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Obecnos¢ bezstronnego Swiadka

Analiza obowigzujacych przepisow prawa dotyczacego wyrazenia zgody na udziat w badaniu
klinicznym uczestnika niemogacego pisac za posrednictwem alternatywnych srodkéw w
obecnosci bezstronnego swiadka - stanowisko Krajowego Centrum Bioetyki (Agencja Badanh
Medycznych).

Wprowadzenie

Podstawowg zasadg prowadzenia eksperymentéw medycznych, w tym réwniez badan klinicznych, jest
koniecznos¢ uzyskania od uczestnikdw zgody na udziat w tym badaniu. Zgoda pacjenta na udziat w
badaniu musi by¢ swiadoma i swobodna, tj. nie moze by¢ wynikiem wywierania wptywu na uczestnika.
Powinna tez zosta¢ wyrazona w formie pisemnej. W przypadku braku mozliwosci wyrazenia pisemne;
zgody za rownowazne uwaza sie wyrazenie zgody ustnie ztozone w obecnosci bezstronnych swiadkéw
posiadajgcych petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych.

Unijne rozporzadzenie nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi oraz polska ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty wykazuje rozbieznos¢ w tym zakresie:

1. zgodnie z unijnymi przepisami w przypadku, gdy uczestnik nie jest w stanie pisa¢, zgoda na
udziat w badaniu klinicznym moze zosta¢ wyrazona i zarejestrowana za posrednictwem
odpowiednich alternatywnych Srodkéw w obecnosci co najmniej jednego bezstronnego
Swiadka,

2. zgodnie z polskg ustawg w przypadku niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody za
rownowazne uwaza sie wyrazenie zgody ustnie ztozone w obecnosci dwdch bezstronnych
Swiadkdéw posiadajgcych petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych.

Przedmiotem analizy jest pytanie: czy wystarczajgce bedzie wyrazenie zgody na udziat w badaniu
klinicznym w obecnosci jednego bezstronnego Swiadka, czy koniecznym jest, aby Swiadkéw byto
dwdch?

Niemoznos¢ wyrazenia pisemnej zgody

Powyzsza "niemoznos¢ wyrazenia pisemnej zgody” moze by¢ wynikiem zaréwno okolicznosci o
charakterze intelektualnym (nieumiejetnos¢ pisania), jak i czysto fizycznych (niepetnosprawnos¢
uniemozliwiajgca pisanie albo ciezki stan chorego)4. Kluczowe jest jednak to, ze stan niemoznosci
wyrazenia pisemnej zgody, o ktdrym mowa w art. 25 ust. 8 UZL, nie jest tozsamy z niezdolnoscig do
wyrazenia $wiadomej zgody. Niemoznos¢ wyrazenia pisemnej zgody oznacza bowiem jedynie
niemoznos$¢ wiasnorecznego podpisania sie w celu wyrazenia zgody, a nie niemoznos¢ Swiadomego
podjecia decyzji 0 udziale w badaniu, np. z uwagi na uwarunkowania natury psychicznej, takie jak
choroba psychiczna czy niedojrzatos¢ umystowa. Niemoznos¢ wyrazenia zgody w formie pisemnej



nastapi np. w przypadku pacjenta, ktéry ulegt wypadkowi i w konsekwencji nie moze pisa¢, a
réwnoczesnie zachowuje petnie wiadz umystowych i petne rozeznanie co do swojej sytuacji.

Wymagania odnosnie swiadkow

Osoby bedace Swiadkami to w pierwszej kolejnosci osoby bezstronne, co oznacza, ze nie powinny by¢
bezposrednio zaangazowane w proces uzyskiwania zgody - czy to jako czlonkowie zespotu
badawczego, czy jako osoby, ktérym moze zaleze¢ na przeprowadzeniu eksperymentu. Swiadkowie
muszg mie¢ ponadto petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych. Pozadang cechg bezstronnych swiadkow
sq odpowiednie predyspozycje psychiczne, czyli nalezyte rozeznanie oraz swiadomos¢ roli swiadka.
Artykut 25 ust. 8 UZL wymaga ponadto, aby zgoda wyrazona ustnie zostata odnotowana w
dokumentacji eksperymentu medycznego, z kolei CTR wskazuje na mozliwos¢ wyrazenia i
zarejestrowania zgody za posrednictwem alternatywnych Srodkéw. W praktyce tym alternatywnym
Srodkiem bedzie wyrazenie zgody w formie ustnej, a nastepnie jej nagranie za pomocg np. dyktafonu
lub kamery. Nastepnie uczestnik badania klinicznego powinien otrzymac tak zarejestrowany materiat.
CTR zawiera tez wymog, zgodnie z ktérym swiadek powinien podpisa¢ dokument swiadomej zgody
(ang. informed consent form) i opatrzy¢ go datg. Warto réwniez zaznaczy¢, ze niezaleznie od liczby
wymaganych bezstronnych swiadkéw ich rolg nie jest merytoryczne rozwazenie udziatu w badaniu i
wyrazenia zgody na udziat. Swiadek nie jest osoba, ktérej powinny zosta¢ przekazane wszelkie
infformacje wymagane prawem dotyczace m.in. celu, ryzyka zwigzanego z badaniem czy
spodziewanych korzysci - te wiadomosci powinny zosta¢ przekazane uczestnikowi w rozmowie
poprzedzajacej wyrazenie $wiadomej zgody. Swiadek nie powinien by¢ réwniez osoba, ktéra
posredniczy w przekazywaniu informacji wymaganych prawem uczestnikowi.

