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Swiadomy udziat w badaniu klinicznym - prawa
uczestnika badania klinicznego

Wprowadzenie na rynek nowego leku lub terapii zawsze wigze sie z koniecznoscig realizacji badan
klinicznych. Ich celem jest sprawdzenie bezpieczehstwa i skutecznosci stosowania produktu badanego,
ktdry w przysztosci moze by¢ wykorzystywany w praktyce lekarskiej jako standardowa metoda
leczenia. Badania kliniczne trwajg zazwyczaj wiele lat, sktadajg sie z kilku faz i sg prowadzone z
udziatem pacjentow, ktdrzy dobrowolnie podjeli decyzje o uczestnictwie.

Niezaleznie od rodzaju badania klinicznego, nadrzedng wartoscig jest zawsze zdrowie i dobro
uczestnikéw. Aby je zagwarantowac, zespoty odpowiedzialne za projektowanie i prowadzenie badania
oraz opieke nad pacjentem biorgcym w nim udziat, muszg postepowacé zgodnie z wytycznymi
wynikajgcymi bezposrednio z regulacji prawnych, krajowych i miedzynarodowych, a takze zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej, stanowigcymi uniwersalny standard realizacji badan klinicznych. W
kontekscie zapewnienia pacjentom jak najlepszych warunkéw udziatu w badaniu, istotne jest
posiadanie przez nich wiedzy na temat praw uczestnika badania i w petni Swiadoma partycypacja
w badaniu.

PRAWO DO PODJECIA SWIADOMEJ, DOBROWOLNE) DECYZ)I

Podjecie decyzji o uczestnictwie w badaniu klinicznym jest dobrowolne, a potencjalna odmowa wziecia
udziatu nie niesie za sobg zadnych konsekwencji - np. pacjent nie traci prawa do przystugujgcego mu
leczenia standardowego. W sytuacji, gdy pacjent chce wzigé¢ udziat w badaniu i nie ma ku temu
wyraznych przeciwwskazan, ma on prawo do szczegétowego zapoznania sie z trescig informacji na
temat badania i formularzem $wiadomej zgody, zanim zostanie do niego wigczony. Wyrazenie
Swiadomej zgody na udziat w badaniu to z perspektywy pacjenta kluczowy moment. Istotne jest wiec
poswiecenie odpowiedniej ilosci czasu i otwarta rozmowa z badaczem na temat watpliwosci lub
niezrozumiatych kwestii, aby podja¢ wiasciwg decyzje, posiadajac petnie wiedzy na temat korzysci oraz
ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu.

PRAWO DO INFORMAC]I

Pacjent ma prawo zachowac egzemplarz pisemnej informacji o badaniu oraz podpisanego przez siebie
formularza swiadomej zgody. Podjecie decyzji o udziale nie obliguje pacjenta do uczestnictwa
w badaniu az do jego zakonczenia. W kazdej chwili moze on sie wycofa¢ bez podania przyczyny, jesli
uzna, ze lezy to w jego interesie. Rezygnacja z udziatu nie pocigga za sobg zadnych konsekwencji,
pacjent moze kontynuowac leczenie poza badaniem zgodnie z przyjetymi standardami.

W trakcie trwania badania, na kazdym jego etapie, pacjent ma prawo do informacji na temat swojego
stanu zdrowia, nowych danych dotyczacych badania i produktu badanego wykorzystywanego



w badaniu, czy do wglagdu w dokumentacje medyczng. Powinien tez mie¢ swiadomos¢, ze to w jego
interesie lezy zgtaszanie wszelkich niepokojacych objawdw czy zmian samopoczucia, nawet po
zakonczeniu uczestnictwa w badaniu.

PRAWO DO ZWROTU KOSZTOW

Udziat w badaniu jest bezpfatny, a uczestnik nie ponosi zadnych wydatkéw zwigzanych terapia,
leczeniem potencjalnych dziatah niepozadanych i niezbednymi procedurami. Co wiecej, moze on
otrzymac zwrot udokumentowanych kosztdw uczestnictwa, takich jak koszty podrézy do osrodka
badan klinicznych czy zakwaterowania. W przypadku doznania trwatego uszczerbku na zdrowiu
wynikajacego bezposrednio ze stosowania produktu badanego lub poddania sie procedurze
medycznej wymaganej przez protokét badania, pacjent ma prawo do odszkodowania. W trakcie i po
zakonczeniu badania chronione sg réwniez dane osobowe pacjenta -moze on zachowad petng
anonimowosc.

Udziat w badaniu to szansa dla wielu chorych na skorzystanie z ponadstandardowej opieki medycznej,
dostep do najlepszych specjalistow i mozliwos¢ otrzymania innowacyjnych lekéw. Aby do minimum
ograniczy¢ ryzyko zwigzane z uczestnictwem, niezwykle wazna jest otwartos¢ i wspdtpraca na linii
lekarz - pacjent, ktérej podstawa, oprocz doswiadczenia i kompetencji cztonkdw zespotdw badawczych,
jest swiadomos¢ pacjenta dotyczaca przebiegu badania, samej terapii oraz jego praw jako uczestnika
badania klinicznego.

Artykut powstat w ramach obecnie prowadzonej kampanii spotecznej o charakterze informacyjno-
promocyjnym dotyczacej realizowanych projektéw B+R z dziedziny nauk medycznych, w tym z
obszaru onkologii. Kampania spoteczna jest realizowana przez Agencje Badan Medycznych oraz
finansowana ze srodkdw Ministra Zdrowia.
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