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WYTYCZNE
Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych
z dnia 01.10.2025 r. w sprawie
wyrazania zgody na udzial w badaniu klinicznym przez uczestnika niemogacego pisa¢ za

posrednictwem alternatywnych srodkow w obecnosci bezstronnego swiadka

Wytyczne okreslaja zasady opiniowania przez zespoty opiniujace powotywane 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 produktéow leczniczych stosowanych u ludzi, wyrazania
zgody na udzial w badaniu klinicznym przez uczestnika niemogacego pisa¢ za posrednictwem
alternatywnych $rodkow w obecnos$ci bezstronnego $wiadka.

1. Zespot opiniujacy jest zobligowany do oceny wniosku zgodnie z art. 29 ust. 1 Rozporzadze-
nia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE, Dz.U.UE.L.2014.158.1 z dnia 2014.05.27: ,,w przypadku gdy uczestnik nie jest w
Stanie pisac, zgoda moze zosta¢ wyrazona i zarejestrowana za posrednictwem odpowiednich
alternatywnych srodkow w obecnosci co najmniej jednego bezstronnego swiadka. W takim
przypadku swiadek podpisuje i opatruje datq dokument swiadomej zgody.” Zgodnie z rozpo-
rzadzeniem w przypadku osoby niemogacej wyrazi¢ pisemnej zgody na udziat w badaniu kli-
nicznym, dopuszczalne jest wyrazenie zgody w inny sposob — na przyktad ustnie, z jego utrwa-
leniem (np. nagraniem wideo) — pod warunkiem, ze odbywa si¢ to w obecnosci co najmnie;j
jednego bezstronnego swiadka.

2. Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty reguluje zasady przeprowadzania ekspery-
mentéw medycznych, w tym zasady udzielania zgody na udziat w eksperymencie medycznym
niebedacym badaniem klinicznym zgodnie z art. 29b, ktoéry usuwa kolizj¢ miedzy postanowie-
niami tej ustawy, a przepisami dotyczacymi badan klinicznych. W zwiazku z powyzszym nie
ma zastosowania art. 25 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1287 z p6zn. zm., ktéry stanowi, ze ,, w przypadku niemoz-
nosci wyrazenia pisemnej zgody za rownowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie zloZone w
obecnosci dwoch bezstronnych swiadkow posiadajgcych petng zdolnos¢ do czynnosci praw-
nych. Zgoda tak ztoZzona podlega odnotowaniu w dokumentacji eksperymentu medycznego.”.
Ponadto zgodnie z art. 91 ust. 3 Konstytucji RP ,,Jezeli wynika to z ratyfikowanej przez Rzecz-
pospolitq Polskq umowy konstytuujgcej organizacje miedzynarodowq, prawo przez nig stano-
wione jest stosowane bezposrednio, majqgc pierwszenstwo w przypadku kolizji z ustawami.”

3. Z uwagi na powyzsze, do prawidtowego udokumentowania $wiadomej zgody na udziat w

badaniu klinicznym przez uczestnika niemogacego wyrazi¢ pisemnej zgody, wystarczy
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obecnos$¢ jednego swiadka oraz rejestracja za posrednictwem alternatywnych srodkéw (np. na-
granie wideo). Z powyzszego wynika, ze dopuszczalne jest, by przy wyrazaniu zgody obecnych

byto dwodch lub wigcej bezstronnych swiadkow. Signed by /
Podpisano przez:
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Przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej

Dokumenty regulacyjne

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE, Dz.U.UE.L.2014.158.1 z p6zn. zm.

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, tekst jedn. Dz.U. 1997
nr 28 poz. 152 z p6zn. zm.)

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz. 483 z pdzn.
zm.)
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