostanie
zastosowane w takigj sytuacji.

Nie nalezy w zaden sposéb zachecac
potencjalnego uczestnika i/lub jego
przedstawiciela prawnego do udziatu
w badaniu klinicznym. Potencjalny uczestnik
musi by¢ w petni swiadomy ryzyka i korzysci
Wwigzacych sie z udziatem w badaniu.

e_

_e
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e Osoba udzielajgca informacji o badaniu
i uzyskujaca Swiadoma zgode, stosujac
zrozumiatg terminologie i prosty jezyk
wyjashnia zasady uczestnictwa w badaniu
klinicznym i przekazuje w formie pisemnej
informacje oraz formularz Swiadomej
zgody. Wyjasnia szczegotowo wszystkie
poszczegolne czesci dokumentu.

e Opisuje potencjalne ryzyka i korzysci
zwigzane z udziatem w badaniu.
e Przedstawia alternatywy zwigzane

z dalszg sciezka terapii dla potencjalnego
uczestnika i ich skutecznos¢ w porownaniu
do produktu badanego.

e Zapewnia potencjalnemu uczestnikowi
badania odpowiednig ilos¢ czasu na
zadawanie pytan | zapoznanie @ sie

Z materiatami.

o Formularz Swiadomej zgody musi by¢
podpisany i osobiscie datowany
w dwoch egzemplarzach, najpierw przez
uczestnika/ przedstawiciela prawnego
/bezstronnego swiadka, a nastepnie
przez cztonka zespotu badawczego
uzyskujacego Swiadoma zgode. Caty
proces powinien byc rzetelnie
udokumentowany.

e Decyzja o udziale w badaniu klinicznym
jest weryfikowana na kazdym jego
etapie az do zakonczenia badania.

o W przypadku zmian tresci Informaciji dla
uczestnika badania i formularza
Swiadomej zgody, gtéwny badacz lub
wspotbadacz za kazdym razem wyjasnia
uczestnikowi lub jego przedstawicielowi
na czym polegaja zmiany, upewnia sie, ze
zostaty one zrozumiane, a ponownie
datowany i podpisany w dwéch kopiach
dokument witacza w dokumentacje
badania klinicznego tak samo jak zgode
pierwotna.

REKOMENDACJE DLA BADACZY
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Wykwalifikowany cztonek zespotu badawczego przekazuje uczestnikowi
informacje w sposob zrozumiaty i wyczerpujacy, aby pomoc w podjeciu w petni
swiadomej decyzji.

. Przyktady

Pomysl, czy jest cos jeszcze, co mozesz zrobic lub lepiej wyttumaczyc, aby
7 utatwic potencjalnemu uczestnikowi i/lub jego przedstawicielowi prawnemu
podjecie decyzji.

3.1. Przekazanie wyczerpujacej informacji o badaniu

Omow dostepne opcje, w tym te, ktorych mozesz nie byc¢ w stanie zapewnic
samodzielnie.

Badz otwarty i szczery w stosunku do potencjalnego uczestnika badania i/lub
jego przedstawiciela prawnego i doktadnie odpowiadaj na zadane pytania.

3.2. Stworzenie odpowiedniej atmosfery oraz zapewnienie komfortowego
miejsca do rozmowy z uczestnikiem badania klinicznego

Umawiajac sie na spotkanie z potencjalnym uczestnikiem badania i/lub jego
przedstawicielem prawnym nalezy zadbac¢ oto, by mogto sie ono odbyc
w spokojnej i komfortowej przestrzeni, tak, aby nikt nie przerywat spotkania.

. Przyktady

e Zaproponuj szklanke wody lub cos cieptego do picia, jezeli masz taka
mozliwosc.

P ZwroC uwage czy pomieszczenie jest ciche, wyposazone w wygodne
miejsce do siedzenia dla potencjalnego uczestnika i/lub przedstawiciela
i dla cztonka zespotu badawczego przekazujgcego informacje o badaniu
i uzyskujacego Swiadoma zgode. Zadbaj o to, aby w poblizu byta dostepna
toaleta. Jesli potencjalny uczestnik chce, aby podczas rozmowy
towarzyszyta mu bliska i zaufana osoba - zapewnij mu takg mozliwosc.

& Poinformuj potencjalnego uczestnika i/lub jego przedstawiciela o danych
poufnych i zapewnij, ze dane te beda chronione przez caty czas trwania
badania.

REKOMENDACJE DLA BADACZY 1
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Skuteczna komunikacja ma kluczowe znaczenie w procesie uzyskiwania zgody.
Nalezy ustali¢, co jest wazne dla potencjalnego uczestnika, zacheci¢ do zadawania
pytan, wyrazania obaw czy watpliwosci i wyjasniac na biezgco wszelkie niejasnosci.

. Przyktady

= Przekazuj informacje w jasny i zrozumiaty sposéb. Unikaj stosowania
naukowych terminow, stosuj przyktady.

3.3. Zrozumiata i skuteczna komunikacja

&5 Zadbaj o wyjasnienie wszelkich kwestii zwigzanych 2z ryzykiem
specyficznym dla danego badania klinicznego.

e Udostepnij materiaty edukacyjne w postaci ulotek, broszur (np. Folder
informacyjny dla pacjentow 2.0, Interaktywny poradnik dla rodzicow "Twoje
dziecko w badaniu klinicznym®) lub linkdw do stron internetowych (np. Pacjent
w badaniach Rlinicznych).

