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Praca Badania naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie. Standardy mig-
dzynarodowe, powstata pod redakcja naukows dr Joanny Rézynskiej oraz
dr Marcina Waligéry, w sposéb réznokierunkowy przedstawia podstawo-
we mi¢dzynarodowe standardy etyczne i prawne dotyczace tytulowego
zagadnienia. Na tre$¢ publikacji, w pierwszej czedci, sktada si¢ dwanascie
artykuléw problematyzujacych w w/w aspekcie badania zaréwno na za-
rodkach ludzkich, jak i na ludzkim materiale biologicznym. Przedsta-
wiono m.in. stan ochrony etyczno-prawnej oséb szczegélnie podatnych
na wykorzystywanie w badaniach biomedycznych w tym takze oséb
petnoletnich. W pracy opisano histori¢ mi¢gdzynarodowych regulacji
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dotyczacych badan w biomedycynie, a nastgpnie zaprezentowano zmiany
i status normatywny aktéw prawnych, deklaracji i mi¢dzynarodowych
wytycznych w tym zakresie. Analizie poddano ryzyko badan z udziatem
cztowieka oraz przedstawiono przyktadowe korzysci zastosowania tych-
ze badani. Zobrazowano obowiazki badacza wobec uczestnikéw badania,
wymég $wiadomej zgody pacjenta na udzial w eksperymencie, a takze
niejednoznaczny ze swej natury problem sprawiedliwo$ci w miedzynaro-
dowych badaniach z zakresu biomedycyny.

Celem pracy, wg jej autoréw, bylo wypetnienie luki dotyczacej znajo-
mosci przepiséw prawnych i norm etycznych, a takze przyblizenie zainte-
resowanym czytelnikom (polskim badaczom czy cztonkom komisji bio-
etycznych) problematyki dotyczacej podstawowych migdzynarodowych
standardéw etycznych i prawnych dotyczacych prowadzenia badari na-
ukowych w biomedycynie Poza zakresem ksiazki znalazly si¢ unormowa-
nia dotyczace prowadzenia badan klinicznych, poniewaz zostaly szcze-
g6towo okreslone przez ustawodawstwo europejskie i zaimplementowane
w uregulowaniach krajowych.

Cze¢$¢ druga publikacji zawiera ttumaczenia wybranych dokumentéw
miedzynarodowych hard law i soft law tj. Kodeks Norymberski, Dekla-
racja Helskiriska, Mig¢dzynarodowe wytyczne CIOMS, Zasady dobrej
prakeyki badar klinicznych (GCP), oraz dwa dokumenty Rady Europy
dotyczace ochrony praw cztowieka w biomedycynie. Niezwykle istotne
jest to, ze cz¢$¢ z omawianych dokumentéw odnosi si¢ do dziedzin jesz-
cze nieuregulowanych w prawie polskim. Niezwykle istotnym jest fakt,
ze cz¢$¢ z przedstawionych dokumentéw nie byla jeszcze ttumaczona
na jezyk polski, i na potrzeby omawianej publikacji takie ttumaczenie
powstalo.

W rozdziale pierwszym, w cz¢éci pierwszej prof. dr hab. Zbigniew
Szawarski z Uniwersytetu Warszawskiego i Narodowego Instytutu Zdro-
wia Publicznego, w artykule Poczqtki i rozwdj etyki badar naukowych
w biomedycynie oméwit geneze i poczatki eksperymentu medycznego.
We wstepie do artykutu zarysowano nurty — sztuke leczenia i sztuke ba-
dan naukowych poczynajac od lekarzy starozytnych Indii, Egiptu, Gre-
¢ji i Rzymu az po czasy wspdlczesne. W pracy przedstawiono wybra-
ne eksperymenty medyczne wraz z oszacowaniem ryzyka, wskazaniem
metod badawczych i ich ocena. Opisane zostaly eksperymenty Jamesa
Linda badajacego wplyw réznych produktéw spozywcezych na szkorbut
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marynarzy podczas rejsu na pelnym morzu,' Johna Huntera analizuja-
cego réznice pomiedzy kita a rzezaczka,? Tytusa Chatubinskiego ukazu-
jacego studium na temat malarii.> Autor artykutu zarysowat osiagnigcia
naukowe Alberta Neissera (odkrycie Neisseria goneorrhoeae — bakterii wy-
wolujacej rzezaczke, odkrycie Treponema pallidum — bakterii wywotuja-
cej kite).* Wedtug autora omawianej pracy swoistym punktem zwrotnym
dla etyki badan i eksperymentéw medycznych bylo wydanie w 1865 r.
przez Claude Bernarda — Introduction i I’étude de la médecine expérimen-
tale, w ktérym to dziele sformutowano kluczows zasade etyczng w eks-
perymentach medycznych z udzialem ludzi. Bernard stwierdzil, ze eks-
peryment naukowy jest w petni uzasadniony, gdy przynosi potencjalne
korzysci dla pacjenta — takie jak wyleczenie czy uratowanie zycia. Wyko-
nywanie eksperymentu nie moze by¢ przeprowadzone, gdy moze on za-
szkodzi¢ czlowiekowi, nawet jesli wyniki takich badar bylyby z punktu
widzenia nauki niezwykle korzystne (zasada moralnosci lekarskiej i chi-
rurgicznej).’

