® . NACZELNA
KOMISJA
BIOETYCZNA

WYTYCZNE
Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych
z dnia 25 sierpnia 2025 r.
w sprawie oznaczania przedzialow wiekowych uczestnikow badania klinicznego w do-

kumentach przeznaczonych dla nich lub dla ich przedstawicieli ustawowych

Wytyczne okreslaja zasady opiniowania przez zespoty opiniujace powolywane przez Naczelng
Komisje Bioetyczng oraz komisje bioetyczne, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 9
marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, odno$nie
do oznaczania przedziatéw wiekowych uczestnikow badania klinicznego w dokumentach prze-
znaczonych dla nich lub dla ich przedstawicieli ustawowych.

1. Zgodnie z art. 112 kodeksu cywilnego ,,Termin oznaczony w tygodniach, miesigcach lub
latach konczy si¢ z uptywem dnia, ktory nazwa lub datg odpowiada poczatkowemu dniowi
terminu, a gdyby takiego dnia w ostatnim miesigcu nie bylo — w ostatnim dniu tego miesigca.
Jednakze przy obliczaniu wieku osoby fizycznej termin uptywa z poczatkiem ostatniego dnia.”
Oznacza to, ze liczba okre$lajaca wiek osoby fizycznej w latach odnosi si¢ do liczby lat, ktore
uplynety od daty urodzin tej osoby do dnia rocznicy tej daty. Zatem osoba 15-letnia to osoba,
od ktorej dnia urodzenia min¢to 15 lat, ale nie nastgpita 16 rocznica jej urodzin. Zgodnie z
powyzszym osobg 15-letnig jest zar6wno osoba, od ktorej dnia urodzin minegto 15 lat i jeden
dzien jak i osoba, od ktorej dnia urodzin mingto 15 lat 1 364 dni (przy zatozeniu, Ze jej 16
urodziny wypadaja w roku zwyktym). Osoba fizyczna konczy kazdy kolejny rok zycia wraz z
poczatkiem dnia, ktory jest datg jej urodzin.

2. W dokumentacji badan klinicznych, podobnie jak przy okreslaniu zakreséw zdolnosci do
czynnosci prawnych, przedzialy wiekowe okresla si¢ przez wskazanie granic wiekowych osob
zaliczanych do danej grupy przez podanie wieku najmtodszych czionkow grupy (granica
dolna) oraz wieku oséb, ktore juz do tej grupy nie naleza (granica gérna). A zatem:

e pierwsza liczba w oznaczeniu przedzialu wiekowego oznacza liczbg lat, jakie upty-
nety od dnia urodzin najmtodszych cztonkéw grupy (dolna granica wiekowa), za$

e druga liczba w oznaczeniu przedziatu wiekowego oznacza liczbg lat od dnia uro-
dzin, ktorych uptynigcie wylacza z grupy (gérna granica wiekowa).

Zatem wyrazenie ,,13-18 lat” (lub ,,od 13 do 18 lat”) wskazuje, ze najmtodszg osobg w tym
przedziale wiekowym jest osoba, ktora ukonczyla 13 lat, tj. mingto 13 lat od dnia jej urodzin,
za$ najstarsza jest ta, od ktdrej urodzin nie mingto 18 lat, a wigc nie ukonczyta 18 lat. Osoba
najstarsza w tym przedziale wiekowym moze mie¢ 17 lat i 364 dni (przy zatozeniu, Ze jej 18
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urodziny wypadaja w roku zwyktym). Analogicznie, wyrazenie ,,od 13 do 17 lat” (lub ,,13-17
lat”) oznacza grupg¢ osob, z ktdrych najmtodsza ukonczyta 13 lat, a od dnia urodzin najstarszej
z tych os6b minelo co najwyzej 16 lat i 364 dni (przy zatozeniu, ze jej 17 urodziny wypadajg w
roku zwyktym).

3. Z uwagi na powyzsze, prawidlowym oznaczeniem przedziatow wiekowych w tytutach 1 tre-
$ci dokumentow takich jak formularze swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym prze-
znaczone dla oséb w wieku od 13 do 18 lat czy formularze §wiadomej zgody przedstawiciela
ustawowego osoby w wieku od 13 do 18 lat jest wskazanie liczb okre$lajacych gorne i dolne
granice wiekowe, a nie wiek uczestnikow badania klinicznego.

Signed by /
Podpisano przez:

Pawet tukéow
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Przewodtiiczac

Naczelnej Komisji Bioetycznej

Dokument regulacyjny

Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny — (tekst jednolity: Dz.U 2024, poz.1061).
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