58

Pacjent w badaniach klinicznych to serwis informacyjny, ktory
powstat w celu dostarczenia pacjentom oraz ich rodzinom
wiarygodnych informacji na temat badan klinicznych.
W serwisie pacjenci, lekarze oraz organizacje pozarzadowe
dziatajgce na rzecz ochrony zdrowia znajdg najwazniejsze
informacje na temat standardow, procedur i wymagan
dotyczacych procesu prowadzenia badan klinicznych, szczegotowe informacje
dotyczace udziatu w badaniu klinicznym, historie uczestnikow badan, jak rowniez
odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania.

yoAuzorurpy
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Folder informacyjny dla pacjentow 2.0 jest dostepny w formie elektronicznej
i zawiera podstawowe informacje o badaniach klinicznych, sciezce substancji
badanej przed oficjalnym zarejestrowaniem na rynku jako lek, prawa i obowigzki
uczestnika badan klinicznych oraz aspekty dotyczace bezpieczenstwa
innowacyjnych terapii.

3.4. Traktowanie z naleznym szacunkiem

Nalezy traktowac potencjalnego uczestnika oraz osoby towarzyszace
i przedstawicieli prawnych zszacunkiem i tolerancjg. Okazywanie szacunku
obejmuje uwzglednianie kulturowych, religijnych i spotecznych cech uczestnika,
Jjego wartosci i przekonan.
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Dobrg praktykg jest poruszenie w rozmowie z potencjalnym uczestnikiem
mozliwosci wigczenia bliskich oséb w proces udzielania Swiadomej zgody.

3.5. Mozliwosé rozmowy uczestnika z zaufang osoba

Potencjalny uczestnik moze mie¢ trudnosci z podejmowaniem
decyzji dotyczacych opieki i procedur medycznych. W takiej
O O O sytuacji, w porozumieniu z potencjalnym uczestnikiem, nalezy
%}n}@ zapewhi¢ obecnhos¢ osob, ktore beda go wspieraé
w zrozumieniu informacji oraz tresci formularza Swiadomej
zgody, np. inny zaufany lekarz, czy tez udziela¢ wsparcia
emocjonalnego, np. cztonkowie rodziny.

3.6. Woystarczajaca ilos¢ czasu na podjecie decyzji

Nalezy poinformowac potencjalnego uczestnika, ze nie jest zobligowany do
podejmowania decyzji od razu. Moze on zabra¢ formularz Swiadomej zgody oraz
informacje dla uczestnika badania do domu, gdzie spokojnie zapozna sie z ich
trescig oraz bedzie mogt zaznaczac zawarte w nich watpliwe kwestie, ktore
zostang omowione na kolejnym spotkaniu z cztonkiem zespotu badawczego
uzyskujgcego Swiadoma zgode na udziat w badaniu.

Wystarczajacy czas na podjecie decyzji moze wynosi¢ od kilku
a godzin, nawet do kilku dni, w zaleznosci od rodzaju badania
klinicznego.

3.7. Ttumaczenie tresci informacji dla uczestnika badania klinicznego oraz
formularza Swiadomej zgody dla niepolskojezycznych uczestnikow

Potencjalnym uczestnikom, ktorzy nie znaja jezyka polskiego nalezy przedstawic
informacje dla uczestnika oraz formularz Swiadomej zgody w zrozumiatym dla nich
jezyku oraz zapewnic obecnosé¢ ttumacza, ktory postuguje sie jezykiem
uczestnika, jesli jezyk ten jest nieznany dla osoby uzyskujgcej Swiadoma zgode.

Przygotowanie ttumaczenia stosownej dokumentacji, ktora zostanie
przedstawiona do wiadomosci (wraz z certyfikatem ttumaczenia) Komisji
Bioetycznej oraz URPL jest obowigzkiem sponsora - jesli tresc informacji dla
uczestnika badania oraz formularza Swiadomej zgody w jezyku polskim uzyskata
wczesniej akRceptacje Komisji Bioetycznej i URPL, nie jest wymagana akceptacja
ttumaczenia na jezyk obcy tych dokumentow.

REKOMENDACJE DLA BADACZY 13



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

3.8. Zrozumienie przez uczestnika badania klinicznego tresci informacji dla
uczestnika oraz formularza Swiadomej zgody

Przed podpisaniem formularza Swiadomej zgody, cztonek zespotu badawczego
uzyskujacy Swiadoma zgode musi mieC pewnosc, ze potencjalny uczestnik
rozumie przekazane mu informacje oraz jest swiadomy na czym polega udziat
w badaniu klinicznym.

Dobra praktyka jest przygotowanie listy pytan, ktore pomoga cztonkowi zespotu
badawczego uzyskujacego Swiadoma zgode w ocenie na ile przekazane tresci sa
zrozumiate dla potencjalnego uczestnika i/lub jego przedstawiciela prawnego:

Przyktady
Prosze opisz swoj stan zdrowia i problem zdrowotny, z powodu, ktérego
rozwazasz swoj udziat w tym badaniu klinicznym.

Prosze opisz wtasnymi stowami, na czym bedzie polegat Twoj udziat
w badaniu klinicznym.

Prosze opisz jakie korzysci moze Tobie przyniesc udziat w badaniu klinicznym.
Prosze opisz mozliwe ryzyka w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym.

Opisz z jakiego alternatywnego leczenia mozesz skorzystac, jesli nie zgodzisz
sie na udziat w tym badaniu klinicznym.

Prosze opisz swoje prawa i obowigzki wynikajgce z udziatu w badaniu
klinicznym.

