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MEMORANDUM

DLA:

Uniwersytet JagiellonskKi (,Klient”)

OD:

Katarzyna Czyzewska, Adwokat
Maciej Huzior, Adwokat
Agnieszka Kulawiak, Adwokat

Czyzewscy kancelaria adwokacka s.c.

DOTYCZY:

Regulacje dotyczace udziatu os6b matoletnich w badaniach naukowych

m o o w »

Podstawa prawna

Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej (2016/C 202/02) (,Karta UE”);

Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1360) (,KC”);
Kodeks Etyki Lekarskiej wg stanu na dzien 12 lipca 2023 r. (,KEL”);

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (,Konstytucja RP”);

Konwencja o Prawach Dziecka z dnia 20 listopada 1989 r. (Dz.U. 1991 Nr 120, poz. 526)
(,Konwencja”);

Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej Wobec Zastosowan
Biologii i Medycyny: Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, sporzadzona w
Oviedo, dnia 4 kwietnia 1997 r. (,KOPC”);

Ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. Kodeks rodzinny i opiekunczy (t.j. Dz.U.z 2020 r. poz. 1359)
(,KRO™);

Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (t.j. Dz.U. z 2023r. poz.
742) (LPSWN");

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1901/2006 z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. U. UE z dn. 27.12.2006 r. poz. L 378/1)
(,rozporzadzenie 1901/2006");

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan Klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. U. UE z dn. 27.05.2014 r. poz. L 158/1)
(,rozporzadzenie 536/2014");
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2017 /745 z dnia 05.04.2017 r.w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWGi93/42/EWG (Dz. U. UE z dn. 05.05.2017 r. poz. L 117/1) (,rozporzadzenie
2017/745");

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (t,j. Dz. U.z 2023 r. poz. 605) (,UBK");

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. z 2022 r. poz. 974)
(,LUWM");

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (t,j. Dz.U. z 2022 r.
poz.1731) (,UZL");

Traktat z Lizbony Zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiej i Traktat Ustanawiajacy
Wspolnote Europejska z dnia 13 grudnia 2007 r. (Dz.U. 2009 Nr 203, poz. 1569) (, Traktat
z Lizbony”).

Wprowadzenie

Udziat os6b matoletnich w badaniach naukowych podlega szeregowi regulacji, o
charakterze zar6wno krajowym, jak i unijnym.

Osoby matoletnie, przez ktére nalezy rozumie¢ osoby, ktére nie ukonczyty 18. roku zycia,
podlegaja w przepisach polskiego i wspdlnotowego prawa szczegdélnej ochronie,
odnoszacej sie w pierwszej kolejnosci do procesu wyrazenia zgody na uczestnictwo w
badaniach naukowych w imieniu matoletniego, a w drugiej kolejnosci do zapewnienia jego
bezpieczenstwa w trakcie tych badan.

Celem niniejszego opracowania (,Memorandum”) jest wskazanie i krotkie omoéwienie
przepiséw prawa, ktére w ocenie autoré6w Memorandum maja zastosowanie do
przeprowadzania badan naukowych z udziatem matoletnich. W Memorandum wskazane i
omoéwione zostaly przepisy o charakterze zaréwno ogélnym, takie jak KRO, jak i
szczegblnym, odnoszace sie do konkretnych branz i rodzajow badan naukowych, jak UZL,
czy UBK.

Co istotne, Memorandum skupia¢ sie bedzie na badaniach naukowych, rozumianych
zgodnie z art. 4 ust. 2 PSWN, tj. jako dziatalno$¢ obejmujaca:

1) badania podstawowe rozumiane jako prace empiryczne lub teoretyczne majace przede
wszystkim na celu zdobywanie nowej wiedzy o podstawach zjawisk i obserwowalnych
faktéw bez nastawienia na bezposrednie zastosowanie komercyjne;

2) badania aplikacyjne rozumiane jako prace majace na celu zdobycie nowej wiedzy oraz
umiejetnosci, nastawione na opracowywanie nowych produktéw, proceséw lub ustug
lub wprowadzanie do nich znaczacych ulepszen.

Memorandum, o ile nie wskazano inaczej, nie odnosi sie do badan medycznych, ktérych
celem jest okreSlenie stanu zdrowia danej osoby, badan genetycznych prowadzonych pod
katem konkretnych postepowan sagdowych (np. w celu ustalenia ojcostwa) lub innych,
ktérych wyniki majg mie¢ zastosowanie w indywidualnej sprawie. Cho¢ moze mie¢
miejsce sytuacja, Ze te same przepisy reguluja jednoczes$nie prowadzenie badan réznego
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rodzaju i o réznym charakterze, to analiza przedstawiona w Memorandum skupia sie
jedynie na badaniach naukowych.

Z uwagi na fakt, ze Memorandum ma charakter ogolny, zaznaczy¢ nalezy, ze kazdy
przypadek uczestnictwa osoby matoletniej w badaniach naukowych powinien zosta¢
poddany osobnej analizie prawnej pod katem dopuszczalnosci i warunkéw tego
uczestnictwa.

Konstytucja RP

Przepisy dotyczace ochrony dzieci i ich praw znajdujg sie w aktach prawnych o
fundamentalnym znaczeniu, zaréwno w krajowych, tj. w Konstytucji RP, jak i w regulacjach
Unii Europejskiej, tj. w Traktacie z Lizbony. Ten stan rzeczy wskazuje, Ze ochrona praw
dzieci nalezy do najwazniejszych kwestii lezacych u podstaw polskiego i wspdlnotowego
porzadku prawnego.

Zgodnie z art. 72 Konstytucji RP, Rzeczpospolita Polska zapewnia ochrone praw dziecka.
Kazdy ma prawo zada¢ od organéw wiadzy publicznej ochrony dziecka przed przemocy,
okrucienstwem, wyzyskiem i demoralizacja.

Traktat z Lizbony, prawo unijne

Jak natomiast wskazuje Traktat z Lizbony w art. 24 ust. 1 i 2, dzieci maja prawo do takiej
ochrony i opieki, jaka jest konieczna dla ich dobra. Moga one swobodnie wyraza¢ swoje
poglady. Poglady te sg brane pod uwage w sprawach, ktére ich dotycza, stosownie do ich
wieku i stopnia dojrzatosci. We wszystkich dziataniach dotyczacych dzieci, zaré6wno
podejmowanych przez wtadze publiczne, jak i instytucje prywatne, nalezy przede
wszystkim uwzgledni¢ najlepszy interes dziecka.

Analogiczna regulacja znajduje sie w Karcie UE. W art. 24 ust. 2 tego aktu wskazano, Ze we
wszystkich dziataniach dotyczacych dzieci, zar6wno podejmowanych przez wtadze
publiczne, jak i instytucje prywatne, nalezy przede wszystkim uwzgledni¢ najlepszy
interes dziecka.

Konwencja

Réwniez przepisy Konwencji majg posrednio zastosowanie do prowadzenia badan
naukowych z udziatem dzieci.

Zgodnie z art. 1 Konwencji, "dziecko" oznacza kazda istote ludzka w wieku ponizej
osiemnastu lat, chyba, Ze zgodnie z prawem odnoszacym sie do dziecka uzyska ono
wczesniej petnoletnos¢.

Jak stanowi art. 3 ust. 1-3 Konwencji, we wszystkich dziataniach dotyczacych dzieci,
podejmowanych przez publiczne lub prywatne instytucje opieki spotecznej, sady, wtadze
administracyjne lub ciata ustawodawcze, sprawa nadrzedng bedzie najlepsze
zabezpieczenie intereséw dziecka. Panstwa-Strony dziatajg na rzecz zapewnienia dziecku
ochrony i opieki w takim stopniu, w jakim jest to niezbedne dla jego dobra, bioragc pod
uwage prawa i obowigzki jego rodzicow, opiekunéw prawnych lub innych os6b prawnie
za nie odpowiedzialnych, i w tym celu beda podejmowaly wszelkie wtasciwe kroki
ustawodawcze oraz administracyjne. Panistwa-Strony czuwaja, aby instytucje, stuzby oraz
inne jednostki odpowiedzialne za opieke lub ochrone dzieci dostosowaty sie do norm
ustanowionych przez kompetentne wiadze, w szczeg6lnosci w dziedzinach
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bezpieczenstwa, zdrowia, jak réwniez dotyczacych wtasciwego doboru kadr tych
instytucji oraz odpowiedniego nadzoru.

Ponadto, zgodnie z art. 19 ust. 1 Konwencji, Pafistwa-Strony beda podejmowaty wszelkie
wlasciwe Kkroki w dziedzinie ustawodawczej, administracyjnej, spotecznej oraz
wychowawczej dla ochrony dziecka przed wszelkimi formami przemocy fizycznej badz
psychicznej, krzywdy lub zaniedbania badZ zlego traktowania lub wyzysku, w tym
wykorzystywania w celach seksualnych, dzieci pozostajgcych pod opieka rodzica(éw),
opiekuna(6w) prawnego(ych) lub innej osoby sprawujacej opieke nad dzieckiem.

VI. KOPC

15.

16.
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Warto rowniez wspomnie¢ o akcie prawnym wydanym pod egida Rady Europy, tj. o KOPC.
Akt ten, cho¢ podpisany przez Polske w 1999 r., nie zostal jeszcze przez Polske
ratyfikowany, stad nie stanowi jeszcze Zrédta prawa w Polsce.

KOPC w art. 4 wymaga, aby jakakolwiek interwencja w dziedzinie zdrowia, w tym badania
naukowe, byta przeprowadzona przy poszanowaniu norm i obowigzkéw wynikajgcych z
zasad postepowania zawodowego, jak réwniez regul postepowania, ktére maja
zastosowanie w konkretnym przypadku. KOPC w obszerny sposob reguluje kwestie zgody
na zabieg, przy czym reguly odnosnie do uzyskiwania zgody na zabieg stosuje sie
odpowiednio do badan naukowych na ludziach.

Zgodnie z art. 5 KOPC, nie mozna przeprowadzi¢ interwencji medycznej bez swobodnej i
Swiadomej zgody osoby jej poddanej. Przed dokonaniem interwencji osoba jej poddana
otrzyma odpowiednie informacje o celu i naturze interwencji, jak réwniez o jej
konsekwencjach i ryzyku. Osoba poddana interwencji moze w kazdej chwili swobodnie
wycofac zgode.

W mysl art. 6 KOPC, z zastrzezeniem pewnych wyjatkéw (o ktérych nizej), interwencja
medyczna moze by¢ dokonana wobec osoby, ktéra nie ma zdolno$ci do wyrazenia zgody
tylko wtedy, gdy jest to dla niej bezposrednio korzystne. W stosunku do matoletniego, nie
posiadajacego, zgodnie z obowigzujacym prawem, zdolnoSci do wyrazenia zgody na
interwencje medyczng, interwencja taka moze by¢ przeprowadzona za zgodg jego
przedstawiciela ustawowego, odpowiedniej wiadzy albo innej osoby lub instytucji
ustanowionych w tym celu na mocy przepiséw prawa. Stanowisko matoletniego jest
uwzglednione jako czynnik, ktérego znaczenie wzrasta w zaleznosci od wieku i stopnia
dojrzatosci. Zgoda moze by¢é w kazdym czasie wycofana dla dobra osoby poddane;j
interwencji.

