
Streszczenie
W związku z przystąpieniem Polski do Unii Europejskiej dostosowano przepisy ustawowe i administracyjne doty−
czące prowadzenia badań klinicznych produktów leczniczych przeznaczonych dla zdrowia człowieka. Znowelizo−
wana ustawa Prawo Farmaceutyczne pozwala na przyjęcie w wieloośrodkowych badaniach jednej opinii komisji
bioetycznej, właściwej ze względu na siedzibę koordynatora badania klinicznego. Autor omówił kontrowersje
i podkreślił brak przepisów wykonawczych do tych ustaleń. Ponadto przedstawił cele i zadania komisji bioetycz−
nej  (Adv Clin Exp Med 2005, 14, 4, 827–830).
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Abstract
The accession of Poland to the European Union caused the adaptations of rules of law and administration con−
cerning the conduction of clinical studies on medical products allotted for the use of humans.  The novelised law
article Pharmaceutical Law allows in the case of multicenter studies for taking into account only one opinion of
Bioethical Committee based on the site of the clinical studies coordinator. The author discussed controversies and
lack of law regulations pertaining to the issues discussed above.  Additionally the author discussed the objectives
and tasks of Bioethical Committee (Adv Clin Exp Med 2005, 14, 4, 827–830).

Key words: bioethical committee, legal assessment of project.

FRANCISZEK IWAŃCZAK

Kontrowersje związane z działalnością komisji bioetycznej
w świetle nowych przepisów*
Controversies Connected with Activity 
of Bioethical Committee Facing New Law Regulations

II Katedra i Klinika Pediatrii, Gastroenterologii i Żywienia AM we Wrocławiu

Adv Clin Exp Med 2005, 14, 4, 827–830
ISSN 1230−025X

PRACE POGLĄDOWE

Zagadnienia etyczne w medycynie dotyczą
wykonywania zawodu oraz badań naukowych. Po−
czątki etyki zawodowej sięgają Hipokratesa. Jego
główną zasadą w relacji między lekarzem, perso−
nelem medycznym i pacjentem było primum non
nocere – po pierwsze nie szkodzić. Oddzielnym
zagadnieniem jest pojęcie etyki w badaniach nau−
kowych. Dopiero w 1949 r. po zbrodniach II woj−
ny światowej, eksperymentach medycznych na
więźniach, w tym kobietach i dzieciach, wydano
Deklarację Norymberską, podkreślającą prawo
człowieka do osobistej wolności ze szczególnym
uwzględnieniem praw pacjenta, obronę przed
przemocą nieludzkich naukowców. W walce o ety−
kę naukową i oblicze samej nauki postulowano, że

zdobywana przez nią wiedza i badania naukowe
nie mogą zwracać się przeciwko człowiekowi
i przeciw człowieczeństwu. Aby zapobiec niee−
tycznym eksperymentom medycznym, w 1964 r.
Światowe Towarzystwo Lekarskie (World Medical
Association) uzgodniło i wydało słynną Deklara−
cję Helsińską, która precyzowała zasady leczenia
eksperymentalnego. W tym czasie pojawiło się
wiele nowych problemów, które zmuszały do
wprowadzania poprawek i uzupełnień. Wprowa−
dzono obowiązek państwowej kontroli jakości le−
ków, powołano zakłady farmakologii klinicznej,
a dalszy rozwój nauki i badań klinicznych nad no−
wymi lekami spowodował powołanie lokalnych
komitetów etyki badań naukowych, których zada−
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niem jest opiniowanie nowych projektów badań
medycznych i biologicznych, uwzględniające przy
tym postawę badacza wobec badanych ludzi, za−
bezpieczające prawa pacjenta, w tym prawo do sa−
mostanowienia w badaniach klinicznych. 

Deklaracja Helsińska leży u podstaw prawi−
dłowego prowadzenia badań (GCP – Good Clini−
cal Practice), a także Dyrektywy Europejskiej
2001/20/EC, która weszła w życie 1 maja 2004 r.
W Polsce w 1982 r. powołano przy akademiach
medycznych pierwsze komisje bioetyczne i Cen−
tralną Komisję przy Ministerstwie Zdrowia, która
następnie przekształciła się w Komisję Odwoław−
czą [1, 2].