B0 8909 0f

Prosze opisz swoje obawy zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym.

4. Udokumentowanie rozmowy z uczestnikiem badania

Kazda procedura, ktora jest czescig badania klinicznego powinna
byc¢ rzetelnie opisana i udokumentowana. Procesowi uzyskiwania
Swiadomej zgody powinien towarzyszy¢ system notowania
wszystkich jego etapow, wczesniej ustalony z catym zespotem
badawczym.

Wsréd informagii, ktore warto zanotowac w trakcie procesu uzyskiwania Swiadomej
zgody, nalezy potwierdzenie, ze cztonek zespotu badawczego udzielajacy
informacji o badaniu klinicznym i uzyskujacy Swiadoma zgode:

zapewnit komfortowe, spokojne miejsce na spotkanie z potencjalnym
uczestnikiem i/lub jego przedstawicielem prawnym;
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uwzglednit prosbe potencjalnego uczestnika zwigzang z towarzyszeniem mu
zaufanej osoby podczas rozmowy;

o

dostosowat rozmowe do indywidualnych potrzeb potencjalnego uczestnika
zwigzanych np. z mozliwosciami poznawczymi, jezykowymi czy
ewentualnymi niepetnosprawnosciami;

o

zachecat do zadawania i odpowiadat na wszystkie pytania potencjalhego
uczestnika i/lub jego przedstawiciela prawnego przed podpisaniem
formularza Swiadome; zgody,

ocenit stopien rozumienia omawianych informacji przez potencjalnego
uczestnika i/lub jego przedstawiciela prawnego;

zapewnit optymalng ilos¢ czasu nha zapoznanie sie z materiatami i na podjecie
decyzji o udziale w badaniu klinicznym;

opisat wszelkie niezbedne elementy zwigzane z trescig formularza
Swiadomej zgody i informacji dla uczestnika (mozna wymienic);

G 9 89 4

dostarczyt uczestnikowi badania i/lub jego przedstawiciela prawnego
podpisany egzemplarz formularza Swiadomej zgody.

Wszelkie dodatkowe informacje i zdarzenia, ktore pojawiajg sie w trakcie procesu
sg rowniez konieczne do udokumentowania.

. Przyktad

Jesli ustyszysz, ze potencjalny uczestnik badania nie chce uzyskiwac informag;ji
O swojej terapii i stanie zdrowia, nalezy odnotowac jego decyzje w notatce
dotagczonej do dokumentacji. Nalezy zapytac z czego wynika postawa
potencjalnego uczestnika i jego odrzucenie przyjmowania informacji na temat
stanu jego zdrowia (w tym zwigzanego z nim ryzyka i Swiadczen).

5. Proces udzielania Swiadomej zgody przez osoby
niezdolne do samodzielnhego jej wyrazenia

Aby stwierdzi¢, ze potencjalny uczestnik nie jest w stanie podejmowac
samodzielnych decyzji dotyczacych jego opieki, konieczne sg uzasadnione
podstawy. W takim przypadku nalezy porozumiec sie z osoba lub instytucja, ktora
ma prawo do podejmowania decyzji w imieniu potencjalnego uczestnika (np.
przedstawiciel prawny lub sad opiekunczy).
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. Przyktad

Zdarzaja sie sytuacje, w ktorych osoba nieprzytomna majgca wzig¢ udziat
w badaniu klinicznym jest catkowicie ubezwtasnowolniona. Wowczas osobg
uprawniong do wyrazenia zgody zastepczej jest przedstawiciel prawny. Jezeli
osoba ubezwtasnowolniona catkowicie ma dostateczne rozeznanie, wymagana
jest rowniez jej zgoda.

Nie jest mozliwe podjecie decyzji o udziale osoby nieprzytomnej

drodze sadowe] w przypadku osob ubezwitasnowolnionych.

I przez bliska osobe, o ile nie jest ona opiekunem wyznaczonym na

() W takim przypadku przedstawiciel prawny przedstawia decyzje

sgdu w tej sprawie.

W przypadku potencjalnych uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody,
ktorzy nie wyrazili lub nie odméwili wyrazenia Swiadomej zgody przed tym, jak
stali sie niezdolni do jej wyrazenia, badanie kliniczne moze byc¢ prowadzone
Jedynie w przypadku spetnienia wszystkich nastepujacych warunkow:

Uzyskano Swiadoma zgode ich wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela.

Uczestnicy niezdolni do wyrazenia zgody otrzymali informacje w sposob
odpowiedni do ich zdolnosci ich zrozumienia.

Badacz respektuje jednoznaczne zyczenie uczestnika niezdolhego do
wyrazenia zgody, lecz zdolnego do wyrazania opinii ioceny
przedstawianych mu informacji, dotyczace odmowy jego udziatu
w badaniu klinicznym lub jego wole wycofania sie z tego badania w kazdej
chwili.

Wobec uczestnikow lub ich wyznaczonych zgodnie =z prawem
przedstawicieli nie sg stosowane Zzadne zachety ani gratyfikacje
finansowe z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrate
zarobkow bezposrednio zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym.
Istnieje koniecznosc przeprowadzenia badania klinicznego z udziatem
uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody, a danych o poréownywalnej
waznosci nie mozna uzyskac¢ w badaniach klinicznych z udziatem osob
zdolnych do wyrazenia Swiadomej zgody lub z wykorzystaniem innych
metod badawczych.