Jak wskazuje KOCP w art. 16, przeprowadzanie badan naukowych na ludziach jest
dopuszczalne, o ile zostang spelnione wszystkie nastepujace warunki:

i. brak metody o poréwnywalnej skutecznosci, alternatywnej do badan na ludziach,

ii. ryzyko podejmowane przez osobe poddang badaniom jest proporcjonalne do
potencjalnych korzysci wynikajacych z tych badan,

iii. projekt badan zostat zatwierdzony przez witasciwa instytucje w wyniku
niezaleznej oceny jego warto$ci naukowej, w tym wagi celu badan i po
przeprowadzeniu wszechstronnej oceny co do jego dopuszczalnosci pod
wzgledem etycznym,



iv. osoba poddawana badaniom jest informowana o swoich prawach oraz o ochronie
gwarantowanej jej w przepisach prawa,

V. wymagana zgoda, o ktérej mowa w artykule 5, powinna by¢ wyrazona w spos6b
wyrazny i powinna dotyczy¢ konkretnego badania oraz powinna by¢
udokumentowana. W kazdej chwili mozna swobodnie zgode wycofac.

20. Przepisem KOCP, ktory wprost reguluje uczestnictwo w badaniach naukowych dzieci, jest
art. 17 ust. 1. Zgodnie z tym przepisem badania naukowe na osobie nie posiadajacej
zdolno$ci do wyrazenia na nie zgody, o ktérej mowa w artykule 5, mogg by¢
przeprowadzone tylko przy spetnieniu wszystkich nastepujacych warunkéow:

i spetienie warunkéw wynikajacych z artykutu 16, punkty (i) - (iv),

ii. oczekiwane wyniki badan sg w stanie zapewni¢ rzeczywista i bezposrednia
korzys¢ dla jej zdrowia,

iii. badania o poré6wnywalnej skutecznos$ci nie moga by¢ przeprowadzone na osobach
posiadajacych zdolno$¢ do wyrazenia zgody,

iv. wymagana zgoda, o ktérej mowa w artykule 6, zostata wyrazona na pi$mie i
dotyczy konkretnego badania,

V. osoba poddana badaniom nie sprzeciwia sie.

21. Wspomniany art. 17 KOCP stanowi dalej w ust. 2, Ze wyjagtkowo i z zachowaniem Srodkéw
ochronnych przewidzianych przez prawo, w sytuacji, gdy oczekiwane wyniki badan nie
zapewniajg bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby im poddawanej, badania takie moga
by¢ przeprowadzone, o ile spetnione zostang warunki wymienione w punktach (i), (iii),
(iv), oraz (v) poprzedzajacego ustepu 1 i dodatkowo nastepujace warunki:

I. badanie ma na celu przyczynienie sie, poprzez osiggniecie znacznego postepu
wiedzy naukowej o stanie osoby, jej chorobie lub zaburzeniach, do osiggniecia
wynikéw zapewniajacych korzys$¢ zdrowotng osobie im poddanej albo innym
osobom tej samej kategorii wiekowej albo dotknietym tg sama choroba lub
zaburzeniami albo o tym samym stanie zdrowia,

il. badania stwarzaja minimalne ryzyko i minimalne obcigzenie dla osoby im
poddawane;j.

VIL. KRO
A. Wstep

22. Fundamentalnym z punktu widzenia relacji rodzicow z dzie¢mi aktem prawnym,
regulujacym kwestie wladzy rodzicielskiej, jest KRO.

23. Przepisy tej ustawy okre$lajg na czym polega wtadza rodzicielska, w jaki spos6b mozna

zmodyfikowac¢ jej zakres oraz jaka jest rola sagdu opiekunczego w sprawowaniu witadzy
rodzicielskiej nad matoletnim dzieckiem. Z przepisow KRO wynika réwniez wtadza
rodzicéw w zakresie wyrazania zgody na uczestnictwo dziecka w badaniach naukowych.

B. Wladza rodzicielska

24,

Dziecko pozostaje az do pelnoletnosci pod wtadza rodzicielska (art. 92 KRO). Wtadza
rodzicielska przystuguje obojgu rodzicom (art. 93 § 1 KRO).



25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Zgodnie z art. 95 § 1, 3 i 4 KRO, wladza rodzicielska obejmuje w szczeg6lnosci obowigzek
i prawo rodzicéw do wykonywania pieczy nad osoba i majatkiem dziecka oraz do
wychowania dziecka, z poszanowaniem jego godnosci i praw. Wtadza rodzicielska
powinna by¢ wykonywana tak, jak tego wymaga dobro dziecka i interes spoteczny.
Rodzice przed powzieciem decyzji w wazniejszych sprawach dotyczacych osoby lub
majatku dziecka powinni go wystucha¢, jezeli rozwdéj umystowy, stan zdrowia i stopien
dojrzatosci dziecka na to pozwala, oraz uwzgledni¢ w miare mozliwosci jego rozsadne
zZyczenia.

Jezeli wtadza rodzicielska przystuguje obojgu rodzicom, kazde z nich jest obowigzane i
uprawnione do jej wykonywania. Jednakze o istotnych sprawach dziecka rodzice
rozstrzygaja wspolnie; w braku porozumienia miedzy nimi rozstrzyga sad opiekunczy (art.
97 KRO).

Rodzice sa przedstawicielami ustawowymi dziecka pozostajgcego pod ich wtadza
rodzicielska. Jezeli dziecko pozostaje pod wtadzg rodzicielska obojga rodzicow, kazde z
nich moze dziata¢ samodzielnie jako przedstawiciel ustawowy dziecka (art. 97 § 1 KRO).

Sad moze inaczej uksztattowa¢ wtadze rodzicielskg, w szczeg6lnosci ja ograniczyd,
zawiesi¢ lub nawet pozbawi¢ jedno lub oboje rodzicow tej wtadzy, co moze mie¢ miejsce
w przypadku zmiany okoliczno$ci dotyczacych sytuacji dziecka lub rodzicéw, np. w
przypadku rozwodu lub separacji rodzicow. Okoliczno$¢ ta moze rzutowaé na sposob
realizacji uzyskania wymaganej zgody na uczestnictwo dziecka w badaniach naukowych.

Ograniczenie wiadzy rodzicielskiej (art. 109 KRO) moze polegaé¢ na wydaniu przez sad
odpowiednich zarzadzen, okres$lajagcych m. in sposéb jej sprawowania, np. poprzez
okreslenie, jakie czynnosci nie mogg by¢ przez rodzicow dokonywane bez zezwolenia
sadu, albo podda¢ rodzicéw innym ograniczeniom, jakim podlega opiekun.

Zgodnie z art. 110 KRO, w razie przemijajacej przeszkody w wykonywaniu wtadzy
rodzicielskiej sad opiekunczy moze orzec jej zawieszenie. Zawieszenie bedzie uchylone,
gdy jego przyczyna odpadnie.

Niewatpliwie najdrastyczniejszym sposobem ingerencji we wtadze rodzicielska jest jej
pozbawienie. Stosownie do art. 111 KRO, jezeli wladza rodzicielska nie moze by¢
wykonywana z powodu trwatej przeszkody albo jezeli rodzice naduzywaja wtadzy
rodzicielskiej lub w sposob razacy zaniedbujg swe obowigzki wzgledem dziecka, sad
opiekunczy pozbawi rodzicow witadzy rodzicielskiej. Pozbawienie wtadzy rodzicielskiej
moze by¢ orzeczone takze w stosunku do jednego z rodzicow. Sad moze pozbawic
rodzicow wiladzy rodzicielskiej, jezeli mimo udzielonej pomocy nie ustaty przyczyny
zastosowania art. 109 § 2 pkt 5 (umozliwiajacego sgdowi zabranie dziecka rodzicom), aw
szczeg6lnosci gdy rodzice trwale nie interesuja sie dzieckiem. W razie ustania przyczyny,
ktéra byta podstawg pozbawienia wiadzy rodzicielskiej, sad opiekuniczy moze wiadze
rodzicielska przywrocié.

C. Opieka

32.

Jezeli zadnemu z rodzicéw nie przystuguje wtadza rodzicielska albo jezeli oboje rodzice sg
nieznani, ustanawia sie dla dziecka opieke (art. 94 § 3 KRO). Opieke ustanawia sad
opiekunczy, skoro tylko poweZmie wiadomos¢, Ze zachodzi prawny po temu powdd (art.
145 § 2 KRO). Opieke sprawuje opiekun. Wspolne sprawowanie opieki nad dzieckiem sad
moze powierzy¢ tylko matzonkom (art. 146 KRO).
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Opiekun sprawuje piecze nad osobg i majatkiem pozostajacego pod opieka; podlega przy
tym nadzorowi sadu opiekunczego. Do sprawowania opieki zasadniczo stosuje sie
odpowiednio przepisy o wtadzy rodzicielskiej (art. 155 KRO).

Opiekun powinien uzyskiwa¢ zezwolenie sgdu opiekunczego we wszelkich wazniejszych
sprawach, ktére dotycza osoby lub majatku matoletniego (art. 156 KRO). Jest to r6znica w
poréwnaniu do sprawowania wiladzy rodzicielskiej przez rodzicéw, gdyz w tamtym
przypadku zezwolenie sgdu opiekunczego jest wymagane jedynie w odniesieniu do
dokonywania czynnoS$ci przekraczajacych zakres zwyktego zarzadu i wyrazania zgody na
dokonywanie takich czynno$ci przez dziecko (art. 101 § 3 KRO), a wiec odnosi sie tylko do
kwestii majgtkowych.

D. Zastosowanie przepisow KRO do udziatu matoletnich w badaniach naukowych

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

W braku przepiséw szczegélnych dotyczacych udziatu osoby matoletniej w badaniach
naukowych, to przepisy KRO stanowig podstawe wyrazania w imieniu dziecka wszelkich
o$wiadczen woli. Znaczenie przepiséw KRO dostrzec mozna w zestawieniu ich z
przepisami KC dotyczgcymi zdolno$ci do czynnos$ci prawnych oraz - szerzej - statusu
prawnego osoby fizyczne;j.

Zgodnie z art. 10 KC, petnoletnim jest, kto ukonczyt lat osiemnascie. Przez zawarcie
matzenstwa matoletni uzyskuje pelnoletno$é. Nie traci jej w razie uniewaznienia
malzenstwa. W tym miejscu nalezy wskazaé, Zze nie moze zawrze¢ matzenstwa osoba
niemajaca ukonczonych lat osiemnastu. Jednakze z waznych powodéw sad opiekunczy
moze zezwoli¢ na zawarcie matzenstwa kobiecie, ktéra ukonczyta lat szesnascie, a z
okolicznosci wynika, ze zawarcie matzenstwa bedzie zgodne z dobrem zatozonej rodziny
(art. 10 § 1 KRO). Tym samym, w szczegdlnych okoliczno$ciach peinoletnio$¢ moze
uzyskac¢ kobieta miedzy szesnastym a osiemnastym rokiem zycia.

Pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych nabywa sie z chwilg uzyskania petoletnosci (art.
11 KC). Przez zdolno$¢ do czynnosci prawnych nalezy rozumie¢ zdolno$¢ do tego, by przez
czynno$ci prawne swym wilasnym dziataniem nabywac lub traci¢ prawa albo obowigzki,
albo w ogdle wywotywac skutki prawne (wyrok NSA z 30 czerwca 2020 ., 1 GSK 1581/18).

Nie majg zdolnosci do czynnosci prawnych osoby, ktore nie ukonczylty lat trzynastu, oraz
osoby ubezwlasnowolnione catkowicie (art. 12 KC). Zgodnie z art. 14 § 1 KC, ktory nalezy
uzna¢ za majacy zastosowanie w odniesieniu do skladania o$wiadczen w zakresie
uczestnictwa w badaniach naukowych, czynno$¢ prawna dokonana przez osobe, ktora nie
ma zdolno$ci do czynnosci prawnych, jest niewazna.

Oprdcz braku zdolnosci do czynno$ci prawnych, przepisy KC rozpoznajg réwniez
ograniczong zdolno$¢ do czynnosci prawnych.

Jak stanowi art. 15 KC, ograniczong zdolno$¢ do czynnosci prawnych majg matoletni,
ktérzy ukonczyli lat trzynaScie, oraz osoby ubezwlasnowolnione czeSciowo. Z
zastrzezeniem wyjatkow w ustawie przewidzianych, do wazno$ci czynno$ci prawne;j,
przez ktéra osoba ograniczona w zdolno$ci do czynnos$ci prawnych zacigga zobowigzanie
lub rozporzadza swoim prawem, potrzebna jest zgoda jej przedstawiciela ustawowego
(art. 17 KC).

Waznos$¢ umowy, ktoéra zostata zawarta przez osobe ograniczong w zdolnosci do czynnosci
prawnych bez wymaganej zgody przedstawiciela ustawowego, zalezy od potwierdzenia
umowy przez tego przedstawiciela. Osoba ograniczona w zdolnosci do czynnosci
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42.

43.

44,

45,

46.

47.

48.

prawnych moze sama potwierdzi¢ umowe po uzyskaniu peinej zdolnosci do czynnoSci
prawnych. Strona, ktéra zawarta umowe z osobg ograniczong w zdolnosci do czynnoSci
prawnych, nie moze powotywac sie na brak zgody jej przedstawiciela ustawowego. Moze
jednak wyznaczy¢ temu przedstawicielowi odpowiedni termin do potwierdzenia umowy;
staje sie wolna po bezskutecznym uptywie wyznaczonego terminu (art. 18 KC).

Jezeli osoba ograniczona w zdolnoSci do czynnosci prawnych dokonata sama
jednostronnej czynno$ci prawnej, do ktdrej ustawa wymaga zgody przedstawiciela
ustawowego, czynnos¢ jest niewazna (art. 19 KC).

Osoba ograniczona w zdolnos$ci do czynnos$ci prawnych moze bez zgody przedstawiciela
ustawowego rozporzadza¢ swoim zarobkiem, chyba Ze sad opiekunczy z waznych
powodéw inaczej postanowi (art. 21 KC).

Zasadniczo wiec, réznica miedzy udziatem w badaniach naukowych matoletniego, ktory
nie ukonczyt lat trzynastu (nieposiadajacego zdolnos$ci do czynno$ci prawnych) i
matoletniego, ktory ukonczyt lat trzynasScie (ograniczonego w zdolnosci do czynnosci
prawnych) jest taka, ze w pierwszym przypadku przedstawiciel ustawowy sktada
oS$wiadczenie w imieniu i na rzecz takiej osoby, a w drugim przypadku taka osoba dziata
we wiasnym imieniu i na wtasng rzecz, ale dodatkowo potrzebna jest zgoda jej
przedstawiciela ustawowego na dang czynno$¢ prawng (w tym wypadku na udziat w
badaniu).

Powyzsze regulacje zaré6wno KRO, jak i KC, przektadaja sie na praktyczne wymogi
dotyczace zgodnego z prawem dopuszczenia osoby matoletniej do udziatu w badaniach
naukowych. W kazdym przypadku nalezy zadba¢ o weryfikacje wieku uczestnika badan
naukowych, a nastepnie - w zalezno$ci od okoliczno$ci — zapewni¢ podpisanie stosownych
dokumentéw zgodnie z ww. przepisami, a wiec albo przez samych przedstawicieli
ustawowych, albo przez przedstawicieli ustawowych i samego matoletniego (gdy ma on
ukonczony 13. rok zycia).

Zasadniczo, do reprezentowania matoletniego, w tym do wyrazenia w jego imieniu zgody,
wystarczy uczestnictwo jednego z rodzicow. Zasadg jest, zgodnie z ww. art. 93 § 1 KRO,
sprawowanie wtadzy rodzicielskiej przez oboje rodzicow. Jak przyjmuje sie w
piSmiennictwie, zasady, zgodnie z ktérq wtadza rodzicielska przystuguje obojgu rodzicom,
nie nalezy rozumie¢ w ten sposob, ze wtadza ta nalezy do nich wspdlnie w tym sensie, Ze
dopiero uprawnienia kazdego z nich sktadajq sie na catos¢ tej wtadzy. W rzeczywistosci
kazdemu przystuguje petnia tej wtadzy, w zwiqzku z czym na zewngqtrz kazdy moze dziata¢
tak, jakby wtadza rodzicielska przystugiwata tylko jemu (Art. 93 KRO red. Pietrzykowski
2023, wyd. 8/]. Gajda, Legalis).

Zgodnie wiec z art. 93 § 1 KRO, przy zatozeniu, ze wladza rodzicielska przystuguje po
réwno obojgu rodzicom i nie zostalo to zmienione orzeczeniem sadu opiekunczego,
dowolne z rodzicdw uprawnione jest do wyrazenia w imieniu matoletniego zgody na
uczestnictwo w badaniach.

W praktyce jednak warto rozwazy¢ uzyskanie formalniej zgody obojga rodzicéw na udziat
dziecka w badaniu, gdyz pozwala to zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia sytuacji, gdy np. juz w
toku badan jedno z rodzicéw podwazy uczestnictwo swojego dziecka w badaniu z uwagi
na brak zgody obojga rodzicow. Moze to sie wigza¢ z trudnos$ciami logistycznymi, gdy np.
rodzice matoletniego nie mieszkajg razem, czy tez sg skonfliktowani. Jednakze wobec
braku orzeczenia sagdu opiekunczego pozbawiajacego wtadzy rodzicielskiej jedno z
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49.

rodzicéw, albo rozstrzygajacego spér rodzicdw co do uczestnictwa matoletniego w
badaniach naukowych, zebranie podpiséw obojga rodzicow moze zminimalizowac ryzyko
sporu.

W przypadku, jezeli nad matoletnim sprawowana jest opieka zgodnie z art. 145 i n. KRO
(tj. w sytuacji, gdy zadnemu z rodzicow nie przystuguje wtadza rodzicielska lub rodzice sa
nieznani), konieczne jest uzyskanie zezwolenia sadu opiekuriczego na udziat matoletniego
w badaniach naukowych, z zastrzezeniem art. 25 ust. 5 UZL, o czym mowa w dalszej czeSci
Memorandum.

VIII. UZL

50.

51

52.

53.

54.

55.

56.

57.

Ustawag, ktéra zawiera przepisy szczegélne wzgledem przepisow KRO i KC, majace
zastosowanie do udziatlu matoletniego w badaniach naukowych, jest UZL.

Zgodnie z art. 2 ust. 3 pkt 1) UZL, za wykonywanie zawodu lekarza lub lekarza dentysty
uwaza sie m.in. prowadzenie przez lekarza badan naukowych lub prac rozwojowych w
dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, lub promocji zdrowia.

Przejawem badan naukowych lekarza jest eksperyment medyczny, ktéry reguty etyczne
zawarte w KEL traktuja jako jeden z rodzajéow badan naukowych. Zgodnie z art. 41a KEL,
lekarz przeprowadzajgcy badania naukowe, a w szczeg6lnosci eksperymenty medyczne,
powinien przestrzegac norm i obowigzkéw wynikajacych z Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz
ogolnie przyjetych zasad etyki badan naukowych.

UZL, bedaca aktem prawnym regulujgcym zawod lekarza i lekarza dentysty, zawiera
szczegbdlowe przepisy regulujace eksperyment medyczny.

Zgodnie z art. 21 UZL, eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢:

Eksperymentem leczniczym, ktérym jest wprowadzenie nowych albo tylko cze$ciowo
wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on by¢
przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich
skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca. Udzial w eksperymencie leczniczym kobiet
ciezarnych wymaga szczeg6lnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i
dziecka poczetego.

Eksperymentem badawczym, ktéry ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowe;j.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w
nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w
dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.

Analizujgc przepisy UZL nalezy mie¢ na uwadze powyzsze rozroznienie, gdyz, jak
wskazane zostanie ponizej, zastosowanie wzgledem kazdego z tych rodzajow
eksperymentu moga miec¢ rézne przepisy.

Eksperymentem medycznym jest rdéwniez przeprowadzenie badan materiatu
biologicznego, w tym genetycznego, pobranego dla celéw naukowych.

Co istotne, zgodnie z art. 29a ust. 2 UZL, dzialalno$¢ w zakresie gromadzenia,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji materiatu biologicznego do celéow
naukowych nie stanowi eksperymentu medycznego.



58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

Uczestnikiem eksperymentu medycznego jest osoba, na ktérej eksperyment medyczny jest
bezposrednio przeprowadzany.

Coistotne, zgodnie z art. 22 UZL, eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli
spodziewana korzys¢ lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane
osiaggniecie tej korzysci oraz celowo$¢ i sposéb przeprowadzania eksperymentu sg
zasadne w Swietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki zawodu
medycznego.

Samo przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga uzyskania pozytywnej opinii
o projekcie wyrazonej przez niezalezng komisje bioetyczng. Komisja bioetyczna wyraza
opinie o projekcie eksperymentu medycznego w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu
warunkoéw przeprowadzania eksperymentu i kryteriow etycznych odnoszacych sie do
prowadzenia eksperymentéw z udziatem czlowieka oraz celowosci i wykonalnosci
projektu. Szczegétowe zasady wyrazenia tej opinii i sktad komisji okreslone sg w art. 29
UZL.

Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie
medycyny, ktora jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg
eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze (art. 23 ust.
1 UZL).

W przypadku eksperymentu badawczego zawierajacego cze$¢ niemedycznag lekarz
kierujacy takim eksperymentem wspotpracuje z inng osoba posiadajgcg kwalifikacje
niezbedne do przeprowadzenia cze$ci niemedycznej, ktéra nadzoruje przebieg tej czesci
(art. 23 ust. 2 UZL).

