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Controversies Connected with Activity
of Bioethical Committee Facing New Law Regulations
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Streszczenie

W zwiazku z przystapieniem Polski do Unii Europejskiej dostosowano przepisy ustawowe i administracyjne doty-
czace prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych dla zdrowia czlowieka. Znowelizo-
wana ustawa Prawo Farmaceutyczne pozwala na przyjecie w wielooSrodkowych badaniach jednej opinii komisji
bioetycznej, wlasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego. Autor oméwil kontrowersje
1 podkreslit brak przepiséw wykonawczych do tych ustalef. Ponadto przedstawit cele i zadania komisji bioetycz-
nej (Adv Clin Exp Med 2005, 14, 4, 827-830).

Stowa kluczowe: komisja bioetyczna, regulacje prawne, badania wieloosrodkowe.

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).
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Zagadnienia etyczne w medycynie dotyczg
wykonywania zawodu oraz badan naukowych. Po-
czatki etyki zawodowej siegajg Hipokratesa. Jego
gtéwng zasadg w relacji migdzy lekarzem, perso-
nelem medycznym i pacjentem byto primum non
nocere — po pierwsze nie szkodzi¢. Oddzielnym
zagadnieniem jest pojecie etyki w badaniach nau-
kowych. Dopiero w 1949 r. po zbrodniach II woj-
ny Swiatowej, eksperymentach medycznych na
wieZniach, w tym kobietach i dzieciach, wydano
Deklaracje Norymberskg, podkreslajacag prawo
cztowieka do osobistej wolnosci ze szczegdlnym
uwzglednieniem praw pacjenta, obron¢ przed
przemoca nieludzkich naukowcéw. W walce o ety-
ke naukowg i oblicze samej nauki postulowano, ze

zdobywana przez nig wiedza i badania naukowe
nie mogg zwraca¢ si¢ przeciwko cztowiekowi
i przeciw czlowieczenstwu. Aby zapobiec niee-
tycznym eksperymentom medycznym, w 1964 r.
Swiatowe Towarzystwo Lekarskie (World Medical
Association) uzgodnito i wydato stynng Deklara-
cje Helsiriska, ktéra precyzowala zasady leczenia
eksperymentalnego. W tym czasie pojawilo sie
wiele nowych probleméw, ktére zmuszaly do
wprowadzania poprawek i uzupetnied. Wprowa-
dzono obowigzek panstwowej kontroli jakosci le-
kéw, powotano zaktady farmakologii klinicznej,
a dalszy rozwdj nauki i badari klinicznych nad no-
wymi lekami spowodowal powotanie lokalnych
komitetéw etyki badan naukowych, ktérych zada-

* Referat wygtoszony na Ogélnopolskiej Konferencji Komisji Bioetycznych Akademii Medycznych, Wroctaw, 24 wrzesnia 2004 r.



828

F. IwANCZAK

niem jest opiniowanie nowych projektow badan
medycznych i biologicznych, uwzgledniajace przy
tym postaw¢ badacza wobec badanych ludzi, za-
bezpieczajace prawa pacjenta, w tym prawo do sa-
mostanowienia w badaniach klinicznych.

Deklaracja Helsiniska lezy u podstaw prawi-
dlowego prowadzenia badai (GCP — Good Clini-
cal Practice), a takze Dyrektywy Europejskiej
2001/20/EC, ktéra weszta w zycie 1 maja 2004 r.
W Polsce w 1982 r. powotano przy akademiach
medycznych pierwsze komisje bioetyczne i Cen-
tralng Komisj¢ przy Ministerstwie Zdrowia, ktdra
nastepnie przeksztalcita si¢ w Komisjg Odwotaw-
cza [1, 2].

