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WYTYCZNE
Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych
z dnia 9 lipca 2025 r. w sprawie
udzielania przez rodzicow zgody na udzial dziecka w badaniu klinicznym

i dokumentowania tej zgody

Wytyczne okreslaja zasady opiniowania przez zespoty opiniujace powolywane przez Naczelng
Komisje Bioetyczng oraz komisje bioetyczne, o ktorych mowa w art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 9
marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, odno$nie
do po$wiadczania przez rodzicow zgody na udziat dziecka w badaniu klinicznym.

1. Zgoda na udzial dziecka w eksperymencie medycznym. Zgodnie z art. 25 ust. 2 1 3 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 2024 poz. 1287t.j.) w przypadku uczestnika eks-
perymentu medycznego bedacego osoba matoletnia, zgody na jego udzial w badaniu udziela jej
przedstawiciel ustawowy przy czym w wypadku osoby maloletniej, ktora ukonczyta 13 rok
zycia, oprocz zgody przedstawiciela ustawowego wymagana jest zgoda tej osoby. Zatem lekarz
moze podja¢ czynnosci wzgledem osoby matoletniej po uzyskaniu zgody jej przedstawiciela
ustawowego.

2. Reprezentacja dziecka przez rodzicow. Ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny
i opiekunczy (Dz.U. 1964 nr 9 poz. 59 z pdzn. zm.) zawiera zasade¢ samodzielnej reprezentacji
dziecka przez przedstawiciela ustawowego. Zgodnie z art. 98 § 1 zd. 2 Kodeksu jezeli ,,dziecko
pozostaje pod wtadza rodzicielska obojga rodzicow, kazde z nich moze dziata¢ samodzielnie
jako przedstawiciel ustawowy dziecka”. Z przepisu tego wynika, ze kazde z rodzicéw moze
dziata¢ samodzielnie jako przedstawiciel ustawowy dziecka. Jednakze zgodnie z art. 97 § 2
Kodeksu ,,0 istotnych sprawach dziecka rodzice rozstrzygaja wspolnie; w braku porozumienia
migdzy nimi rozstrzyga sad opiekunczy.”

3. Zgoda na udzial dziecka w badaniu klinicznym. Powyzsze przepisy wskazuja, ze pomimo,
1z kazde z rodzicoéw jest uprawnione do samodzielnej reprezentacji dziecka, to z uwagi na fakt,
iz decyzja o udziale dziecka w badaniu klinicznym nalezy do rozstrzygnie¢ o istotnych spra-
wach dziecka, zgoda na udzial dziecka w badaniu klinicznym winna by¢ rezultatem wspolnego
rozstrzygnigcia rodzicow. Co do zasady proces uzyskiwania $wiadomej zgody przedstawicieli
ustawowych dziecka na jego udziat w badaniu klinicznym powinien uwzglednia¢ powyzsze
dwa elementy.

4. Dokumentowanie zgody na udzial dziecka w badaniu klinicznym. Swiadoma zgoda ro-
dzica lub rodzicoOw na udziat dziecka w badaniu klinicznym, ktora jest wynikiem ich wspolnego
rozstrzygniecia, moze by¢ dokumentowana za pomoca:
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podpisow obojga rodzicow sktadanych na formularzu $wiadomej zgody na udziat
dziecka w badaniu klinicznym, lub

podpisu jednego z rodzicéw skladanego na formularzu §wiadomej zgody na udziat
dziecka w badaniu klinicznym poprzedzonego formulg poswiadczajaca, ze zgoda
rodzica podpisujacego formularz stanowi rezultat wspolnego rozstrzygnigcia z dru-
gim rodzicem (np. ,,Omoéwitem/tam udzial mojego dziecka .................. (imig 1
nazwisko) w tym badaniu klinicznym z drugim rodzicem .................. (imig 1 na-
zwisko), ktory jest przedstawicielem ustawowym dziecka, i wspolnie postanowili-
smy wyda¢ zgodg¢ na udziat dziecka w tym badaniu klinicznym.”).

Signed by /
Podpisano przez:

Pawet tukow

Date / Data:
Przew chy2025-07-09 15:50

Naczelnej Komisji Bioetyczne;j

Dokumenty regulacyjne

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty — Dz. U. z 2024 r. poz.
1287, z p6zn. zm.

Ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy — Dz. U. z 2023 r. poz. 2809.
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