Badanie kliniczne dotyczy bezposrednio choroby, na ktora cierpi uczestnik.
Istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczac, ze udziat w badaniu
klinicznym przyniesie uczestnikowi niezdolnemu do wyrazenia zgody
bezposrednie korzysci wieksze niz zwigzane z nim ryzyko i obcigzenia lub
pewne korzysci populacji reprezentowanej przez zainteresowanego
uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody w porownaniu ze
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standardowym sposobem leczenia choroby, na ktorg cierpi uczestnik
niezdolny do wyrazenia zgody.

Uczestnik bierze w mozliwie najwiekszym zakresie udziat w procedurze
wyrazania Swiadomej zgodly.

Przyktady innych sytuaciji:

W przypadku potencjalnego uczestnika bedacego osoba
ubezwtasnowolhiong czesciowo niepozostajgcyg pod wtadzg rodzicielska,
zgody na udziat w badaniu udziela kurator i osoba ubezwtasnowolniona
CZesciowo.
W przypadku potencjalnego uczestnika bedacego osoba posiadajaca
petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, lecz niebedacg w stanie
zrozeznaniem wyrazi¢ zgody, zezwolenia na przeprowadzenie badania
udziela sad opiekunczy witasciwy miejscowo, w ktorego okregu badanie
zostanie przeprowadzone.
W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udziat
uczestnika w badaniu, zezwolenia na przeprowadzenie badania moze
udzielic sad opiekunczy.
Z wnioskiem o wyrazenie zezwolenia sadowego na udziat w badaniu
klinicznym, moze wystapic przedstawiciel ustawowy uczestnika albo
podmiot zamierzajagcy przeprowadzi¢ badanie kliniczne.
W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy lub uczestnik odmawia
zgody na udziat w badaniu, jego przeprowadzenie jest zabronione.
Z wnioskiem o wyrazenie zezwolenia sgdowego na udziat w badaniu, moze
wystapi¢ przedstawiciel ustawowy uczestnika albo podmiot zamierzajgcy
przeprowadzi¢ badanie.
W przypadku sytuacji nagtych Swiadoma zgode na udziat w badaniu
klinicznym mozna uzyskac, a informagji dotyczacych badania klinicznego
mozna udzielic po decyzji o witaczeniu uczestnika do badania, pod
warunkiem, ze decyzja ta jest podejmowana w czasie pierwszej
interwencji dotyczacej uczestnika, zgodnie =z protokotem badania
klinicznego oraz spetnione sg wszystkie nastepujace warunki:
v ze wzgledu na nagtosc sytuacji, spowodowang chorobg zagrazajaca
zyciu lub inng nagta, powazng chorobg, kiedy uczestnik nie jest
w stanie wyrazi¢ uprzedniej Swiadomej zgody oraz nie jest mozliwe
uprzednie przekazanie mu informacji dotyczacych badania
klinicznego,
v istniejg podstawy naukowe, aby przypuszczac, ze udziat uczestnika
w badaniu klinicznym moze przynies¢ bezposrednie, istotne
z klinicznego punktu widzenia korzysci skutkujgce wymierng
poprawag kondycji zdrowotnej, ktora polega na ztagodzeniu cierpienia
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lub poprawie stanu zdrowia uczestnika, lub tez zdiagnozowaniem
jego choroby,

v w czasie tzw. okna terapeutycznego nie jest mozliwe uprzednie
przekazanie wszystkich informagji i uzyskanie uprzedniej Swiadome;
zgody od wyznaczonego prawem przedstawiciela,

v' badacz zaswiadcza, ze nie s3 mu znane jakiekolwiek zastrzezenia
dotyczace udziatu w badaniu klinicznym, ktore miatby wczesniej
zgtosic uczestnik,

v' badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby uczestnika,
z powodu ktorej nie jest mozliwe w czasie tzw. okna terapeutycznego
uzyskanie od uczestnika lub jego wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela uprzedniej Swiadomej zgody ani uprzednie
przekazanie informacji, a badanie kliniczne ma taki charakter, ze moze
byc¢ prowadzone wytgcznie w sytuacjach nagtych,

v badanie kliniczne wigze sie z minimalnym ryzykiem i obcigzaniem dla
uczestnika w porownaniu do standardowego sposobu leczenia
choroby, na ktorg cierpi uczestnik.

W przypadku sytuacji nagtych udzielenie informacji o badaniu klinicznym oraz
uzyskanie Swiadomej zgody ma miejsce po pierwszej interwencji, o ktérej mowa
powyzej, zgodnie z nastepujacymi wymogami:

v w przypadku uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody oraz
matoletnich, gtéwny badacz lub wspotbadacz uzyskuje Swiadoma zgode od
wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela bez zbednej zwtoki,
ainformacji o badaniu udziela w najkrotszym mozliwym terminie
uczestnikowi i jego przedstawicielowi prawnemu.

v w przypadku innych uczestnikow, gtowny badacz lub wspotbadacz
uzyskuje Swiadoma zgode bez zbednej zwtoki od uczestnika lub jego
przedstawiciela prawnego, w zaleznosci od tego od kogo mozna ja byto
uzyskac wczesniej, a informacji o badaniu udziela sie w najkrotszym
mozliwym terminie uczestnikowi lub jego przedstawicielowi prawnemu,
w zaleznosci od tego, komu mozna byto udzielic ich wczesniej -
w przypadku gdy Swiadoma zgode uzyskano od przedstawiciela prawnego,
Swiadoma zgode na kontynuowanie udziatu w badaniu klinicznym uzyskuje
sie od uczestnika, gdy tylko jest on zdolny do wyrazenia Swiadomej zgodly.