Badaniami materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego dla celéw
naukowych moze kierowac inna niz lekarz osoba posiadajgca kwalifikacje niezbedne do
ich przeprowadzenia. W przypadku gdy badania te zawieraja czes¢ medyczng, osoba
kierujgca badaniami wspotpracuje z lekarzem posiadajacym kwalifikacje okreslone w art.
23 ust. 1 UZL, ktéry nadzoruje przebieg czeSci medycznej (art. 23 ust. 3 UZL).

Przepisy UZL (art. 23a ust. 1 UZL) zabraniajg przeprowadza¢ eksperymenty badawcze na:
*  dziecku poczetym;
. osobie ubezwlasnowolnionej;

* Zolnierzu i innej osobie pozostajacej w zalezno$ci hierarchicznej ograniczajacej
swobode dobrowolnego wyrazania zgody;

*  osobie pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji.

Innymi stowy, przeprowadzenie eksperymentu badawczego na osobie matoletniej jest
mozliwe, o ile nie jest to osoba, ktora skonczyta lat trzynascie, ale zostata
ubezwlasnowolniona catkowicie zgodnie z art. 13 KC. Potwierdzeniem tego jest art. 23a
ust. 2 UZL, okre$lajacy warunki uczestnictwa matoletniego w eksperymencie badawczym.
Zgodnie z tym przepisem, udziat w eksperymencie badawczym uczestnika bedgcego osobg
matoletnia jest dozwolony po tacznym speieniu nastepujacych warunkéw:

1) spodziewane korzysci maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia matoletniego
poddanego eksperymentowi badawczemu lub innych matoletnich nalezacych do tej
samej grupy wiekowej;
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66.

67.

68.

69.

70.

2) eksperyment badawczy przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej;

3) nie istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu o poréwnywalnej
efektywnoSci z udziatem osoby petnoletnie;j.

Wskazujemy, ze powyzsze kwestie powinny zosta¢ potwierdzone przed dopuszczeniem
matoletniego do uczestnictwa w eksperymencie medycznym. Rekomendowane jest, aby
na te okoliczno$¢ zgromadzi¢ i zabezpieczy¢ niezbedng dokumentacje, ktéra te kwestie
wykazuje, np. opracowania naukowe.

Przepis art. 23b ust. 1-3 UZL wskazuje dodatkowe warunki dopuszczalnosci
przeprowadzania eksperymentow medycznych. Zgodnie z tym przepisem w
eksperymentach medycznych, z wyjatkiem eksperymentéw z udziatem uczestnikéw
pelnoletnich, ktérzy moga wyrazi¢ skuteczna prawnie zgode, i zdrowych uczestnikéw, nie
moga by¢ stosowane Zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, poza rekompensatg
poniesionych kosztéw. Zabrania sie przeprowadzania eksperymentu medycznego z
wykorzystaniem przymusowego potozenia uczestnika takiego eksperymentu. Podmiot
przeprowadzajacy eksperyment medyczny nie moze pobiera¢ od jego uczestnika,
przedstawiciela ustawowego uczestnika ani osoby, ktorej skutki eksperymentu moga
bezposrednio dotkng¢, optat za udziat w tym eksperymencie.

Nalezy wskazaé na marginesie o natozonym przez art. 23c UZL obowigzku zawarcia przez
podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny, przed rozpoczeciem jego
przeprowadzania, umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej na rzecz jego
uczestnika oraz osoby, ktérej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotknac.
Wyjatkowo odstapi¢ od tego obowigzku mozna jedynie w przypadkach niecierpiacych
zwtoki i ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie zycia uczestnika eksperymentu
leczniczego. Szczegbétowy zakres ubezpieczenia, termin powstania obowigzku
ubezpieczenia oraz minimalng sume gwarancyjna okresla rozporzadzenie ministra
finanséw, funduszy i polityki regionalnej w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny z dnia
23 grudnia 2020 r. (Dz.U. z 2020 r. poz. 2412, ze zm.).

Zasadniczo, najistotniejszym warunkiem rozpoczecia i prowadzenia eksperymentu
medycznego jest uzyskanie zgody jego uczestnika lub osoby, ktorej skutki eksperymentu
moga bezposrednio dotkngé¢ (art. 25 ust. 1 UZL) na udzial w eksperymencie. Zgoda te
powinna jednak by¢ $§wiadoma, a wiec poprzedzona przekazaniem osobie wyrazajacej
zgode okreslonych informacji.

Zgodnie z art. 24 ust. 1 UZL, uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy przed
wyrazeniem zgody otrzymuje informacje ustng i pisemng, przedstawiong w sposéb
zrozumialy. Przekazanie informacji jest odnotowywane w dokumentacji eksperymentu.
Informacja ta obejmuje:

1) cel, pelny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzysci zwigzane z
eksperymentem;

2) zakresidtugos$¢ trwania procedur, ktére maja by¢ stosowane, w szczego6lnosci wszelkie
uciazliwo$ci i zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwigzane z jego udziatem w
eksperymencie;

3) ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz pytania i
watpliwosci uczestnika;
11



71.

72.

73.

74.

75.

76.

4) Srodki powziete w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego uczestnika oraz
poufnosci jego danych osobowych;

5) zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji
tego eksperymentu oraz do ogdélnych jego wynikéw;

6) zasady wyptaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;

7) wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikéw eksperymentu medycznego, danych
oraz materiatu biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla
celéw komercyjnych;

8) zrodta finansowania eksperymentu medycznego;

9) zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakonfczeniu udziatu w
eksperymencie leczniczym, jezeli okaze sie, ze u danego uczestnika eksperyment ten
przyniost korzysci dla jego zdrowia;

10) mozliwosci i zasady dostepu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli moze on
przynie$c¢ uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia.

Dodatkowo uczestnik przed rozpoczeciem eksperymentu medycznego jest informowany
o swoich prawach oraz o ochronie gwarantowanej w przepisach prawa, w szczego6lnosci o
przystugujacym mu prawie do odmowy udzielenia zgody i do wycofania zgody w kazdym
momencie, bez podania przyczyny i bez negatywnych konsekwencji prawnych w postaci
jakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w zakresie prawa do opieki zdrowotnej (art. 24 ust. 3
UZL).

Ponadto, w mys$l art. 24 ust. 4 UZL, w przypadku gdy natychmiastowe przerwanie
eksperymentu medycznego mogtoby spowodowaé niebezpieczenstwo dla zycia lub
zdrowia jego uczestnika, osoba przeprowadzajaca eksperyment medyczny ma obowigzek
go o tym poinformowac.

Po przekazaniu wskazanych wyzej informacji, nalezy uzyska¢ wspomniang zgode
uczestnika eksperymentu medycznego lub osoby, ktérej skutki eksperymentu moga
bezposrednio dotkngé. Sam formularz zgody powinien zosta¢ przygotowany w ten sposob,
aby mozliwe byto wykazanie, Ze osoba udzielajaca tej zgody otrzymata niezbedne
informacje i zrozumiata je.

Przepis art. 25 ust. 2-4 UZL odnosi sie bezposrednio do wyrazenia zgody w odniesieniu do
osoby matoletniej. W przypadku uczestnika bedacego:

* o0sobg matoletnig, ktéra nie ukonczyta 13. roku zycia, zgody udziela jej
przedstawiciel ustawowy;

*  0soba matoletnia, ktéra ukonczyta 13. rok zycia, jest wymagana zgoda takiej osoby
oraz jej przedstawiciela ustawowego. Jezeli miedzy tymi osobami nie ma
porozumienia, sprawe rozstrzyga sad opiekunczy.

W sprawach zgody uczestnika bedacego osobg matoletnig stosuje sie art. 97 § 2 KRO,
zgodnie z ktérym o istotnych sprawach dziecka rodzice rozstrzygaja wspolnie; w braku
porozumienia miedzy nimi rozstrzyga sad opiekunczy.

W przypadku uczestnika bedacego osoba ubezwtasnowolniong catkowicie (jak juz
wskazano moze by¢ nig matoletni, ktory ukonczyt 13 lat), zgody na udziat w
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77.

78.

79.

80.

81.

82.

eksperymencie leczniczym udziela jej opiekun prawny, ktéorym dla matoletniego
ubezwlasnowolnionego catkowicie najczesSciej beda rodzice. W sytuacji, gdy opiekunem
prawnym nie beda rodzice, a opiekun w rozumieniu art. 145 i n. KRO, nie stosuje sie art.
156 KRO, zgodnie z ktérym opiekun powinien uzyskiwac¢ zezwolenie sadu opiekuniczego
we wszelkich wazniejszych sprawach, ktére dotycza osoby lub majatku matoletniego.

Jezeli osoba ubezwlasnowolniona catkowicie ma dostateczne rozeznanie, wymagana jest
réwniez jej zgoda. Jezeli natomiast miedzy ubezwlasnowolnionym catkowicie a jego
opiekunem prawnym nie ma zgody w zakresie uczestnictwa w eksperymencie leczniczym,
sprawe rozstrzyga sad opiekunczy.

Niezmiernie istotny z punktu widzenia formy zgody jest art. 25 ust. 8 UZL. Zgodnie z tym
przepisem, zgoda udzielona przez uczestnika lub w jego imieniu wymaga formy pisemne;.
W przypadku niemozno$ci wyrazenia pisemnej zgody za réwnowazne uwaza sie
wyrazenie zgody ustnie ztozone w obecnoSci dwoch bezstronnych $wiadkow
posiadajacych pelnag zdolno$¢ do czynno$ci prawnych. Zgoda tak ztozona podlega
odnotowaniu w dokumentacji eksperymentu medycznego.

Jezeli przedstawiciel ustawowy lub uczestnik odmawia zgody na udziat w eksperymencie
badawczym, jego przeprowadzenie jest zabronione (art. 25 ust. 10 UZL). Istniejg jednak
okreslone sytuacje, w ktérych mozliwe jest przeprowadzenie eksperymentu leczniczego
bez wymaganej zgody (o tym nizej).

Po pierwsze, jezeli przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udziat uczestnika w
eksperymencie leczniczym, zezwolenia na przeprowadzenie eksperymentu moze udzieli¢
sad opiekunczy (art. 25 ust. 9 UZL). Z wnioskiem o wyrazenie zezwolenia sgdowego moze
wystapi¢ przedstawiciel ustawowy uczestnika albo podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢
eksperyment medyczny (art. 25 ust. 11 UZL).