Zasady wyrazania zgody na udziat w eksperymencie medycznym

Zgodnie z art.25 ust. 8 UZL ,w przypadku niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody za réwnowazne
uwaza sie wyrazenie zgody ustnie ztozone w obecnosci dwdch bezstronnych swiadkdw posiadajgcych
petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych. Zgoda tak ztozona podlega odnotowaniu w dokumentagji
eksperymentu medycznego.” UZL reguluje zasady przeprowadzania eksperymentéw medycznych, w
tym zasady udzielania zgody na udziat w eksperymencie medycznym niebedacym badaniem
klinicznym. Badanie kliniczne poddane jest natomiast przepisom CTR oraz uzupetniajgcym je
przepisom UBK - w zakresie, w jakim te akty prawne regulujg prowadzenie badan klinicznych - nie
podlegajg pod przepisy UZL.

Nalezy przyja¢, ze kazde badanie kliniczne bedzie eksperymentem medycznym, ale nie kazdy
eksperyment medyczny bedzie stanowi¢ badanie kliniczne. Jesli eksperyment medyczny nie jest
ukierunkowany na zbadanie skutecznosci lub bezpieczenstwa produktu leczniczego ani tez innych jego
wiasciwosci, wéwczas eksperyment taki nie spetnia cech niezbednych dla uznania badania za
kliniczne. Taki eksperyment medyczny pozostanie poza zakresem regulacji CTR oraz UBK.

Zasady wyrazania zgody na udziat w badaniu klinicznym

Zgodnie z art. 29 ust. 1 zd. 2-4 CTR: ,W przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie pisac, zgoda moze
zosta¢ wyrazona | zarejestrowana za posrednictwem odpowiednich alternatywnych srodkéw w
obecnosci co najmniej jednego bezstronnego swiadka. W takim przypadku swiadek podpisuje i



opatruje datg dokument swiadomej zgody. Uczestnik lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie
wyrazi¢ Swiadomej zgody, jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel otrzymuje egzemplarz
dokumentu (lub materiatu zarejestrowanego alternatywnym srodkiem) swiadczgcego o wyrazeniu
swiadomej zgody. (...)".

Przepis stanowi 0 ,,co najmnigj jednym swiadku” - nie ma przeciwwskazan, aby swiadkéw byto dwdch
lub nawet wiecej. Jednoczesnie na gruncie CTR w przypadku badan klinicznych obecnos¢ wytgcznie
jednego bezstronnego swiadka nalezy uznac za wystarczajgca.

Hierarchia aktéw prawnych

Zastosowanie zapisow CTR w przypadku badan klinicznych ma charakter ustrojowy i jest
konsekwencjg hierarchii aktéw prawa w Polsce. Przedstawiona powyzej analiza wynika z rozporzadzeh
unijnych, ktére sg stosowane bezposrednio w panstwach cztonkowskich. Nalezy zwréci¢ uwage na
fakt, ze zgodnie z art. 91 ust. 3 Konstytucji RP (ktdra jest jednym ze zrodtem prawa powszechnie
obowigzujagcego w Polsce), akty prawa unijnego, w tym CTR, stosowane sg bezposrednio i majg
pierwszenstwo w przypadku kolizji z ustawami. W konsekwencji, nawet gdyby w UZL nie zawarto art.
29D, ktéry usuwa ewentualne kolizje miedzy przepisami tej ustawy, a przepisami dotyczagcymi badan
klinicznych, do wyrazenia zgody na udziat w badaniu klinicznym i tak zastosowanie miatyby normy z
prawa unijnego. Zgodnie zas z nimi w razie niemoznosci wyrazenia zgody na pismie, uczestnik wyraza
zgode na udziat w badaniu klinicznym przy wykorzystaniu alternatywnych srodkéw w obecnosci co
najmniej jednego bezstronnego swiadka.

Podsumowanie

Zasadniczo, swiadoma zgoda (ang. informed consent) na udziat w badaniu klinicznym powinna by¢
udzielona na pismie. W sytuacji, gdy uczestnik nie jest w stanie pisa¢, dopuszczalne jest wyrazenie
zgody w inny sposéb - na przykiad ustnie, z jej utrwaleniem (np. nagraniem wideo) - pod warunkiem,
ze odbywa sie to w obecnosci co najmniej jednego bezstronnego Swiadka. Takg mozliwos¢ przewiduje
art. 29 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (CTR), ktory
obowigzuje bezposrednio we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, w tym w Polsce.

Z kolei przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (UZL), w tym art. 25 ust. 8, wymagajg -
w przypadku braku mozliwosci ztozenia pisemnej zgody - jej wyrazenia ustnie w obecnosci dwéch
bezstronnych Swiadkéw. Przepisy te majg jednak zastosowanie wylgcznie do eksperymentéw
medycznych, ktére nie sg jednoczesnie badaniami klinicznymi.

W przypadku, gdy eksperyment medyczny spetia definicje badania klinicznego, zastosowanie majg
przepisy unijne (CTR) oraz ustawa o badaniach klinicznych (UBK), a nie UZL. Oznacza to, ze w takich
przypadkach wystarczajaca jest obecnos¢ jednego swiadka.

Warto podkresli¢, ze cho¢ przepisy wymagajg obecnosci ,co najmniej jednego” $wiadka, nie
wykluczajg udziatu wiekszej liczby swiadkdw - mozliwe jest wiec, by przy wyrazaniu zgody obecnych
byto dwdch lub wiecej bezstronnych Swiadkow.
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