Jezeli uczestnik lub przedstawiciel prawny nie wyrazi zgody na kontynuacje
udziatu w badaniu, informuje si¢ go o prawie do niewyrazenia zgody na
wykorzystanie danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.

Przeprowadzenie badania klinicznego bez wymaganej zgody jest dopuszczalne
po tacznym spetnieniu nastepujacych warunkow:

e uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody na udziat w tym badaniu;
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e zachodzi przypadek niecierpigcy zwtoki i ze wzgledu na koniecznosc
natychmiastowego dziatania uzyskanie zgody na udziat w badaniu od
przedstawiciela ustawowego uczestnika albo zezwolenia sgdowego nie jest
mozliwe w wystarczajgco krotkim czasie;

e badanie o porownywalnej skutecznosci nie moze byc przeprowadzone
na osobach nieznajdujacych sie w sytuacji niecierpigcej zwtoki;

e potencjalny uczestnik uprzednio nie wyrazit sprzeciwu wobec udziatu
w takim badaniu;

e potencjalny uczestnik badania prowadzonego w sytuacji niecierpigcej
zwtoki i — jezeli dotyczy - jego przedstawiciel ustawowy otrzyma wszelkie
istotne informacje dotyczace uczestnictwa w tym badaniu w najszybszym
mozliwym czasie;

e wystgpiono o zgode na udziat w badaniu albo o wydanie przez sad,
zezwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego.

W zaleznosci od sytuacji opisanych powyzej formularz Swiadomej zgody
powinien posiada¢ miejsce na wszystkie wymagane podpisy.

6. Proces udzielania Swiadomej zgody przez
uczestnikow niezdolnych do pisania, czytania lub
mowienia

Osoba, ktora nie jest w stanie mowic ani pisac, moze zostac wtgczona do badania
klinicznego. Proces i forma udzielania takiemu potencjalnemu uczestnikowi
informacji musi by¢ odpowiednio zaplanowany i uwzgledniajagcy wszelkie
ograniczenia. Dokumentacja przebiegu uzyskiwania Swiadomej zgody powinna
zawieraC informacje o sposobie komunikacji z potencjalnym uczestnikiem oraz
informacje o tym, w jaki sposob uczestnik wyrazit zgode na udziat w badaniu.

W przypadku wtaczenia do badania uczestnikow, ktorzy nie moga

3 przeczyta¢ materiatow dotyczacych badania oraz formularza
5 Swiadomej zgody, np. osoby niedowidzace i niewidome lub

O ograniczonej umiejetnosci czytania, konieczna jest obecnosé
przedstawiciela prawnego lub bezstronnego swiadka.

W przypadku niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody za rownowazne uwaza sie
wyrazenie zgody ustnie ztozone w obecnosci dwoch bezstronnych swiadkéw
posiadajacych petna zdolnos¢ do czynnosci prawnych. Zgoda tak ztozona
podlega odnotowaniu w dokumentacji.

Jesli w procesie uzyskiwania Swiadomej zgody obecny jest bezstronny swiadek,
powinien on réwniez podpisac i opatrzy¢ data formularz. Taka role powinien
petni¢ ktos kto nie jest zwigzany w zaden sposob z zespotem badawczym ani
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potencjalnym uczestnikiem badania klinicznego. Bezstronnym swiadkiem nie
moze byC osoba zaangazowana w badanie np. pielegniarka ani ktokolwiek kto
w jakikolwiek sposodb jest zalezny od prowadzacych je osob. Nie rekomenduje sie
rowniez, aby role takiego swiadka petnit krewny potencjalnego uczestnika badania
klinicznego ze wzgledu chociazby na zwigzek emocjonalny z uczestnikiem.

W szczegolnych przypadkach dopuszczalne jest nagrywanie wideo procesu
uzyskiwania Swiadomej zgodly.

W przypadku uzyskiwania zgody od oséb gtuchoniemych osoba udzielajgca
informacji o badaniu powinna zapewnic¢ obecnosc ttumacza jezyka migowego -
koniecznos¢ obecnosci ttumacza musi zosta¢ udokumentowana i uzasadniona
w dokumentagcji procesu uzyskiwania Swiadomej zgodly.

7. Pediatryczne badania kliniczne - uzyskiwanie
Swiadomej zgody od uczestnikéw matoletnich

Zgodnie z Ustawg o zawodzie lekarza i lekarza dentysty oraz Ustawg Prawo
farmaceutyczne udziat matoletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny
tylko za pisemng zgoda jego przedstawiciela ustawowego, czyli zazwyczaj obojga
rodzicow lub osoby wyznaczonej przez sad.

Matoletni moga brac udziat w badaniach, lecz ich udziat jest ograniczony, jedynie
do takich badan, gdy spodziewane korzysci maja bezposrednie znaczenie dla
ich zdrowia, a ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow.

= Jezeli matoletni ukonczyt 13 lat i jest w stanie zrozeznaniem wyrazi¢ opinie
W sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym, oprocz zgody rodzicow
lub przedstawiciela ustawowego konieczna jest takze jego pisemna zgoda (tzw.
zgoda podwajna).

Od mtodszych dzieci nie jest wymagana pisemna zgoda, ale powinny one
wyrazi¢ przyzwolenie na udziat w badaniu klinicznym, co powinno zostac
udokumentowane.