Zadania 
komisji bioetycznych

Zasadniczym zadaniem komisji bioetycznych
w świetle obowiązujących przepisów jest wyraża−
nie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.
Wniosek o wyrażenie opinii powinien zawierać ty−
tuł projektu, jego szczegółowy opis i uzasadnienie
celowości, wykonalności projektu, informacje
o warunkach ubezpieczenia oraz dane o spodzie−
wanych korzyściach leczniczych i poznawczych,
przewidywanych korzyściach dla osób poddanych
eksperymentowi oraz kryteria włączania i wyłą−
czania uczestników badania. Komisja bioetyczna,
wydając opinię ocenia: zasadność, wykonalność
i plan badania klinicznego, analizę przewidywa−
nych korzyści i ryzyka, poprawność protokołu ba−
dania klinicznego, wyboru badacza i członków zes−
połu, ośrodka, jakość broszury badacza, informa−
cji dla uczestnika badania klinicznego i uzyskiwa−
nie świadomej zgody, warunki ubezpieczenia, wy−
sokość wynagrodzenia dla prowadzących badanie
kliniczne i wysokość wynagrodzenia lub rekom−
pensaty dla osób badanych oraz zasady doboru pa−
cjentów do badania klinicznego. Wymagane doku−
menty i opinia mają m.in. wykazać, że prowadzo−
ne badanie jest etyczne i zgodne z prawem, a do
badania zostali włączeni pacjenci, którzy zostali
odpowiednio poinformowani i wyrazili świadomą
zgodę na udział w badaniu. 

Zadaniem komisji bioetycznej jest także za−
pewnienie godności, praw, bezpieczeństwa i do−
brostanu wszystkich biorących udział (badacza)
oraz potencjalnych uczestników badania. Cele ba−
dania nigdy nie powinny być stawiane ponad zdro−
wie, dobrostan i właściwą opiekę nad uczestnika−
mi badania. Komisje bioetyczne powinny zapew−
nić niezależną, kompetentną i terminową ocenę
przedstawionych badań.

Komisje bioetyczne są odpowiedzialne za
przeprowadzenie oceny badania przed jego rozpo−

częciem. Nie powinny oceniać badań retrospek−
tywnych. Powinny również zapewnić możliwość
okresowej oceny etycznej badań, które już uzyska−
ły pozytywną ocenę.

W swojej pracy komisja bioetyczna powinna
się kierować zasadami dobrej praktyki klinicznej.
Jest to zbiór uznawanych przez społeczność mię−
dzynarodową wymagań dotyczących etyki i jako−
ści badań naukowych, zapewniających ochronę
praw, bezpieczeństwo, dobro uczestników badań
oraz wiarygodność ich wyników [3, 4]. W ostat−
nich latach rola komisji bioetycznych znacznie się
zwiększyła. Zrzeszenie Wydawnictw Naukowych
w obronie wartości własnych publikacji uzgodni−
ło, że żadne liczące się czasopismo naukowe nie
będzie publikować badań wykonywanych na lu−
dziach bez zgody komisji. Instytucje naukowe
przyjmują i finansują te projekty badawcze, które
uzyskały zgodę komisji. Tematy prac doktorskich,
habilitacyjnych, granty uczelniane czy badania
własne muszą również uzyskać akceptację komisji
bioetycznych.