Zadania
komisji bioetycznych

Zasadniczym zadaniem komisji bioetycznych
w Swietle obowigzujacych przepiséw jest wyraza-
nie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.
Whiosek o wyrazenie opinii powinien zawierac ty-
tul projektu, jego szczegdtowy opis i uzasadnienie
celowosci, wykonalnosci projektu, informacje
o warunkach ubezpieczenia oraz dane o spodzie-
wanych korzysciach leczniczych 1 poznawczych,
przewidywanych korzysciach dla oséb poddanych
eksperymentowi oraz kryteria wlaczania i wyla-
czania uczestnikdw badania. Komisja bioetyczna,
wydajac opini¢ ocenia: zasadnosé, wykonalnosé
i plan badania klinicznego, analiz¢ przewidywa-
nych korzysci i ryzyka, poprawnos¢ protokotu ba-
dania klinicznego, wyboru badacza i cztonkéw zes-
potu, osrodka, jakos¢ broszury badacza, informa-
cji dla uczestnika badania klinicznego i uzyskiwa-
nie §wiadomej zgody, warunki ubezpieczenia, wy-
sokos¢ wynagrodzenia dla prowadzacych badanie
kliniczne 1 wysokos¢ wynagrodzenia lub rekom-
pensaty dla os6b badanych oraz zasady doboru pa-
cjentéw do badania klinicznego. Wymagane doku-
menty i opinia majg m.in. wykazac, ze prowadzo-
ne badanie jest etyczne i zgodne z prawem, a do
badania zostali wlaczeni pacjenci, ktérzy zostali
odpowiednio poinformowani i wyrazili Swiadoma
zgode na udzial w badaniu.

Zadaniem komisji bioetycznej jest takze za-
pewnienie godnosci, praw, bezpieczenstwa i do-
brostanu wszystkich biorgcych udziat (badacza)
oraz potencjalnych uczestnikéw badania. Cele ba-
dania nigdy nie powinny by¢ stawiane ponad zdro-
wie, dobrostan i wtasciwg opieke nad uczestnika-
mi badania. Komisje bioetyczne powinny zapew-
ni¢ niezalezng, kompetentng i terminowg oceng
przedstawionych badan.

Komisje bioetyczne sg odpowiedzialne za
przeprowadzenie oceny badania przed jego rozpo-

czeciem. Nie powinny ocenia¢ badan retrospek-
tywnych. Powinny réwniez zapewni¢ mozliwos¢
okresowej oceny etycznej badan, ktére juz uzyska-
ty pozytywng oceng.

W swojej pracy komisja bioetyczna powinna
si¢ kierowac zasadami dobrej praktyki klinicznej.
Jest to zbiér uznawanych przez spotecznos¢ mie-
dzynarodowg wymagan dotyczacych etyki i jako-
Sci badarn naukowych, zapewniajgcych ochrong
praw, bezpieczernistwo, dobro uczestnikéw badan
oraz wiarygodnos¢ ich wynikéw [3, 4]. W ostat-
nich latach rola komisji bioetycznych znacznie si¢
zwickszyla. Zrzeszenie Wydawnictw Naukowych
w obronie wartosci wtasnych publikacji uzgodni-
to, ze zadne liczace si¢ czasopismo naukowe nie
bedzie publikowaé badai wykonywanych na lu-
dziach bez zgody komisji. Instytucje naukowe
przyjmujg i finansujg te projekty badawcze, ktére
uzyskaty zgode komisji. Tematy prac doktorskich,
habilitacyjnych, granty uczelniane czy badania
wtasne muszg rdwniez uzyskac akceptacje komisji
bioetycznych.