Po drugie, zgodnie z art. 25a UZL, przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez
wymaganej zgody jest dopuszczalne po tgcznym spetnieniu nastepujacych warunkéw:

1) uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody na udziat w tym eksperymencie;

2) zachodzi przypadek niecierpigcy zwloki i ze wzgledu na koniecznos$¢
natychmiastowego dziatania uzyskanie zgody na udzial w eksperymencie leczniczym
od przedstawiciela ustawowego uczestnika albo zezwolenia sgdowego nie jest mozliwe
w wystarczajgco krétkim czasie;

3) eksperyment o poréwnywalnej skutecznos$ci nie moze by¢ przeprowadzony na
osobach nieznajdujacych sie w sytuacji niecierpiacej zwtoki;

4) uczestnik uprzednio nie wyrazit sprzeciwu wobec udziatu w takim eksperymencie;

5) uczestnik eksperymentu leczniczego prowadzonego w sytuacji niecierpigcej zwtoki i -
jezeli dotyczy - jego przedstawiciel ustawowy otrzyma wszelkie istotne informacje
dotyczace uczestnictwa w tym eksperymencie w najszybszym mozliwym czasie;

6) wystapiono o zgode na udzial w eksperymencie leczniczym albo o wydanie przez sad
zezwolenia na przeprowadzenie eksperymentu leczniczego.

Co istotne, udziat w eksperymencie medycznym nie moze opdzni¢ ani pozbawiac jego
uczestnika koniecznych medycznie procedur profilaktycznych, diagnostycznych lub
terapeutycznych (art. 26 ust. 1 UZL).
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84.

85.

86.

87.

IX.

88.

Podczas eksperymentu medycznego zapewnia sie uczestnikowi przypisanemu do grupy
kontrolnej stosowanie sprawdzonych metod profilaktycznych, diagnostycznych lub
terapeutycznych (art. 26 ust. 2 UZL).

Stosowanie placebo jest dopuszczalne jedynie, gdy nie ma Zadnych metod o udowodnione;j
skutecznos$ci albo jezeli wycofanie lub wstrzymanie takich metod nie stanowi

niedopuszczalnego ryzyka lub obcigzenia dla uczestnika (art. 26 ust. 3 UZL).

Przepisy UZL wskazuja, kiedy eksperyment nalezy przerwac. Zgodnie z art. 27 UZL:

Uczestnik lub inny podmiot uprawniony do udzielenia zgody na udziat w
eksperymencie medycznym moze jg cofng¢ w kazdym stadium eksperymentu. W takim
przypadku podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny ma obowiazek
przerwac eksperyment.

Podmiot prowadzacy eksperyment leczniczy ma obowiazek przerwaé eksperyment,
jezeli w czasie jego trwania wystapi zagrozenie zdrowia uczestnika przewyzszajace
spodziewane dla niego korzysci.

Podmiot prowadzacy eksperyment badawczy ma obowiazek przerwac go, jezeli w
czasie jego trwania nastapi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub Zycia jego
uczestnika.

Zgodnie z art. 28 UZL, informacja uzyskana w zwigzku z eksperymentem medycznym lub
badaniem przesiewowym moze by¢ wykorzystana do celé6w naukowych bez zgody
uczestnika w sposdb uniemozliwiajacy jego identyfikacje.

Co niezmiernie istotne, zgodnie z art. 58 ust. 3 UZL przeprowadzanie eksperymentu
medycznego bez wymaganej prawnie zgody albo zezwolenia sgdowego podlega karze
pozbawienia wolnosci do lat 3. Ponadto, przeprowadzanie eksperymentu medycznego
wbrew warunkom, o ktérych mowa w art. 23a lub art. 23b UZL (m.in. odnoszgcym sie do
zakazu stosowania zachet lub gratyfikacji finansowych wzgledem matoletnich pod katem
ich uczestnictwa w eksperymencie), podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

Badania kliniczne produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Badanie biomedyczne! oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, ktérego celem jest:

a)

b)

<)

odkrycie lub  potwierdzenie Kklinicznych, farmakologicznych lub innych
farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wiekszej liczby produktéw leczniczych;

stwierdzenie wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby produktow
leczniczych; lub

zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej
liczby produktéw leczniczych; majace na celu upewnienie sie co do bezpieczenstwa lub
skutecznosci tych produktéw leczniczych.

Natomiast jesli badanie biomedyczne speinia ktérykolwiek z nastepujgcych warunkdow:

L Art. 2 ust. 2 pkt 1) rozporzadzenia 536/2014.
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89.

90.

— przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa sie
w sposOb niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego;

— decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana iacznie z
decyzja o wiaczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub

— oprocz standardowej praktyki Kklinicznej u uczestnikéw wykonuje sie dodatkowe
procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania;

to mamy do czynienia z badaniem klinicznym?2.

Badanie kliniczne moze mieé charakter komercyjny lub niekomercyjny (vide: art. 5 UBK).
Kwalifikacja badania klinicznego zalezy przede wszystkim od tego, do ktorej kategorii
podmiotéw nalezy sponsor lub wspétsponsor badania. Jezeli jest nim podmiot, o ktérym
mowa w art. 7 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyZszym i nauce, albo
podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnos$ci leczniczej, wowczas (przy spetnieniu dodatkowych warunkéw) mamy do
czynienia z badaniem niekomercyjnym. Badanie niekomercyjne moze by¢ sponsorowane
(lub wspoétsponsorowane) réwniez przez badacza (tj. osobe odpowiedzialng za
prowadzenie badania klinicznego w o$rodku badan klinicznych) albo stowarzyszenie,
ktérego celem statutowym jest ochrona praw pacjentéw; ewentualnie przez
stowarzyszenie bedace (zgodnie z postanowieniami statutu) towarzystwem naukowym o
zasiegu krajowym, zrzeszajagcym specjalistbw w danej dziedzinie medycyny,
pielegniarstwa albo potoznictwa. Dopuszcza sie sponsorowanie (wspoétsponsorowanie)
niekomercyjnych badan klinicznych réwniez przez inny podmiot niz wskazano powyzej, o
ile nie jest nim osoba fizyczna, lecz osoba prawna lub jednostka organizacyjna
nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci nie jest osigganie zysku w
zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych albo wytwarzania produktow
leczniczych lub obrotu nimi.

Dodatkowe warunki konieczne do kwalifikacji badania jako niekomercyjnego sa
nastepujgce:

— prawo dysponowania danymi uzyskanymi w toku badania klinicznego przystuguje
wylacznie sponsorom lub wspoétsponsorom nalezgcym do kategorii podmiotéw
okreslonych w pkt. 89 powyzej;

— badanie nie jest prowadzone w ramach realizacji doradztwa naukowego dotyczacego
badania klinicznego lub badanego produktu leczniczego, prowadzonego przez
Europejska Agencje Lekéw, panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
nienalezace do Europejskiego Obszaru Gospodarczego;

— badanie nie jest czescig planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o
ktérym mowa w tytule Il rozdziale 3 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92,
dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 (Dz. Urz. UE L 378z 27.12.2006, str. 1, z p6Zn. zm. 6 );

2 Art. 2 pkt 2) UBK w zw. z art. 2 ust. 2 pkt 2) rozporzadzenia 536/2014.
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92.

93.

94,

95.

96.

97.

— badanie nie jest cze$cig planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej,
uzgodnionego z panstwem nienalezagcym do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Co do zasady, aby uznac¢ badanie kliniczne za badanie niekomercyjne, warunki okreslone
w punktach 89. i 90. powyzej musza by¢ spetnione tacznie. Wyjatek stanowig jedynie
badania kliniczne finansowane w catosci ze srodkéw publicznych w rozumieniu art. 5 ust.
1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych. W takim wypadku
wystarczajgce jest spehienie kryterium sponsorowania (wspoétsponsorowania) badania
przez podmioty okre$lone w punkcie 89. nin. Memorandum oraz warunku polegajacego
na tym, zZe prawo dysponowania danymi uzyskanymi w toku badania klinicznego
przystuguje wytacznie sponsorom i wspotsponsorom.

Co istotne, zakazane jest dokonywanie przez sponsora niekomercyjnego badania
klinicznego czynno$ci prawnych umozliwiajacych wykorzystanie danych z tego badania w
celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania
zmian w udzielonym pozwoleniu lub w celach marketingowych. CzynnoS$ci prawne
dokonane wbrew temu zakazowi sg niewazne z mocy prawa. Zakaz nie obejmuje sytuacji,
w ktdrych badanie kliniczne jest finansowane w catosci ze sSrodkdw publicznych.

Natomiast mozliwe jest pozyskanie (bezptatnie lub po obnizonych kosztach) wsparcia
merytorycznego, technicznego lub finansowego od wytwoércy leku lub podmiotu
odpowiedzialnego, o ile zostalo to ujawnione we wniosku o wydanie pozwolenia na
badanie kliniczne (albo we wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiane badania
klinicznego), a niekomercyjne badanie kliniczne uzyskato odpowiednie pozwolenie.
Woéweczas (pomimo uzyskania zasobéw od podmiotu komercyjnego) badanie nie traci
niekomercyjnego charakteru.

Warto wskaza¢, ze ustawodawca przewidzial ograniczenie stosowania przepisow
dotyczacych ochrony danych osobowych w przypadku realizacji badan Kklinicznych
bedacych badaniami naukowymi (vide: art. 8 ust. 1 - 4 UBK).

Kazde badanie kliniczne, ktére nie spelnia wymogéw omoéwionych powyzej, zostanie
zakwalifikowane jako badanie komercyjne. Badaniem komercyjnym beda w szczeg6lnosci
badania kliniczne leku zmierzajace do uzyskania pozwolenia na wprowadzenie tego
produktu do obrotu lub na zmiane tego pozwolenia, jak réwniez badania ukierunkowane
na uzyskanie danych, ktére miatyby z zatozenia zostaé wykorzystane w promocji
(reklamie) leku. Istnieje mozliwo$¢ wiaczania matoletnich do udziatu zar6wno w badaniu
klinicznym komercyjnym, jak i niekomercyjnym.

UBK nie zawiera definicji legalnej matoletniego. Znajdujemy j3 natomiast w
rozporzadzeniu 536/2014. Mianowicie matoletni oznacza uczestnika, ktdry nie osiggngt
wieku, w ktérym w swietle prawa zainteresowanego paristwa cztonkowskiego jest zdolny do
wyrazenia Swiadomej zgody. Natomiast $wiadoma zgoda to niezalezne i dobrowolne
wyrazenie przez uczestnika swojej woli udziatu w konkretnym badaniu klinicznym, po
uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania, ktdore majq znaczenie dla decyzji
uczestnika o udziale, lub - w przypadku matoletnich i uczestnikéw niezdolnych do
wyrazenia zgody - zezwolenie lub zgoda ich wyznaczonych zgodnie z prawem
przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym.

Natomiast przepis art. 29 ust. 8 rozporzadzenia 536/2014 stanowi, ze: Niniejsze
rozporzqdzenie pozostaje bez uszczerbku dla prawa krajowego, zgodnie z ktérym w
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99,

100.

101.

przypadku matoletniego zdolnego do wyrazania opinii i oceny udzielanych mu informacji,
oprocz Swiadomej zgody wyrazonej przez jego wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela, aprobate w celu udziatu w badaniu klinicznym musi wyrazi¢ réwniez sam
matoletni. UBK, ze swojej strony, nie reguluje wprost kwestii zgody/aprobaty
matoletniego na udziat w badaniu klinicznym.