& Udziat w badaniu klinicznym uczestnika bedacego osoba matoletnig jest
dozwolony po tacznym spetnieniu nastepujgcych warunkow:

v' spodziewane korzysci maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia
matoletniego poddanego badaniu klinicznemu lub innych matoletnich
nalezacych do tej samej grupy wiekowey;

v badanie kliniczne przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej;

v nie istnieje mozliwosc przeprowadzenia takiego badania o porownywalnej
efektywnosci z udziatem osoby petnoletnie;.
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& Osoba uzyskujgca Swiadoma zgode zobowigzana jest do uwzglednienia
woli matoletniego zdolnego do wyrazania opinii w zakresie odmowy udziatu
w badaniu i wycofania zgody.

e Przed rozpoczeciem procesu  uzyskiwania Swiadomej zgody osoba
odpowiedzialna za ten proces powinna upewni¢ sie kto jest prawnym
przedstawicielem matoletniego na podstawie wgladu w dokumentacje - rodzice
dziecka / opiekunowie prawni muszg udostepnic numer pesel i date urodzenia
matoletniego oraz dane rodzicéw / opiekunéw prawnych. Jesli ktorys z rodzicow
posiada ograniczone prawa rodzicielskie powinien dostarczyc¢ decyzje sadu w tej
sprawie.

& Opiekunem prawnym dziecka s3g jego rodzice lub przedstawiciel ustawowy
wyznaczony przez sad opiekunczy - jesli opiekunem faktycznym
matoletniego (innym niz opiekun prawny) jest np. babcia lub ciocia to nie jest
to osoba uprawniona do podejmowania decyzji dotyczacych matoletniego,
podobnie jak matoletnia matka dziecka - w takim przypadku zgode
podpisuje petnoletni przedstawiciel prawny.

& Jezeli dziecko pozostaje pod wtadza rodzicielska obojga rodzicow, kazde
Z nich moze dziata¢ samodzielnie jako przedstawiciel ustawowy dziecka; jesli
pomiedzy rodzicami nie ma wspolnej zgody, wtedy sprawe rozstrzyga sad
opiekunczy. URPL wymaga zgody obu rodzicow zaréwno na zgodzie
gtownej, jak i na kazdej kolejnej po aktualizaciji.

& Jesli jeden z rodzicéw / przedstawicieli prawnych nig zgadza sie na udziat
dziecka w badaniu klinicznym to osoba uzyskujgca Swiadoma zgode nie
moze wtaczy¢ matoletniego do badania. Decyzje tg moze uchylic tylko sad
opiekunczy.

e Jesli matoletni nie wyraza zgody na udziat w badaniu klinicznym, sad nie
moze zdecydowac inaczej. Jesli matoletni i jego przedstawiciele prawni nie
sa zgodni co do zgody na udziat w badaniu, wtedy sprawe rozstrzyga sad
opiekunczy.

P Z wnioskiem o wyrazenie zezwolenia sgdowego na udziat w eksperymencie
medycznym moze wystgpi¢ przedstawiciel ustawowy uczestnika albo
podmiot zamierzajacy przeprowadzic eksperyment medyczny.

Gtowne wyzwania w procesie informowania o badaniu i uzyskiwania Swiadomej zgody
od pacjenta matoletniego:

v Informacja dla pacjenta matoletniego oraz formularz Swiadomej zgody powinien
by¢ dostosowany do wieku, dojrzatosci umystowej i mozliwosci zrozumienia
przedstawionych tresci.

v' Cztonek zespotu badawczego posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje
I doswiadczenie w postepowaniu z matoletnim zobowigzany jest udzielic

REKOMENDACJE DLA BADACZY 21



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

potencjalnemu uczestnikowi zrozumiatych dla niego informacji o badaniu
klinicznym, korzysciach i ryzyku. Tresci te powinny byc przedstawione w jak
najprostszy sposob i przyjaznej formie, np. z uzyciem obrazkow, animadji,
przedmiotow, ktore pomoga matoletniemu lepiej zrozumiec co bedzie sie
dziato po rozpoczeciu badania klinicznego i jaki ma ono cel.

v" Rozmowa z matoletnim podobnie jak w przypadku dorostych uczestnikow
badan Kklinicznych powinna odbywac sie w przyjaznych warunkach
zewnetrznych, pozwalajgcych mu czué sie bezpiecznie i komfortowo,
w obecnosci bliskich i zaufanych osob, rodzicow / opiekunow. Matoletni
powinien miec¢ swiadomosc, ze moze sie nie zgodzic i jego zdanie zostanie
wziete pod uwage. Matoletni takze powinien miec potrzebng ilos¢ czasu na
podjecie decyzji, ma prawo do zadawania pytan oraz uzyskania zrozumiatej
odpowiedzi.

v Cztonek zespotu badawczego udzielajacy informacji o badaniu, powinien
zadawac¢ matoletniemu pytania sprawdzajgce, aby mie¢ pewnosc, ze
rozumie on wszystkie przekazywane mu tresci, np. Czy wiesz na czym polega
twoja choroba? Powiedz prosze / pokaz, ile razy bedziesz musiat potknqc
tabletke? Czy wiesz kogo masz poinformowac, jesli poczujesz sie gorzej lub cos
zacznie cie bolec? itp. (mozna wykorzystac pytania pomocnicze znajdujqce sie
w Zatgczniku nr 2),

v' Przeprowadzanie rozmowy z uczestnikiem matoletnim wymaga
szczegolnych umiejetnosci komunikacyjnych, dlatego wazne sg szkolenia
zespotow badawczych realizujgcych badania kliniczne w pediatrii z zakresu
umiejetnosci miekkich i komunikacji z dzieckiem.