W dalszej czgsci profesor Szawarski omawia etyczne znaczenie ba-
dani klinicznych Kodeksu Norymberskiego z 1947 r. (m.in. sformu-
towanie w 1954 r. przez World Medical Association zbioru pigciu zasad
etycznych skierowanego do badaczy naukowych oraz do prasy branzo-
wej z zakresu medycyny — pézniejsza Deklaracja Helsiriska).® Opisano
niektdre badania przeprowadzane w obozach koncentracyjnych’ i przed-
stawiono szczegblowy statystyke proceséw wykonawcéw eksperymentéw
medycznych wraz z fragmentami uzasadnienia Sadu norymberskiego.

1 Szerzej: Trohler U., James Lind and scurvy: 1747 to 1795, ,JLL Bulletin: Commentaries
on the History of Treatment Evaluation” 2003.

2 Por. szerzej: Paget S., John Hunter, man of science and surgeon (1728—1793), London
1897.

3 Szerzej: Chatubisiski T., Zimnica. Studium ze stanowiska praktycznego, Warszawa
1875, s. 49.

4 Szerzej: Wieresajew W., Zwierzenia lekarza, Warszawa 1957, rozdz. VIII.

5 Por. Bernard C., An Introduction to the Study of Experimental Medicine, New York-
-Dover 1957, s. 101.

6 World Medical Association (WMA), Deklaracja Helsitiska. Etyczne zasady prowa-
dzenia badar medycznych z udziatem ludzi, [w:] Rozynska J., Waligéra M., Badania
naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie. Standardy migdzynarodowe, Warszawa
2012, s. 239-244.

7 Por. Mitscherlich A., Mielke F., Nieludzka medycyna, Warszawa 1963; Klee E., Au-
schwitz. Medycyna Il Rzeszy i jej ofiary, Krakéw 2009.
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Autor artykutu omawia wybrane przez siebie eksperymenty medyczne
jako przyklad badan nieetycznych. Celem egzemplifikacji przedstawio-
ne zostaly dwie publikacje, ktére wywotaty dyskurs zaréwno w $wiecie
medycyny jak i prawa.® W pracy wymieniono i po krétce scharaktery-
zowano wymiar normatywny i wykonawczy spolecznej kontroli badan
naukowych w biomedycynie. Skupiono si¢ na uregulowaniach UE w za-
kresie zastosowan biologii i medycyny, badari bioetycznych oraz badania
produktéw leczniczych (dyrektywa 2001/20/EC° i 2005/28/WE').

W zakonczeniu artykutu przypomniano pigé najwazniejszych zasad
moralnych, ktére winny by¢ przestrzegane przy prowadzeniu badan ekspe-
rymentalnych z udzialem cztowieka. Stanowia one oczywiscie trzon prze-
strzeni moralnej w ktdrej rozwija si¢ wspolczesna nauka, niemniej jednak
nalezy pamigtaé, ze nawet najlepsze uregulowania prawne nie uchronig nas
przed patologia, jaka moze mie¢ miejsce w $wiecie nauki. Zatem tylko po-
stawa moralna oraz poczucie odpowiedzialnoéci badacza uchroni¢ moze
pacjenta, uczestnika badania czy dawcg tkanek i organéw przed wszelkiego
rodzaju naduzyciami i nieetyczng praktyka lekarsko-badawcza.