Powyzsze nie oznacza jednak, Ze dozwolone jest catkowite pominiecie matoletniego w
procesie decyzyjnym dotyczacym badania Kklinicznego. Zgodnie z rozporzadzeniem
536/2014 matoletni bierze udzial w procedurze wyrazania $wiadomej zgody w sposo6b
dostosowany do jego wieku i dojrzatosci umystowej. W przypadku zamiaru witaczenia
matoletniego do badania klinicznego, konieczne jest wiec podjecie czynnosci
informacyjnych nie tylko z przedstawicielem prawnym dziecka, ale réwniez bezpoSrednio
z potencjalnym matoletnim uczestnikiem. Co do zasady, jedynie w przypadku bardzo
matych dzieci ich udzial w czynnosciach informacyjnych poprzedzajacych wtaczenie do
badania bedzie bardzo ograniczony lub wykluczony.

Zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014 swiadoma zgoda na udziat w badaniu klinicznym
moze by¢ udzielona po tym, jak uczestnik lub jego przedstawiciel prawny zostat nalezycie
poinformowany. Zakres zobowigzania do poinformowania matoletniego nalezy wywodzié
z zakresu informacji, ktére na mocy ww. rozporzadzenia s3 wymagane w odniesieniu do
przedstawiciela prawnego dziecka. Informacje przekazywane przedstawicielowi dziecka
(a wiec, co do zasady, rowniez matoletniemu) musza umozliwia¢ zrozumienie:

a) charakteru, celéw, korzysci i skutkéw badania oraz zwigzanych z nim rodzajéw ryzyka
i niedogodnosci;

b) praw uczestnika i gwarancji dot. jego ochrony, w szczegd6lnosci prawa do odmowy
udziatu w badaniu i prawa do wycofania sie z badania w kazdej chwili bez jakiejkolwiek
szkody dla siebie i bez koniecznos$ci podawania jakiegokolwiek uzasadnienia;

¢) warunkéw, w ktérych badanie kliniczne ma by¢ prowadzone, w tym spodziewanego
czasu trwania udziatu uczestnika w badaniu;

d) mozliwych alternatywnych metod leczenia, w tym dziatan nastepczych w przypadku
przerwania udziatu w badaniu klinicznym.

Rozmowa z dzieckiem powinna by¢ przeprowadzana przez kompetentna osobe, ktéra
uzywajac semantyki adekwatnej do wieku/poziomu umystowego dziecka, wyjasni
matoletniemu w szczegdlnosci: jakim czynnos$ciom matoletni moze by¢ poddany w ramach
badania, jakie korzy$ci moga wigzaé sie z badaniem, czy udziat w badaniu moze wigzac¢ sie
z niedogodno$ciami, do kogo z personelu moze zwrdci¢ sie matoletni w razie, gdyby w
trakcie badania poczut dyskomfort, strach itd. W przypadku dzieci starszych, zwtaszcza od
13. roku zycia, angazowanie matoletniego w proces uzyskiwania zgody powinno by¢
adekwatnie wieksze i obejmowaé przekazywanie mozliwie szczegétowych informacji,
cho¢ nadal ze szczegélnym uwzglednieniem stopnia rozwoju psychicznego i
emocjonalnego dziecka.

Dobrze widziane jest przekazywanie dzieciom dedykowanych im syntetycznych i
przystepnych opracowan / broszur (np. w oparciu o model pytanie / odpowiedz). Wazne
jednak, aby udostepnia¢ je matoletnim po raz pierwszy na etapie poprzedzajacym
formalne zakoniczenie procedury uzyskania zgody przedstawiciela prawnego na udziat w
badaniu. Przepisy prawa wymagaja bowiem udzialu matoletniego w procedurze
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wyrazania $wiadomej zgody, a wiec jeszcze w trakcie tego procesu (tj. przed wtaczeniem
do badania klinicznego).

102. Wyrazenie $wiadomej zgody przez przedstawiciela prawnego maloletniego nie jest
jedynym warunkiem formalnym umozliwiajagcym wi3gczenie dziecka do badania
klinicznego. W pierwszej kolejnosci nalezy spelnic tagcznie wszystkie warunki, ktére maja
zastosowanie do kazdego badania klinicznego leku (zar6éwno z udziatem dorostych, jak i
dzieci). Warunki te sa nastepujace:

a)

b)

g)

przewidywane korzysci dla uczestnikow lub dla zdrowia publicznego uzasadniaja
mozliwe do przewidzenia ryzyko oraz niedogodnosci, a speinianie tego warunku jest
stale monitorowane;

uczestnik lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ §wiadomej zgody
— jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel, zostali nalezycie
poinformowani;

przestrzegane jest prawo uczestnikow do integralnosci cielesnej i psychicznej, do
prywatnosci oraz do ochrony dotyczacych ich danych;

badanie zaplanowano tak, aby wigzat sie z nim jak najmniejszy bdl, dyskomfort, lek i
wszelkie inne mozliwe do przewidzenia rodzaje ryzyka dla uczestnikéw, a zar6wno
granice ryzyka, jak i stopien obciagzenia uczestnikdw zostaly szczegétowo okreslone w
protokole i sg stale monitorowane;

za opieke medyczng zapewniong uczestnikom odpowiada odpowiednio
wykwalifikowany lekarz medycyny lub, w stosownych przypadkach, wykwalifikowany
lekarz dentysta;

uczestnik/wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel otrzymat dane kontaktowe
jednostki, gdzie moze w razie potrzeby uzyskac¢ dalsze informacje;

na uczestnikow nie jest wywierany niepozadany wptyw, w tym wptyw o charakterze
finansowym, w celu sktonienia ich do udziatu w badaniu.

103. Istotne jednak, Ze w odniesieniu do badan klinicznych z udziatem matoletnich
prawodawca wprowadzit dodatkowe wymogi (poza wymogami okre$§lonymi w punkcie
powyzej), ktére rowniez muszg by¢ spetnione tacznie. Mianowicie zgodnie z prawem
wymagane jest, aby:

a)

b)

badacze / czlonkowie zespotu prowadzacego badanie przeszkoleni w zakresie
postepowania z dzie¢mi / posiadajacy do$wiadczenie w tej dziedzinie udzielili
matoletnim informacji, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014, w
spos6b dostosowany do ich wieku i dojrzato$ci umystowej;

badacz respektowal jednoznaczne zyczenia matoletniego, ktéry jest zdolny do
wyrazania opinii i oceny informacji, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2 rozporzadzenia
536/2014, dotyczacych odmowy jego udziatu w badaniu, lub jego wole wycofania sie z
tego badania w kazdej chwili;

wobec uczestnika / przedstawiciela prawnego nie stosowano zadnych zachet ani
gratyfikacji finansowych (z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrate
zarobkow bezposrednio zwigzane z udzialem w badaniu);
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d) celem badania byto zbadanie sposobéw leczenia choroby wystepujacej tylko u
matoletnich / lub badanie byto podyktowane koniecznoscig jego przeprowadzenia z
udziatem matoletnich w celu walidacji danych uzyskanych w badaniach z udziatem
0s6b zdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody lub uzyskanych z wykorzystaniem
innych metod badawczych;

e) badanie kliniczne dotyczylo bezposrednio choroby wystepujacej u danego
matoletniego albo miato taki charakter, Ze mozna je przeprowadzi¢ tylko z udziatem
matoletnich;

f) istnialy podstawy naukowe, by przypuszcza¢, ze udziat w badaniu klinicznym
przyniesie:

— zainteresowanemu matoletniemu bezposrednie korzysci wieksze niz zwigzane z
nim ryzyko i obcigzenia; lub

— pewne korzys$ci populacji reprezentowanej przez zainteresowanego matoletniego
oraz Ze takie badanie kliniczne bedzie wigzato sie jedynie z minimalnym ryzykiem
i minimalnym obcigZzeniem dla zainteresowanego matoletniego w poréwnaniu do
standardowego sposobu leczenia choroby, na ktéra cierpi dany matoletni.

104. Nie nalezy stawia¢ znaku réwnosci pomiedzy aprobata matoletniego dla udziatu w

105.

badaniu klinicznym i zgoda wyrazong przez przedstawiciela prawnego dziecka. W
sytuacji, w ktorej matoletni wyraza sprzeciw lub w Zaden sposéb nie przejawia aprobaty,
natomiast rodzice / opiekunowie prawni wyrazili zgode, wlaczenie do badania, w
niektérych przypadkach, moze by¢ mozliwe. Jednakze, jesli mamy do czynienia z
matoletnim zdolnym do wyrazZania opinii i oceny informacji, wowczas badacz ma
obowiazek respektowac jego odmowe udzialu w badaniu klinicznym lub wole
wycofania sie w badania bedacego w toku. Tak wynika z przepisu art. 32 ust. 1 pkt lit.
c) rozporzadzenia 536/2014 (Badania kliniczne z udziatem matoletnich mogq by¢
prowadzone jedynie w przypadku spetnienia, oprécz warunkéw okreslonych w art. 28,
wszystkich nastepujgcych warunkéw: (...) c) badacz respektuje jednoznaczne zyczenie
matoletniego, ktdry jest zdolny do wyrazania opinii i oceny informacji, o ktérych mowa w art.
29 ust. 2, dotyczqce odmowy jego udziatu w badaniu klinicznym, lub jego wole wycofania sie
z tego badania w kazdej chwili;).

Co do zasady, wyrazenie Swiadomej zgody przez uczestnika lub jego przedstawiciela
prawnego wymaga formy pisemnej. NiepiS§miennos$¢ lub ograniczona zdolnos¢ do
czynnoSci prawnych matoletniego nie wyklucza jednak ztozenia o$wiadczenia przez
uczestnika w przedmiocie jego sprzeciwu / aprobaty. W takim wypadku uczestnik moze
wyrazi¢ zgode (lub sprzeciw) ustnie, co zostanie zarejestrowane za posrednictwem
odpowiednich alternatywnych $§rodkéw w obecno$ci co najmniej jednego bezstronnego
swiadka. Co prawda, przepis art. 29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 (ktéry wprowadza
mozliwo$¢ zastosowania alternatywnych S$rodkéow w przypadku, gdy dokument
Swiadomej zgody nie moze by¢ opatrzony podpisem) nie odnosi sie wprost do
matoletniego; skoro jednak mowa tam o uczestniku, ktory ,nie jest w stanie pisa¢”, to w
ocenie autoréw nin. Memorandum, alternatywne zarejestrowanie aprobaty dziecka (lub
jego sprzeciwu) jest dopuszczalne i moze by¢ przeprowadzone z odpowiednim
zastosowaniem ww. regulacji. Co wiecej, wydaje sie, ze wrecz powinno by¢ dokonywane
w kazdym przypadku, w ktérym mamy do czynienia z pacjentem zdolnym do wyrazania
opinii i oceny informacji, a niezdolnym do potwierdzenia wyrazenia zgody na pi$mie. W
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przeciwnym razie badacz potencjalnie mégltby narazi¢ sie na zarzut naruszenia przepisu
art. 32 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia 536/2014 (wymdg respektowania jednoznacznego
zyczenia matoletniego, zdolnego do wyrazania opinii i oceny informacji o badaniu,
dotyczgcych odmowy jego udziatu w badaniu klinicznym, lub woli wycofania sie z tego
badania).