Pojęcie 
eksperymentu medycznego

Postęp w zakresie nauk medycznych wynika
z możliwości i rezultatów eksperymentów prowa−
dzonych na ludziach. Istotą każdego badania jest
określenie korzyści oraz odkrycie i zdefiniowanie
nieznanych wyników działania eksperymentu
(niekorzystne objawy), a także nieprzewidzianych
skutków w dziedzinie, np. prokreacji, uszkodzeń
genetycznych i innych. Niezmiernie ważne jest
więc określenie pojęcia eksperyment medyczny.
Zgodnie z art. 37a, 1,2 nowelizowanej ustawy Pra−
wo Farmaceutyczne – każde badanie kliniczne
produktu leczniczego jest eksperymentem me−
dycznym z użyciem produktu leczniczego prze−
prowadzonym na ludziach w rozumieniu przepi−
sów ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie le−
karza [5]. Podstawą rozpoczęcia wszystkich prób
i eksperymentów medycznych na ludziach jest do−
browolna i świadoma zgoda pacjenta po udziele−
niu mu możliwie najbardziej wyczerpujących in−
formacji. Według Marka Safiana: „Każda forma
ingerencji w sferę życia prywatnego człowieka na−
kierowana na zgromadzenie danych naukowych
(dotyczących człowieka) może być uznana za eks−
peryment medyczny w szerokim tego słowa zna−
czeniu”. Według Leszka Kubickiego: „(...) za me−
dyczny eksperyment dokonany na człowieku mo−
że być uznane także badanie, które nie jest prze−
prowadzone bezpośrednio na człowieku, lecz po−
lega na takim manipulowaniu czynnikami środo−
wiska, które może stworzyć zagrożenie dla czło−
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wieka” [1]. W świetle tych definicji komisja bioe−
tyczna powinna opiniować wszystkie wnioski do−
tyczące zdrowia człowieka, w tym także badania
ankietowe. I tutaj pojawia się problem spełnienia
zasadniczego warunku, a mianowicie ubezpiecze−
nia badacza i badanych: kto w projektach badaw−
czych bez sponsora zabezpieczy interesy badacza
i badanych? Chodzi o wszystkie projekty badaw−
cze w ramach działalności statutowej (granty
uczelniane, własne), KBN, w ramach działalności
Studenckich Kół Naukowych, w ramach współ−
pracy z innymi uczelniami i instytutami (np. AWF,
AR, UWr., Instytut Immunologii i Terapii Do−
świadczalnej). Akademia Medyczna jako jednost−
ka powołująca komisje bioetyczną powinna dodat−
kowo ubezpieczyć prowadzenie niesponsorowa−
nych prac badawczych. W umowie z akademickim
szpitalem klinicznym powinna być również dodat−
kowa klauzula wyjaśniająca możliwość prowadze−
nia badań na leczonych pacjentach i dotycząca ich
ubezpieczenia.

Badania wieloośrodkowe

W związku z przystąpieniem Polski do Unii
Europejskiej dyrektywy Parlamentu Europejskie−
go i Rady Unii Europejskiej w sprawie badań kli−
nicznych dotyczą konieczności zbliżenia przepi−
sów ustawowych i administracyjnych państw
członkowskich UE. Mają na celu wdrożenie zasad
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badań
klinicznych produktów leczniczych przeznaczo−
nych dla zdrowia człowieka. Porządkują zasady
proceduralne, m.in. wobec osób niezdolnych do
wyrażenia świadomej zgody na proponowane ba−
dania. Zawierają jednak również zapisy, które wy−
magają szczegółowych rozporządzeń wykonaw−
czych. Na przykład dyrektywa, a także ustawa
wprowadzają procedurę uproszczenia w badaniach
wieloośrodkowych, pozwalającą na przyjęcie jed−
nej opinii komisji bioetycznej, niezależnie od licz−
by komisji etycznych zainteresowanych tym bada−
niem. Dotychczas w takich przypadkach obowią−
zywało uzyskanie zezwolenia na rozpoczęcie ba−
dań od wszystkich regionalnych komisji etycz−
nych, właściwych ze względu na teren działalno−
ści poszczególnych zespołów badawczych.

Zgodnie z artykułem 37.1.1. ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r., dotyczącej nowelizacji usta−
wy Prawo Farmaceutyczne, badania kliniczne
można rozpocząć, jeżeli komisja bioetyczna wy−
dała pozytywną opinię w sprawie prowadzenia ba−
dania oraz minister zdrowia wydał pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego [5]. Jeżeli bada−
nia kliniczne są prowadzone przez różnych bada−
czy na podstawie jednego protokołu i w wielu