Pojecie
eksperymentu medycznego

Postep w zakresie nauk medycznych wynika
z mozliwosci i rezultatéw eksperymentow prowa-
dzonych na ludziach. Istotg kazdego badania jest
okreslenie korzysci oraz odkrycie i zdefiniowanie
nieznanych wynikéw dziatania eksperymentu
(niekorzystne objawy), a takze nieprzewidzianych
skutkéw w dziedzinie, np. prokreacji, uszkodzen
genetycznych i innych. Niezmiernie wazne jest
wigc okreslenie pojecia eksperyment medyczny.
Zgodnie z art. 37a, 1,2 nowelizowanej ustawy Pra-
wo Farmaceutyczne — kazde badanie kliniczne
produktu leczniczego jest eksperymentem me-
dycznym z uzyciem produktu leczniczego prze-
prowadzonym na ludziach w rozumieniu przepi-
sOw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodzie le-
karza [5]. Podstawg rozpoczecia wszystkich préb
i eksperymentéw medycznych na ludziach jest do-
browolna i §wiadoma zgoda pacjenta po udziele-
niu mu mozliwie najbardziej wyczerpujacych in-
formacji. Wedlug Marka Safiana: ,,Kazda forma
ingerencji w sfere zycia prywatnego cztowieka na-
kierowana na zgromadzenie danych naukowych
(dotyczacych cztowieka) moze by¢ uznana za eks-
peryment medyczny w szerokim tego stowa zna-
czeniu”. Wedlug Leszka Kubickiego: ,,(...) za me-
dyczny eksperyment dokonany na czlowieku mo-
ze by¢ uznane takze badanie, ktore nie jest prze-
prowadzone bezposrednio na cztowieku, lecz po-
lega na takim manipulowaniu czynnikami srodo-
wiska, ktére moze stworzy¢ zagrozenie dla czio-
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wieka” [1]. W swietle tych definicji komisja bioe-
tyczna powinna opiniowa¢ wszystkie wnioski do-
tyczgce zdrowia czlowieka, w tym takze badania
ankietowe. | tutaj pojawia si¢ problem spetnienia
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 dzialalnosci statutowej (granty
uczelniane, wtasne), KBN, w ramach dziatalnosci
Studenckich K6t Naukowych, w ramach wsp6t-
pracy z innymi uczelniami i instytutami (np. AWF,
AR, UWr., Instytut Immunologii i Terapii Do-
Swiadczalnej). Akademia Medyczna jako jednost-
ka powotujgca komisje bioetyczng powinna dodat-
kowo ubezpieczy¢ prowadzenie niesponsorowa-
nych prac badawczych. W umowie z akademickim
szpitalem klinicznym powinna by¢ réwniez dodat-
kowa klauzula wyjasniajgca mozliwos¢ prowadze-
nia badar na leczonych pacjentach i dotyczaca ich
ubezpieczenia.

Badania wieloosrodkowe

W zwigzku z przystapieniem Polski do Unii
Europejskiej dyrektywy Parlamentu Europejskie-
go i Rady Unii Europejskiej w sprawie badan kli-
nicznych dotycza koniecznosci zblizenia przepi-
sow ustawowych 1 administracyjnych panstw
cztonkowskich UE. Maja na celu wdrozenie zasad
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktéw leczniczych przeznaczo-
nych dla zdrowia czlowieka. Porzadkuja zasady
proceduralne, m.in. wobec oséb niezdolnych do
wyrazenia swiadomej zgody na proponowane ba-
dania. Zawierajg jednak réwniez zapisy, ktére wy-
magaja szczegdélowych rozporzadzeinh wykonaw-
czych. Na przyklad dyrektywa, a takze ustawa
wprowadzajg procedure¢ uproszczenia w badaniach
wieloosrodkowych, pozwalajgcg na przyjecie jed-
nej opinii komisji bioetycznej, niezaleznie od licz-
by komisji etycznych zainteresowanych tym bada-
niem. Dotychczas w takich przypadkach obowia-
zywato uzyskanie zezwolenia na rozpoczgcie ba-
dain od wszystkich regionalnych komisji etycz-
nych, wtasciwych ze wzgledu na teren dziatalno-
sci poszczeg6lnych zespotéw badawczych.

Zgodnie z artykutem 37.1.1. ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r., dotyczacej nowelizacji usta-
wy Prawo Farmaceutyczne, badania kliniczne
mozna rozpoczaé, jezeli komisja bioetyczna wy-
data pozytywng opini¢ w sprawie prowadzenia ba-
dania oraz minister zdrowia wydal pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego [5]. Jezeli bada-
nia kliniczne sg prowadzone przez réznych bada-
czy na podstawie jednego protokotu i w wielu

osrodkach badawczych na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, sponsor wybiera sposréd wszyst-
kich badaczy prowadzacych badanie kliniczne ko-
ordynatora badania klinicznego, sponsor lub koor-
dynator badania klinicznego sktada wniosek do
komisji bioetycznej wiasciwej ze wzgledu na sie-
dzibe koordynatora badania klinicznego. Opinia
wydana przez komisj¢ obowigzuje wszystkie
osrodki. Komisja bioetyczna koordynatora badan
informuje pozostate komisje bioetyczne, wlasciwe
ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania kli-
nicznego, ktére moga w ciagu 14 dni zglosi¢ za-
strzezenia co do udzialu badacza lub osrodka
w danym badaniu klinicznym. Niezgloszenie za-
strzezen w ww. terminie oznacza akceptacje udzia-
tu badacza. Artykut ten jest sprzeczny z ogélnymi
zasadami dzialania komisji bioetycznej. Komisje,
znajac tylko tytut projektu badawczego, nazwisko
badacza i osrodka na swoim terenie oraz majac po-
zytywng opini¢ komisji bioetycznej koordynatora
badania, muszg podja¢ bardzo odpowiedzialng de-
cyzje w ciggu 14 dni, nie wiedzgc nic na temat
projektu badawczego. Dwutygodniowy termin od-
powiedzi jest nierealny i powinien by¢ wydtuzony
do 60 dni. Artykut ten ponadto narusza przepisy
o niezaleznosci i inne wymienione wczesniej zasa-
dy dziatania komisji bioetycznej. Brak jest row-
niez przepiséw wykonawczych dotyczacych ja-
kiejkolwiek odptatnosci. Istniejaca luka prawna
wymaga wyjasnienia.