Co wiecej, kazde badanie kliniczne jest eksperymentem medycznym. Tymczasem zgodnie
z UZL, w przypadku uczestnika bedgcego osoba matoletnig, ktéra ukonczyta 13. rok zycia,
wymagana jest zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawowego, na udziat w
eksperymencie medycznym. Jezeli miedzy tymi osobami nie ma porozumienia, sprawe
udziatu matoletniego w eksperymencie rozstrzyga sad opiekuniczy. W praktyce oznacza to,
ze w przypadku dziecka w wieku 13 lub wiecej lat, na gruncie przepiséw polskiego prawa,
uzyskanie jego zgody na wiaczenie go do badania klinicznego jest obligatoryjne (bez
wzgledu na ocene stopnia dojrzatosci umystowej dziecka). Zgoda ta wymaga formy
pisemnej. W przypadku niemozno$ci wyrazenia pisemnej zgody za rOwnowazne uwaza sie
wyrazenie zgody ustnie w obecnosci dwéch bezstronnych §wiadkéw posiadajacych petng
zdolno$¢ do czynnosci prawnych. Istotne jednak, ze przepisy UZL przewidujg rézne skutki
braku zgody na udziat w badaniu w zaleznos$ci od rodzaju eksperymentu medycznego,
ktéry moze by¢ eksperymentem badawczym lub leczniczym. W przypadku, gdy
przedstawiciel ustawowy lub uczestnik odmawia zgody na udziat w eksperymencie
badawczym, jego przeprowadzenie jest zabronione. Natomiast w sytuacji, w ktérej
przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udzial uczestnika w eksperymencie
leczniczym, zezwolenia na przeprowadzenie eksperymentu moze udzieli¢ sad opiekunczy,
do ktoérego podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny moze ztozy¢
stosowny wniosek. Upraszczajac:

a) brakzgody przedstawiciela ustawowego na eksperymentleczniczy, w sytuacji, w ktorej
matoletni (ktéry ukoniczyt 13 lat) wyraza zgode, moze by¢ zastapiony zezwoleniem
udzielonym przez sad opiekuniczy;

b) brak zgody matoletniego (ktéry ukonczyt 13 lat) na eksperyment leczniczy, w sytuacji,
w ktorej przedstawiciel ustawowy wyraza zgode, moze by¢ zastagpiony zezwoleniem
udzielonym przez sad opiekuniczy;

c¢) brak zgody matoletniego (ktéry ukonczyt 13 lat) na eksperyment leczniczy i
jednocze$nie brak zgody jego przedstawiciela ustawowego, wyklucza
przeprowadzenie eksperymentu leczniczego (art. 25 ust. 3 UZL dopuszcza droge
sagdowa w przypadku, gdy miedzy rodzicem a dzieckiem nie ma porozumienia);

d) brak zgody przedstawiciela ustawowego na eksperyment badawczy, w sytuacji, w
ktérej maloletni (ktoéry ukonczyt 13 lat) wyraza zgode, nie moze by¢ zastgpiony
zezwoleniem sadu opiekunczego;

e) brakzgody matoletniego (ktéry ukonczyt 13 lat) na eksperyment badawczy, w sytuacji
w Kktdérej przedstawiciel ustawowy wyraza zgode, nie moze by¢ zastapiony
zezwoleniem sadu opiekunczego;

f)  brak zgody przedstawiciela ustawowego na eksperyment badawczy i jednocze$nie
brak zgody maloletniego (ktéry ukonczyt 13 lat), wyklucza przeprowadzenie
eksperymentu badawczego.
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Jednoczesnie nalezy pamietac o regulacjach krajowych dotyczacych mozliwo$ci wyrazenia
sprzeciwu wobec badania lekarskiego lub innego $wiadczenia medycznego, przez
pacjenta, ktéry ukonczyt 16 lat. Zgodnie z UZL lekarz moze przeprowadzi¢ badanie lub
udzieli¢ innych $wiadczen zdrowotnych, z zastrzezeniem wyjatkow przewidzianych w
ustawie, po wyrazeniu zgody przez pacjenta. Jezeli pacjent jest matoletni, wymagana jest
zgoda jego przedstawiciela ustawowego, przy czym jesli pacjent ukonczyt 16 lat,
wymagana jest takze jego zgoda (art. 32 ust. 11 2 wzw. z ust. 5 UZL). Tak wiec, gdy pacjent
w tym wieku sprzeciwia sie czynnosciom medycznym, poza zgodg jego przedstawiciela
ustawowego lub opiekuna faktycznego wymagane jest zezwolenie sadu opiekunczego.
Badanie lub udzielenie pacjentowi innego $wiadczenia zdrowotnego bez jego zgody jest
dopuszczalne tylko wowczas, gdy wymaga on niezwlocznej pomocy lekarskiej, a ze
wzgledu na stan zdrowia lub wiek nie moze wyrazi¢ zgody i nie ma mozliwosci
porozumienia sie z jego przedstawicielem ustawowym lub opiekunem faktycznym.
Natomiast w pewnych sytuacjach istnieje mozliwo$¢ uzyskania zgody sadu opiekuniczego
na przeprowadzenie czynnos$ci medycznych. Mianowicie:

a) gdy matloletni (ktéry ukonczyl 16 lat) sprzeciwia sie badaniu, lecz zgode wyrazit
przedstawiciel ustawowy, lekarz musi uzyskac zgode sadu opiekuniczego;

b) gdy matoletni (ktéry ukoniczyt 16 lat) zgadza sie na badanie, lecz przedstawiciel
ustawowy wyraza sprzeciw, lekarz musi uzyska¢ zgode sadu opiekunczego;

c) gdy matoletni (ktéry ukonczyt 16 lat) i jednoczesnie jego przedstawiciel ustawowy,
sprzeciwiajg sie badaniu, lekarz musi uzyskac¢ zgode sgdu opiekunczego.

Badania lekarskie pacjenta sg czescig badan klinicznych produktéw leczniczych. O ile wiec
samo wigczenie do udzialu w badaniu klinicznym matoletniego pacjenta bedzie mozliwe
na podstawie:

— o$wiadczenia przedstawiciela prawnego dziecka, ktére nie ukonczyto 13 lat i w
okoliczno$ciach braku sprzeciwu matoletniego (lub zaistnienia sprzeciwu, lecz po
stronie pacjenta obiektywnie niezdolnego do wyrazania opinii i oceny informacji),

— o$wiadczenia przedstawiciela prawnego dziecka, ktére ukonczyto 13 lat oraz
oswiadczenia matoletniego obejmujgcego zgode na udziat w eksperymencie
medycznym (badaniu klinicznym),

o tyle, jezeli uczestnik badania klinicznego, ktéry ukonczyt 16 lat, na etapie realizacji
badania klinicznego sprzeciwi sie badaniu lekarskiemu lub innemu $wiadczeniu
zdrowotnemu, dalsze czynnos$ci medyczne w ramach badania klinicznego bedg wymagaé
zezwolenia sgdu opiekunczego.

Nie oznacza to jednak, Ze w przypadku uczestnikow od 16. roku zycia, zawsze wymagane
jest uzyskiwanie ich zgdd na udziat w czynnos$ciach medycznych przeprowadzanych w
ramach badania klinicznego. Konieczno$¢ uzyskania zgody sadu opiekunczego moze
zaistnie¢ wylgcznie wéwczas, gdy pacjent wyraznie sprzeciwi sie udziatlowi w danej
czynnoSci realizowanej przez zesp6t badawczy w ramach badania klinicznego. Sam udziat
16-letniego uczestnika w badaniu klinicznym pozostaje zgodny z prawem (o ile sprzeciw
obejmowat konkretna czynnos$¢ medyczng, a nie udziat w badaniu klinicznym jako takim).
Sprzeciw pacjenta potencjalnie moze jednak wstrzymac¢ kontynuacje zaplanowanych w
ramach badania klinicznego badan lekarskich/$wiadczen medycznych.
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Istotne jest rowniez, Ze jesli w trakcie trwania badania klinicznego matoletni osiagnie
wiek, w ktorym (w Swietle prawa krajowego) posiada zdolno$¢ do wyrazenia §wiadomej
zgody, wymagane stanie sie uzyskanie jego wyraznej Swiadomej zgody na udziat w
badaniu Klinicznym przed kontynuacja uczestnictwa w badaniu klinicznym. Oznacza to,
ze chocby wobec istotnej dojrzatosci umystowej dziecka faktycznie zrealizowano
obowiagzek informacyjny przed wiaczeniem go do badania, w takim samym zakresie, co
wobec przedstawiciela prawnego dziecka, to pomimo tego nalezy przeprowadzi¢
procedure uzyskiwania §wiadomej zgody po ukoriczeniu przez dang osobe 18 lat (nawet
jesli pacjent nie wyrazit sprzeciwu wobec udziatu w badaniu klinicznym). W przeciwnym
razie dalszy udziat w badaniu klinicznym bedzie niezgodny z prawem.

Dla porzadku nalezy doda¢, ze skoro kazde badanie kliniczne produktu leczniczego
stanowi eksperyment medyczny, to (poza wymogami wynikajagcymi z rozporzadzenia
536/2014) zastosowanie ma oméwiony wcze$niej w nin. Memorandum przepis art. 23a
ust. 11 2 UZL; tj.: zabronione jest przeprowadzanie eksperymentu badawczego na dziecku
poczetym; za$ udzial w eksperymencie badawczym uczestnika bedacego osobg matoletnia
jest dozwolony po tacznym spelnieniu nastepujacych warunkow:

1) spodziewane korzysci majg bezposrednie znaczenie dla zdrowia maloletniego
poddanego eksperymentowi badawczemu lub innych matoletnich nalezacych do tej
samej grupy wiekowej;

2) eksperyment badawczy przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej;

3) nie istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu o pordéwnywalnej
efektywnosci z udziatem osoby petnoletnie;.

Mozna jednak zauwazy¢, Ze przestanki te w pelni zawierajg sie w tresci wymogow
okreslonych w rozporzadzeniu 536,/2014.

Zgoda na udzial matoletniego w badaniu klinicznym nie stanowi o mozliwosci
udostepnienia danych dziecka poza protokotem tego badania. Dlatego w razie potrzeby
wykorzystania danych uczestnika uzyskanych w toku badania klinicznego, rowniez w
dodatkowych celach naukowych (tj. poza protokotem), sponsor musi uzyskac stosowng
zgode od przedstawiciela prawnego matoletniego (vide: art. 28 ust. 2 rozporzadzenia
536/2014). W tym przypadku przepisy prawa nie zawierajg wymogu uzyskania zgody
dziecka. Wystarczajgca bedzie wiec zgoda rodzicow / opiekunéw prawnych. Nalezy jednak
liczy¢ sie z tym, ze zar6wno przedstawiciel prawny, jak i uczestnik (po osiagnieciu
odpowiedniego wieku) moze wycofa¢ zgode w dowolnym momencie. Niezaleznie, badania
naukowe, na potrzeby ktérych wykorzystuje sie dane poza protokotem badania
klinicznego, nalezy prowadzi¢ zgodnie z majgcym zastosowanie prawem dotyczacym
ochrony danych.

