Dziecko w badaniach
klinicznych leku
— do czego ma prawo?
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AGNIESZKA KULAWIAK

Wydawatoby sie, ze w sprawach tak powaznych jak zdrowie dziecka wytaczne zdanie maja rodzice.
Prawda jest, ze decyzja rodzicéw czy opiekunéw prawnych dotyczaca udziatu matoletniego
w badaniach klinicznych jest punktem wyjscia, ale na tym sie nie konczy. Nie wolno zapominag, ze
dziecko jest podmiotem, dlatego liczy sie takze jego gtos.
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Czy dziecko nie ma zadnego wplywu na to, Ze zostanie
wlaczone do udziatu w badaniu klinicznym leku? Czy
proces decyzyjny przebiega z udzialem rodzicéw i ba-
daczy, z wykluczeniem potencjalnego mtodego uczest-
nika? Czy mozna pominaé opini¢ maloletniego, opiera-
jac sie tylko na $wiadomej zgodzie jego przedstawicieli
ustawowych? To pytania, na ktére odpowiedZ powinni
znaé wszyscy uzytkownicy rynku ustug medycznych.

Dziecko jest podmiotem, nie przedmiotem

Ustawa o badaniach klinicznych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi (Dz. U. 2023 r., poz. 605)
nie okresla definicji matoletniego. To nie problem.
O tym, kim jest matoletni w kontek$cie badan kli-
nicznych, dowiadujemy si¢ bowiem z rozporzadzenia
536/2014 UE (rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan kli-
nicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylona dyrektywa 2001/20/WE; Dz. U. UE
27.5.2014 r., L 158/1). Uczestnik maloletni to ten,
ktéry nie osiagnal wieku, w ktérym w Swietle prawa
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego jest zdol-
ny do wyrazenia $wiadomej zgody.

Czym jest zgoda Swiadoma?

Swiadoma zgoda to niezalezne i dobrowolne wyraze-
nie przez uczestnika swojej woli udziatu w konkret-
nym badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji
o wszystkich aspektach badania, ktére majg znacze-
nie dla decyzji uczestnika o udziale. W przypadku
maloletnich i uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia
zgody zezwolenie lub zgode na objecie ich badaniem
klinicznym wydaja, wyznaczeni zgodnie z prawem,
ich przedstawiciele (art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadze-
nia 536/2014).

Na podkreslenie zastuguje fakt, ze w wymienionym
rozporzadzeniu wskazano jednoznacznie, ze malolet-
ni bierze udzial w procedurze wyrazania §wiadome;j
zgody w sposéb dostosowany do jego wieku i dojrza-
tosci umystowej. Whniosek jest prosty. W przypadku
bardzo malego dziecka najcze$ciej zaangazowanie go
w procedure wyrazania §wiadomej zgody z przyczyn
obiektywnych nie bedzie mozliwe. W przypadku
dzieci starszych przeciwnie — wydaje sie, ze catkowi-
te wykluczenie ich z procedury bardzo rzadko bedzie
mozliwe do obrony.

Dziecko musi wiedzie¢,
co da mu udziat w badaniu

Prawodawca szeroko zakreslit wymogi, ktére muszg by¢
spetnione (tacznie), aby prowadzi¢ badania kliniczne
z udzialem dzieci. Jednym z nich jest koniecznos$¢ podje-
cia czynno$ci informacyjnych bezpo$rednio z maloletnim.

Badacze (lub cztonkowie zespotu prowadzacego ba-
danie) przeszkoleni w zakresie postepowania z dzie¢mi
lub posiadajacy do$wiadczenie w tej dziedzinie sa zo-
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bowigzani udzieli¢ maloletniemu informacji, o ktérych
mowa w rozporzadzeniu 536/2014 UE (w art. 29 ust.)
z tym, ze w sposOb dostosowany do ich wieku i dojrza-
to$ci umystowej (art. 32 ust. 1 lit. b).

Obowiazek informacyjny obejmuje m. in. charak-
ter, cel, korzysci i skutki badania klinicznego oraz
zwiazane z nim rodzaje ryzyka i niedogodnosci; pra-
wa uczestnika i gwarancje dotyczace jego ochrony,
w szczeg6lnosci prawo do odmowy udzialu w bada-
niu klinicznym i prawo do wycofania sie z badania
klinicznego w kazdej chwili bez jakiejkolwiek szkody
dla siebie i bez koniecznosci podawania jakiegokolwiek
uzasadnienia; warunki, w ktérych badanie kliniczne
ma by¢ prowadzone, w tym spodziewany czas udziatu
uczestnika w badaniu klinicznym.

Oczywiscie w przypadku maloletniego na wczesnym
etapie rozwoju rozmowa badacza z dzieckiem sprowa-
dzi sie do obrazowego przedstawienia zakladanego
mozliwego planu dziatania (np. w jakich czynnosciach
dziecko bedzie uczestniczy¢ i czy moze to wiazad sie
z pewnymi niedogodno$ciami; dlaczego lekarze i ro-
dzice uwazaja, ze udzial w badaniu moze wiaza¢ sie
z korzyscia dla dziecka; gdzie beda odbywac¢ si¢ ba-
dania), jak réwniez — co bardzo wazne — wyja$nienia
maloletniemu, co moze zrobi¢ w sytuacji, gdy w trak-
cie konkretnego badania poczuje strach, dyskomfort
(np. poprosi¢ o obecno$¢ wybranej osoby z personelu
medycznego, przy ktérej z subiektywnych powodéw
poczulby sie bezpieczniej). Jezeli potencjalnym uczest-
nikiem jest nastolatek, szczegdlowosé przekazywanych
mu informacji, powinna by¢ oczywiscie adekwatnie
wieksza.
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Nalezy réwniez pamietad, aby nie kierowaé si¢ wy-
tacznie metryka dziecka (wiekiem), lecz uwzglednia¢
jego indywidualny stopiefi rozwoju emocjonalnego i psy-
chicznego. Konieczne bedzie réwniez uzycie takiej ter-
minologii i semantyki, by informacje byly jasne, odpo-
wiednie i zrozumiale. Dobra praktyka jest udostepnienie
maloletniemu broszury (informatora) na temat badania
klinicznego opracowanej z udziatem oséb przeszkolo-
nych w zakresie postepowania z dzie¢mi. Wazne jednak,
aby robi¢ to przed zakoficzeniem procedury uzyskania
zgody przedstawiciela ustawowego na wlaczenie dziecka
do badania. Przepisy rozporzadzenia 536/2014 wyraznie
wskazuja na udzial maloletniego w procedurze wyraza-
nia $wiadomej zgody (a zatem przed wlaczeniem dziecka