v" Nalezy dobrze zaplanowac takg rozmowe i wzig¢ pod uwage takie aspekty
jak czas w jakim matoletni moze byc skupiony na tresci, szczegolne
ograniczenia, co moze powodowac koniecznos¢ roztozenia procesu
uzyskiwania Swiadomej zgody w czasie.

v' Koniecznosc przygotowania pisemnej wersji informacji dla uczestnika
matoletniego i formularza Swiadomej zgody dla réznych grup wiekowych.
W praktyce stosuje sie zazwyczaj podziat:

o Dzieci starsze i nastolatki ponizej 16 roku zycia
o Matoletni powyzej 16 roku zycia

lub

Dzieci w przedziale wiekowym 7-12 lat
o Mtodziez w przedziale wiekowym 13 - 18 lat.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze wszystkie wymogi odnosnie do zawartosci i formy
formularza zgody dla pacjentow dorostych odnosza sie takze do formularza
zgody dla przedstawicieli prawnych i dla uczestnikéw matoletnich powyzej 13
lat. Formularz Swiadomej zgody dla uczestnikéw matoletnich powinien posiadac¢
miejsca na podpis dla wszystkich zaangazowanych w proces osob - uczestnika
I przedstawiciela prawnego / bezstronnego swiadka.
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Caty proces informowania uczestnika matoletniego (ktéry ukonczyt 13 lat)
i uzyskiwania Swiadomej zgody oraz dokumentowanie tego procesu jest takie
samo jak w przypadku badan klinicznych, w ktérych uczestnikami sg osoby
doroste.

W przypadku badan klinicznych w pediatrii rekomendujemy wykorzystywanie
przez osoby udzielajace informacji o badaniu klinicznym i uzyskujace Swiadoma
zgode od pacjenta:

& poradnika dla rodzicow pt. Twoje dziecko w badaniach klinicznych, ktore
stanowi zrodto wiedzy i praktycznych informacji, bedacych wsparciem dla
rodzicow/opiekunow prawnych rozwazajacych udziat swojego dziecka
w badaniu klinicznym - Interaktywny poradnik dla rodzicow "Twoje dziecko
w badaniu klinicznym'”,

=P bajki dla dzieci pt. Zosia w badaniu klinicznym, ktora w przyjazny
I zrozumiaty dla dziecka sposob wprowadza w tematyke udziatu w badaniu.
Bajka moze postuzy¢ jako nawigzanie do rozmowy o udziale dziecka
w badaniu klinicznym:

v' Bajka "Zosia w badaniu kliniczhym":
v Audiobook "Zosia w badaniu klinicznym".

8. Wyzwania w procesie uzyskiwania Swiadomej zgody

Jednym z gtéwnych wyzwan w procesie uzyskiwania Swiadomej zgody jest
zdolnos¢ potencjalnego uczestnika i/lub jego przedstawiciela prawnego do
podjecia w petni przemyslnej decyzji o uczestnictwie w badaniu klinicznym.
Z uwagi na ztozone kwestie szczegoétowo opisane w poprzednich rozdziatach, ale
takze schorzenia pacjentow, stopien ich zaawansowania, wiek, wyksztatcenie itp.,
zespot badawczy moze mierzyc sie z trudnosciami podczas catego procesu. Z tego
powodu, istotne sg aspekty takie jak odpowiednie kompetencje i przeszkolenie
zespotu badawczego, a takze umigjetnosc witasciwej komunikacji oraz prosty
sposob przekazywania informacji, wzajemne zrozumienie pomiedzy cztonkami
zespotu badawczego a uczestnikiem, ktore w konsekwencji wptywaja na
zminimalizowanie ryzyka niezrozumienia przez uczestnika istoty badania
i potwierdzajg swiadomosc jego decyzji.

Innym przyktadem wyzwan w procesie uzyskiwania Swiadomej zgody jest
uzyskiwanie zgody na tzw. badania opcjonalne i przekazywanie informacji o takim
fakcie cztonkom zespotu badawczego tak, aby od uczestnika badania nie
pobierano wiecej probek materiatu biologicznego niz ilos¢ na jaka wyrazit on zgode
I ktora jest wymagana protokotem badania. Komunikacja wewnatrz zespotu
badawczego jest rownie wazna jak komunikacja pomiedzy osobg uzyskujaca
Swiadoma zgode, a potencjalnym uczestnikiem badania.

REKOMENDACJE DLA BADACZY 23


https://abm.gov.pl/download/1/6736/Interaktywnyporadnikdlarodzicow.pdf
https://abm.gov.pl/download/1/6736/Interaktywnyporadnikdlarodzicow.pdf
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/download/3/6209/BajkaZosiawbadaniuklinicznym.pdf
https://open.spotify.com/episode/3omeHki27QUM7XP8zwprkm?si=9JHBpZ3JSm-znSnB_NK1gg&nd=1

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

9. Edukacja badaczy i zespotu badawczego w zakresie
prowadzenia procesu uzyskiwania Swiadomej zgody

Cztonkowie zespotu badawczego, a w szczegolnosci badacze, ktorzy sa
odpowiedzialni za caty proces uzyskiwania Swiadomej zgody powinni byé
w tym celu odpowiednio przeszkoleni przez osoby wykwalifilkowane
I doswiadczone.