Istotnym aktem prawnym w kontekscie badan klinicznych lekéw z udziatem matoletnich
jest rowniez rozporzadzenie 1901/2006 ustanawiajace zasady opracowywania
produktéw leczniczych, ktore potencjalnie moga by¢ stosowane u populacji pediatrycznej
bez poddawania tej populacji zbednym badaniom klinicznym lub innym badaniom.
Populacja pediatryczna, w rozumieniu ww. rozporzadzenia, jest cze$¢ populacji w wieku
od urodzenia do 18 lat.

Na mocy rozporzadzenia 1901/2006 utworzono komitet naukowy — Komitet Pediatryczny
(w ramach Europejskiej Agencji Lekéw), zloZzony z 0séb posiadajacych fachowa wiedze i
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kompetencje w zakresie opracowywania i oceny wszelkich aspektéw produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu populacji pediatrycznych. Do zadan Komitetu
Pediatrycznego nalezy m.in.:

— ocena tresci planu badan Kklinicznych z udziatem populacji pediatrycznej dla danego
produktu leczniczego i formutowanie opinii na jego temat;

— na wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, wiasciwego
organu lub wnioskodawcy, ocena zgodno$ci wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu z zatwierdzonym planem badan Klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej i wydanie opinii w jego zakresie;

— nawniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub wtasciwego
organu, ocena wszelkich danych uzyskanych zgodnie z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej i wydawanie opinii na temat jakosci,
bezpieczenistwa i skuteczno$ci stosowania produktu leczniczego w populacji
pediatrycznej;

— na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego Agencji lub Komisji, doradztwo we wszelkich
kwestiach zwigzanych z produktami leczniczymi stosowanymi w pediatrii.

Zgodnie z art. 26 rozporzadzenia 1901/2006 kazda osoba prawna lub fizyczna
opracowujgca produkt leczniczy przeznaczony do stosowania w pediatrii moze przed
zltozeniem planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej i podczas jego
realizacji wnies¢ o udzielenie przez Agencje porady w zakresie projektowania i prowadzenia
réznych testow i badan niezbednych do wykazania jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania produktu leczniczego w populacji pediatrycznej zgodnie z art. 57 ust. 1 lit. n)
rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004. Co wiecej, istnieje mozliwo$¢ ztozenia wniosku o
udzielenie porady w zakresie projektowania i prowadzenia nadzoru nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego i systemow zarzadzania ryzykiem.

Badania kliniczne wyrobow medycznych.

Badania kliniczne wyrob6w medycznych podlegaja odrebnym regulacjom od tych
dotyczacych badan klinicznych produktéw leczniczych. Zastosowanie majg przepisy UWM
oraz co do zasady przepisy rozporzadzenia 2017/745 (przy czym zgodnie z art. 1 ust. 6
spod regulacji ww. rozporzadzenia wylaczone zostaty m.in. wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro objete rozporzadzeniem (UE) 2017/746). Istotne jednak, Ze pomimo
odrebnych podstaw prawnych zasady angazowania dzieci w badania kliniczne wyrobéw
co do zasady sg analogiczne do norm regulujgcych badania kliniczne lekdw.

Na mocy art. 65 rozporzadzenia 2017 /745 badania kliniczne z udziatem matoletnich moga
by¢ prowadzone jedynie w przypadku spetienia, oprécz warunkéw okreslonych w art. 62
ust. 4 tego rozporzadzenia, wszystkich nastepujgcych warunkdow:

a) uzyskano $wiadoma zgode ich przedstawiciela ustawowego;

b) badacze lub cztonkowie zespotu prowadzacego badanie przeszkoleni w zakresie
postepowania z dzie¢mi lub posiadajagcy doswiadczenie w tej dziedzinie udzielili
matoletnim informacji, o ktérych mowa w art. 63 ust. 2, w spos6b dostosowany do ich
wieku i dojrzatosci umystowej;
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¢) badacz respektuje jednoznaczne zyczenie matoletniego zdolnego do wyrazania opinii i
oceny informacji, o ktérych mowa w art. 63 ust. 2, dotyczace odmowy jego udziatu w
badaniu klinicznym, lub jego wole wycofania sie z tego badania w kazdej chwili;

d) wobec uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego nie stosuje sie zadnych zachet
ani gratyfikacji finansowych (z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrate
zarobkéw bezposrednio zwigzane z udziatem w badaniu Klinicznym);

e) celem badania klinicznego jest zbadanie sposob6w leczenia schorzenia wystepujacego
tylko u matoletnich lub istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia badania klinicznego z
udziatem matoletnich w celu walidacji danych uzyskanych w badaniach klinicznych z
udziatem os6b zdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody lub uzyskanych z
wykorzystaniem innych metod badawczych;

f) badanie kliniczne dotyczy bezposrednio schorzenia wystepujacego u danego
matloletniego albo ma taki charakter, Ze mozna je przeprowadzi¢ tylko z udziatem
matoletnich;

g) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial w badaniu klinicznym
przyniesie uczestnikowi matoletniemu bezposrednie korzysci wieksze niz zwigzane z
nim ryzyko i obcigzenia;

h) matoletni bierze udziat w procedurze wyrazania $wiadomej zgody w sposéb
dostosowany do jego wieku i dojrzato$ci umystowej;

i) jezeli w trakcie trwania badania klinicznego matoletni osiggnie wiek, w ktérym osiagga
zdolno$¢ do wyrazenia Swiadomej zgody okre$long w prawie krajowym, wymagane
jest uzyskanie jego wyraznej swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym przed
kontynuacjg udziatu tego uczestnika w badaniu klinicznym.

Pojecie swiadomej zgody rdéwniez odpowiada pojeciu stosowanemu w przepisach
regulujacych badania kliniczne produktéw leczniczych. Mianowicie Swiadoma zgoda na
udzial w badaniu klinicznych wyrobu oznacza niezalezne i dobrowolne wyrazenie przez
uczestnika woli udziatu w konkretnym badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o
wszystkich aspektach badania klinicznego, ktére majq znaczenie dla decyzji uczestnika o
udziale, lub - w przypadku matoletnich i uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody -
pozwolenie lub zgode ich przedstawicieli ustawowych na wiqczenie ich do badania
klinicznego (art. 2 pkt 55 rozporzadzenia 2017 /745).

Nalezy pamieta¢, ze informacje przekazywane przedstawicielowi ustawowemu dziecka w
celu uzyskania jego §wiadomej zgody musza w szczegélnosci umozliwia¢ mu zrozumienie
charakteru, celéow, korzysci i skutkéw badania klinicznego oraz zwigzanych z nim
rodzajéw ryzyka i niedogodno$ci. Wymagane jest m.in. wyczerpujace przedstawienie
praw uczestnika i gwarancji dotyczacych jego ochrony, w szczegdélnosci przystugujacego
mu prawa do odmowy udziatu w badaniu klinicznym i prawa do wycofania sie z badania
klinicznego w kazdej chwili bez konsekwencji dla siebie i bez koniecznosci podawania
jakiegokolwiek uzasadnienia. Informacje te musza by¢ wyczerpujace, zwiezte, jasne,
odpowiednie i zrozumiate dla przedstawiciela ustawowego dziecka.

W przypadku wigczania do badan klinicznych wyrobéw medycznych réwniez wymaga sie,
aby badacze lub cztonkowie zespotu prowadzacego badanie (przeszkoleni w zakresie
postepowania z dzieé¢mi lub posiadajacy doswiadczenie w tej dziedzinie) udzielili
matoletnim informacji na temat badania klinicznego. Zakres informacji przekazywanych
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matoletnim prawodawca okreslit jako tozsamy z zakresem obowigzku informacyjnego
wobec przedstawicieli prawnych dzieci (vide: art. 63 ust. 2 rozporzadzenia 2017 /745).
Jedyna roznica polega na tym, ze forma przekazania tych informacji musi by¢ dostosowana
do wieku i dojrzatosci umystowej matoletniego pacjenta.

Rozporzadzenie 2017/745 pozostaje bez uszczerbku dla prawa krajowego, zgodnie z
ktérym w przypadku matoletniego zdolnego do wyrazania opinii i oceny udzielanych mu
informacji, oprocz swiadomej zgody wyrazonej przez jego przedstawiciela ustawowego,
aprobate w celu udziatu w badaniu klinicznym musi wyrazi¢ réwniez sam matoletni.
Przepisy UWM nie przewidujg obowigzku uzyskania zgody/aprobaty od matoletniego.
Jednakze, podobnie jak badanie kliniczne leku, tak badanie kliniczne wyrobu medycznego
stanowi eksperyment medyczny. Dlatego, na gruncie uregulowan prawnych badan
klinicznych wyrobéw, aktualna pozostaje analiza prawna dotyczgca udziatu matoletnich
w eksperymencie medycznym przedstawiona w nin. Memorandum w czeSci dotyczgcej
badan klinicznych produktéw leczniczych.

Badania nieinterwencyjne.

Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 4) rozporzadzenia 536/2014 badaniem nieinterwencyjnym jest
badanie biomedyczne inne niz badanie kliniczne (vide: pkt 88 nin. Memorandum -
definicja badania biomedycznego).

A contrario do definicji badania klinicznego, badanie biomedyczne kwalifikuje sie jako
nieinterwencyjne, jezeli spetnione sa (facznie) nastepujace warunki:

a) badany lek jest stosowany u danego pacjenta zgodnie ze wskazaniami okre§lonymi w
pozwoleniu na dopuszczenie produktu do obrotu oraz zgodnie z aktualng strategia
terapeutyczna;

b) badany lek zostal zaordynowany pacjentowi przed wiaczeniem go do udzialu w
badaniu (decyzja terapeutyczna zostata jednoznacznie rozdzielona od decyzji o udziale
pacjenta w badaniu);

c¢) wobec pacjentéw, ktérzy uczestnicza w badaniu, nie s3 wykonywane jakiekolwiek
dodatkowe procedury diagnostyczne ani procedury monitorowania (nie nastepuje
zadna dodatkowa interwencja).

Innymi stowy, w badaniach nieinterwencyjnych nie oddziatuje sie na uczestnikow. Badacz
wylacznie obserwuje ewentualne skutki interwencji medycznej, natomiast sama
interwencja dokonywana jest catkowicie niezaleznie od udzialu pacjenta w badaniu
nieinterwencyjnym.

Zgodnie z art. 1 zd. drugie rozporzadzenia 536/2014, nie ma ono zastosowania do badan
nieinterwencyjnych. Oznacza to, Ze prowadzac z udziatem matoletnich badania naukowe
bedace badaniami nieinterwencyjnymi, wystarczajace jest stosowanie zasad oméwionych
w nin. Memorandum z wytaczeniem pkt IX i X.
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