Zgodnie z art. 37 znowelizowanej ustawy — ko-
misja bioetyczna powinna ocenia¢ réwniez wyso-
kos¢ wynagrodzenia dla prowadzacych badanie kli-
niczne, a takze wysoko$¢ wynagrodzenia lub re-
kompensaty dla os6b badanych. Ten punkt artykutu
37. nie jest oceniany, gdyz w badaniach klinicznych
umowa jest zawierana z jednej strony mi¢dzy spon-
sorem lub badaczem a akademig medyczng lub
szpitalem po uzyskaniu zgody komisji. Z drugiej
strony ocena wysokosci wynagrodzenia jest inge-
rencjg komisji w umowe, ktéra czesto jest poufna.

Podsumowanie

Komisje bioetyczne podlegaja statej weryfika-
cji przez media, sponsoréw i badaczy. Dyskutuje
si¢ na temat réznych zagadnier,, np. o konflikcie
interesdw miedzy sponsorem — najczesciej firmg
farmaceutyczng testujgcg nowy lek — a pacjentem,
zagrozeniu zycia i zdrowia pacjenta w wyniku nie-
pozadanego dziatania leku, wykorzystywaniu kra-
jow stabo rozwinigtych i biednych do klinicznych
badan eksperymentalnych. Podkresla si¢, ze niee-
tyczne jest ptacenie chorym za udzial w testowa-
niu lekéw, a takze brak kontroli badar przez komi-
sje bioetyczne czy Inspekcje Badari Klinicznych.
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Nalezy podkresli¢, ze czestym niedopatrze-
niem protokoléw badawczych jest zbyt duze ob-
cigzenie pacjenta zwigzane z badaniem, tzn. zbyt
ogdlnikowa informacja dla pacjenta, inwazyjne
badania, mozliwos¢ zakazenia, zbyt duza ilos¢
pobieranej krwi czy stosowanie placebo. Dobre
imi¢ nauki jest stale narazane przez nieuczciwych
badaczy.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, komi-
sje bioetyczne nie mogg jednak nikomu zakazaé
prowadzenia badar, zwtaszcza gdy badacz i osro-
dek legitymujg si¢ kwalifikacjami naukowymi,
moga jedynie wydac¢ negatywng opini¢, ktéra nie
musi by¢ uwzgledniona przez komisje odwotaw-
czg. Nalezy wigc szczegblnie zwrdci¢ uwage na
kwalifikacje badaczy i osrodkéw podejmujacych
badania. W swoich opiniach kredytuje si¢ zaufa-

PiSmiennictwo

niem i obarcza odpowiedzialnoscig kierownikow
placowek badawczych, a nie miodego lekarza czy
doktoranta wystepujacego do komisji z wnioskiem
o akceptacj¢ projektu badawczego. Badanie kli-
niczne przeprowadza si¢, uznajgc dobro pacjenta
za nadrzgdne w stosunku do interesu nauki lub
spoleczenstwa, zgodnie z zasadami dobrej prakty-
ki kliniczne;j.

Zmniejszajaca si¢ liczba projektow sponsoro-
wanych zmusza komisje bioetyczne do szczegéto-
wej analizy wydatkow, a rektor6w uczelni do uak-
tualnienia rozporzadzenia dotyczacego spraw fi-
nansowych. Nalezy podkresli¢, ze komisje bioe-
tyczne przy akademiach medycznych nadal bedg
musialy pelni¢ swoja bardzo wazng rolg w medy-
cynie bez wzgledu na rodzaj finansowania i wyso-
kos¢ wynagrodzenia.
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