Program szkolen cztonkow zespotu badawczego powinien byc¢ dostosowany do
potrzeb i profilu jednostki realizujgcej badania kliniczne oraz badan, ktore sg w nim
prowadzone. Szkolenie w zakresie uzyskiwania Swiadomej zgody od
potencjalnego uczestnika powinno obejmowac:

e wiedze i praktyki dotyczace procesu uzyskiwania Swiadomej zgody
w badaniach klinicznych (tematyka przeznaczona gtownie dla mtodych
badaczy i poczgtkujacych cztonkow zespotu badawczego),

& dobre praktyki w zakresie skutecznego przekazywania informaciji
zwigzanych z badaniem klinicznym, technik komunikacji w szczegolnych
sytuacjach z mozliwoscig ¢wiczen praktycznych;

=~ uwrazliwienia na potrzeby i ograniczenia potencjalnych uczestnikow badan;

= szkolenia w zakresie budowania umiejetnosci planowania wizyt i czasu dla
pacjenta w celu przekazywania uczestnikowi niezbednych informacji na
kazdym etapie badania.

W proces opracowywania programu takich szkolen, poza ekspertami w dziedzinie,
np. psychologow dzieciecych, pedagogow specjalnych, mozna zaangazowac
rowniez pacjentow.

Szkolenia z obszaru badan klinicznych oferowane sg przez wiele
wyspecjalizowanych instytucji zajmujacych sie w roznym zakresie badaniami
naukowymi, m.in.

e przez Europejska Agencje Lekow (ang. European Medicines Agency,
EMA): https.//www.ema.europa.eu/en w zaktadce News & Events;

e przez amerykanska Agencje Zywnosci i Lekow (ang. Food and Drug
Administration, FDA). https.//www.fda.gov/training-and-continuing-
education;

e przez Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych
w Polsce GCPpl: https.//www.gcpplorg.pl/;

Szkolenia i seminaria dotyczace badan klinicznych sa regularnie organizowane
takze przez Agencje Badan Medycznych https:/abm.gov.pl/.

Dodatkowo, szkolenia z zakresu badan klinicznych sg organizowane przez uczelnie
medyczne w Polsce, a takze prywatne podmioty realizujgce dziatalnosc
edukacyjng w dziedzinie medycyny i farmadiji.
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Badacz powinien posiada¢ odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze
naukowa oraz doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzenia
badan klinicznych zgodnie z protokotem badania, broszurg badacza,
podrecznikiem farmaceutycznym (ang. Pharmacy Manual), podrecznikiem
laboratoryjnym  (ang. Laboratory Manual), standardowymi procedurami
postepowania, dobrg praktyka kliniczng, a przede wszystkim obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi.

9.1. Umiejetnos¢ komunikaciji

Kazdorazowo osoba udzielajgca informacji o badaniu powinna odpowiednio
przygotowac sie do rozmowy z potencjalnym uczestnikiem oraz zwrocic
szczegolng uwage na kwestie:

& przekazywania wiedzy na temat badania klinicznego, omoéwienia jego celu
I zatozen, przedstawienia praw i obowigzkow uczestnika badania w sposob
prosty i zrozumiaty dla osoby nieposiadajacej wyksztatcenia medycznego;

= wyjasnienia, na czym bedzie polegat udziat w badaniu klinicznym, w tym
opisanie wszystkich procedur medycznych jakim zostanie poddany
uczestnik.

Kluczowym elementem procesu uzyskiwania Swiadomej zgody jest umiejetnosc
nawigzania szczerej relacji z potencjalnym uczestnikiem, kierujgc sie jego
bezpieczenstwem idobrem jako wartoscig nadrzedna. Rozmowa powinna byc¢
prowadzona w sposob zrozumiaty dla potencjalnego uczestnika badania i/lub
przedstawiciela prawnego, dajac poczucie bezpieczenstwa i komfort.

Gtowny badacz powinien zadbac¢ rowniez o dobrg komunikacje w zespole
badawczym, ptynny przeptyw informacji miedzy cztonkami zespotu oraz
o aktualizacje przekazywanych informacji.

Dobrg praktyka sa regularne spotkania catego personelu
® ® ® hadawczego w celu omawiania biezacych spraw zwigzanych
'd z badaniem klinicznym, w szczegolnosci z bezpieczenstwem

uczestnikow, np. z pojawianiem sie zdarzen niepozadanych.
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9.2. Indywidualne podejscie do uczestnika badania klinicznego

Cztonkowie zespotu badawczego powinni pamietac, ze uczestnik badania
klinicznego jest najwazniejszy, a zadaniem zespotu badawczego jest dbanie o jego
komfort i bezpieczenstwo podczas udziatu w badaniu klinicznym.

W celu usprawnienia procesu uzyskiwania Swiadomej zgody

oraz udziatu w badaniu klinicznym trzeba zapewnié
odpowiednie wsparcie w odpowiedzi na indywidualne potrzeby
[ danego uczestnika, tak aby caty proces przebiegat bez

zaktécen, z zachowaniem jego komfortu i bezpieczenstwa.

Nalezy pamietac, ze uczestnik ma prawo odczuwac niepewnosC i niepokoj
zZwigzane z chorobg czy z ryzykiem jakie moze towarzyszy¢ udziatowi w badaniu
klinicznym.
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matoletni)

3. Lista kontrolna - procedura przekazywania informacji o badaniu
potencjalnemu uczestnikowi
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