ośrodkach badawczych na terytorium Rzeczypo−
spolitej Polskiej, sponsor wybiera spośród wszyst−
kich badaczy prowadzących badanie kliniczne ko−
ordynatora badania klinicznego, sponsor lub koor−
dynator badania klinicznego składa wniosek do
komisji bioetycznej właściwej ze względu na sie−
dzibę koordynatora badania klinicznego. Opinia
wydana przez komisję obowiązuje wszystkie
ośrodki. Komisja bioetyczna koordynatora badań
informuje pozostałe komisje bioetyczne, właściwe
ze względu na miejsce prowadzenia badania kli−
nicznego, które mogą w ciągu 14 dni zgłosić za−
strzeżenia co do udziału badacza lub ośrodka
w danym badaniu klinicznym. Niezgłoszenie za−
strzeżeń w ww. terminie oznacza akceptację udzia−
łu badacza.  Artykuł ten jest sprzeczny z ogólnymi
zasadami działania komisji bioetycznej. Komisje,
znając tylko tytuł projektu badawczego, nazwisko
badacza i ośrodka na swoim terenie oraz mając po−
zytywną opinię komisji bioetycznej koordynatora
badania, muszą podjąć bardzo odpowiedzialną de−
cyzję w ciągu 14 dni, nie wiedząc nic na temat
projektu badawczego. Dwutygodniowy termin od−
powiedzi jest nierealny i powinien być wydłużony
do 60 dni. Artykuł ten ponadto narusza przepisy
o niezależności i inne wymienione wcześniej zasa−
dy działania komisji bioetycznej. Brak jest rów−
nież przepisów wykonawczych dotyczących ja−
kiejkolwiek odpłatności. Istniejąca luka prawna
wymaga wyjaśnienia. 

Zgodnie z art. 37 znowelizowanej ustawy – ko−
misja bioetyczna powinna oceniać również wyso−
kość wynagrodzenia dla prowadzących badanie kli−
niczne, a także wysokość wynagrodzenia lub re−
kompensaty dla osób badanych. Ten punkt artykułu
37. nie jest oceniany, gdyż w badaniach klinicznych
umowa jest zawierana z jednej strony między spon−
sorem lub badaczem a akademią medyczną lub
szpitalem po uzyskaniu zgody komisji. Z drugiej
strony ocena wysokości wynagrodzenia jest inge−
rencją komisji w umowę, która często jest poufna.

Podsumowanie

Komisje bioetyczne podlegają stałej weryfika−
cji przez media, sponsorów i badaczy. Dyskutuje
się na temat różnych zagadnień, np. o konflikcie
interesów między sponsorem – najczęściej firmą
farmaceutyczną testującą nowy lek – a pacjentem,
zagrożeniu życia i zdrowia pacjenta w wyniku nie−
pożądanego działania leku, wykorzystywaniu kra−
jów słabo rozwiniętych i biednych do klinicznych
badań eksperymentalnych. Podkreśla się, że niee−
tyczne jest płacenie chorym za udział w testowa−
niu leków, a także brak kontroli badań przez komi−
sje bioetyczne czy Inspekcję Badań Klinicznych.
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Należy podkreślić, że częstym niedopatrze−
niem protokołów badawczych jest zbyt duże ob−
ciążenie pacjenta związane z badaniem, tzn. zbyt
ogólnikowa informacja dla pacjenta, inwazyjne
badania, możliwość zakażenia, zbyt duża ilość
pobieranej krwi czy stosowanie placebo. Dobre
imię nauki jest stale narażane przez nieuczciwych
badaczy. 

Zgodnie z obowiązującymi przepisami, komi−
sje bioetyczne nie mogą jednak nikomu zakazać
prowadzenia badań, zwłaszcza gdy badacz i ośro−
dek legitymują się kwalifikacjami naukowymi,
mogą jedynie wydać negatywną opinię, która nie
musi być uwzględniona przez komisję odwoław−
czą. Należy więc szczególnie zwrócić uwagę na
kwalifikacje badaczy i ośrodków podejmujących
badania. W swoich opiniach kredytuje się zaufa−

niem i obarcza odpowiedzialnością kierowników
placówek badawczych, a nie młodego lekarza czy
doktoranta występującego do komisji z wnioskiem
o akceptację projektu badawczego. Badanie kli−
niczne przeprowadza się, uznając dobro pacjenta
za nadrzędne w stosunku do interesu nauki lub
społeczeństwa, zgodnie z zasadami dobrej prakty−
ki klinicznej.

Zmniejszająca się liczba projektów sponsoro−
wanych zmusza komisje bioetyczne do szczegóło−
wej analizy wydatków, a rektorów uczelni do uak−
tualnienia rozporządzenia dotyczącego spraw fi−
nansowych. Należy podkreślić, że komisje bioe−
tyczne przy akademiach medycznych nadal będą
musiały pełnić swoją bardzo ważną rolę w medy−
cynie bez względu na rodzaj finansowania i wyso−
kość wynagrodzenia. 
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