do badania).

Zyczenie matoletniego jest wiazace

Co w sytuacji, gdy maloletni po rozmowie z bada-
czem sprzeciwi si¢ udzialowi w badaniu? Zgodnie
z rozporzadzeniem 536/2014 badacz respektuje jed-
noznaczne zyczenie matoletniego zdolnego do wy-
razania opinii i oceny informacji, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 2, dotyczace odmowy jego udziatu
w badaniu klinicznym lub jego wole wycofania si¢
z tego badania w kazdej chwili (art. 32 ust. 1 pke lit.
¢, rozporzadzenia 536/2014).

W tym kontekscie nalezy pamietaé o przepisach za-
wartych w ustawie o zawodach lekarza i lekarza den-
tysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, (UZL)). Kazde ba-
danie kliniczne jest eksperymentem medycznym. Art.
25 ust. 2 UZL stanowi, ze w przypadku uczestnika
bedacego osoba maloletnia, ktéra nie ukoniczyta 13.
roku zycia, zgody na eksperyment medyczny udziela
jej przedstawiciel ustawowy. Natomiast jezeli poten-
cjalny uczestnik ukoficzyl 13. rok Zycia, to wymagana
jest réwniez jego zgoda (oraz, rzecz jasna, jego przed-
stawiciela ustawowego).

Jezeli zachodzi przypadek niecierpiacy zwloki,
w pewnych okoliczno$ciach, mozliwe jest przepro-
wadzenie eksperymentu leczniczego bez wymaganej
zgody, przy spelnieniu wszystkich przestanek okre-
slonych w art. 25a UZL.

Kiedy miedzy maloletnim a rodzicami (opiekunami
prawnymi) nie ma porozumienia, Spraw¢ moze roz-
strzygnad sad opiekunczy. Innymi stowy, brak zgody
dziecka (w wieku 13 lub wiecej lat) na eksperyment
leczniczy, nawet w sytuacji, w ktorej przedstawiciel
ustawowy wyraza zgode, oznacza konieczno$¢ uzyska-
nia zgody sadu opiekuniczego. Podobnie jesli matoletni
wyrazil zgode na udzial w eksperymencie leczniczym,
lecz przedstawiciel prawny sprzeciwil sig, istnieje moz-
liwo$¢ skierowania sprawy do decyzji sadu opiekuficze-
g0 (z wnioskiem moze wystapi¢ podmiot zamierzajacy
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny).

Odmienne skutki sprzeciwu dziecka lub sprzeciwu
rodzica (opiekuna prawnego) ustawodawca okreslit
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w przypadku eksperymentu medycznego, stanowiacego
eksperyment badawczy. Mianowicie, jezeli dziecko (kté-
re ukoficzylo 13 lat) odmawia zgody na udziat w eks-
perymencie badawczym, jego przeprowadzenie jest za-
bronione (nawet jesli przedstawiciel ustawowy wyrazit
zgode). Natomiast przepisy UZL nie przewiduja w ta-
kim przypadku mozliwosci zastapienia zgody dziecka
(lub zgody rodzica) zezwoleniem sadu (wniosek wynika
z poréwnania przepiséw art. 25 UZL: ust. 9 z ust. 10).
Co wiecej, zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014, jezeli
trakcie trwania badania klinicznego maloletni ukoniczy
18 lat, konieczna stanie realizacja procedury uzyskania
od niego $wiadomej zgody. W takiej sytuacji nalezy réw-
niez ponowi¢ czynno$ci wymagane obowiazkiem infor-
macyjnym z art. 29 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014 —
nawet wowczas, gdy juz na etapie wlaczania do badania
po raz pierwszy wysoka dojrzalos¢ umystowa uczestnika
faktycznie pozwolita wykonaé je w takim samym zakre-
sie, jak wobec przedstawiciela prawnego. Bardzo wazne,
aby procedure przeprowadzi¢ przed kontynuacja uczest-
nictwa. W przeciwnym razie dalszy udzial w badaniu
klinicznym bedzie niezgodny z prawem.
Podsumowujac, zaréwno przepisy UZL, jak i rozporza-
dzenia 536/2014 daja dzieciom prawo do realnego udzialu
w przebiegu procedury wlaczania ich do badania klinicz-
nego leku. Nawet mlodszych pacjentéw, ktérzy jeszcze
nie sa w stanie zrozumie¢ wszystkich informacji dotycza-
cych badania, nie mozna catkowicie pomija¢, lecz anga-
zowaé w takim zakresie, w jakim to mozliwe. Dziecko
jest podmiotem, nie przedmiotem. Rola nas, dorostych,
jest, aby traktowad dzieci tak, by o tym nie zapominaly.
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