Rozdzial drugi to praca dr Agaty Wnukiewicz-Koztowskiej z Uniwer-
sytetu Wroctawskiego i kierownika Interdyscyplinarnej Pracowni Pra-
wa Medycznego i Bioetyki we Wroctawiu. Artykut nosi tytut — Rozwd;
miedzynarodowych regulacji dotyczqcych bada biomedycznych z udziatem
czlowieka. Autorka we wstepie zaznaczyla, ze pozostawienie problematy-
ki zasad prowadzenia badan biomedycznych tylko i wytacznie ocenie mo-
ralnej nie stanowi wystarczajacego zabezpieczenia dla uczestnika takie-
go eksperymentu. Uregulowania prawne dotyczace problematyki badar
w $wietle genezy tychze badan, gwattownego rozwoju technologicznego,

8 Mowa o: artykule Beecher H.K., Ethics and Clinical Research, ,The New England
Journal of Medicine” 1966, s. 1354-1360; oraz o ksiazce Pappworth M.H., Human
Guinea Pigs. Experimentation on Man, Harmondsworth 1967.

9 Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia
2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych Paistw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej prakeyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczo-
nych do stosowania przez czlowieka, Dz.U. WE L 121 z 1.05.2001, s. 34—44.

10 Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz
szczegblowe wytyczne dobrej prakeyki klinicznej w odniesieniu do badanych produk-
téw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania
produkgji oraz przywozu takich produktéw, Dz.U. EU L 91 z 9.04.2005, s. 13-19.
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farmaceutycznego i biotechnologicznego sa zatem w sposéb oczywisty
niezbedne.

W artykule odniesiono si¢ do genezy, mechanizméw i zmian w ure-
gulowaniach prawnych w zakresie badann biomedycznych. Omawiajac
— najwazniejsze z obszaru badan biomedycznych z udziatem czlowieka
— dokumenty, deklaracje, wytyczne, konwencje i akty prawne zwrécono
szczegblng uwagg na poszanowanie godnosci i autonomii cztowieka, za-
sade¢ zréwnowazonego ryzyka i szacunek do autonomii podmiotu badan.

Analize regulacji w/w badan rozpoczgto od przedstawienia rozwia-
zan prawnych jakie przyjeto w Kodeksie Norymberskim'' oraz opisano
oczekiwania jakie srodowiska naukowe wyrazaty w zwiazku z praca Try-
bunatu Norymberskiego.'? Wskazano, ze chociaz Kodeks jako pierwszy
mig¢dzynarodowy dokument posiada znaczacg role w uregulowaniach
z zakresu prowadzenia badan z udzialem czlowieka, to jednak nie ma
on wigkszego znaczenia, ze wzgledu na niewiazacy charakter i krytyczna
postawe $rodowisk medycznych wobec ich zdaniem ,,zbyt zaostrzonych
terminéw w kwestii badan na osobach niezdolnych do wyrazenia samo-
dzielnej swiadomej i dobrowolnej zgody™".

Kolejnym, omawianym w artykule dokumentem jest wielokrotnie zmie-
niana i uzupetniana Deklaracja Helsiriska z 1964 r. Jest to drugi miedzy-
narodowy akt regulujacy prowadzenie badari biomedycznych z udzialem
cztowieka. W pracy opisano proces powstania dokumentu, uwzgledniajac
whioski dotyczace przestrzegania uregulowan Kodeksu Norymberskiego.
Przeanalizowano niewiazacy charakter Deklaragji, a takze proces zmian ja-
kim podlegat dokument, zwlaszcza w kontekscie celowosci, trafnosci i za-
sadnosci z uwagi na jej korporacyjny charakter i ksztatt.

W pracy zostaly oméwione wytyczne CIOMS od roku 1970 do 2002
i ich znaczenie jako tekstu wytycznych w zdefiniowaniu krajowych po-
lityk dotyczacych standardéw, skutecznosci i uregulowan prawnych od-
noszacych si¢ do badan biomedycznych. W pracy podkreslono, ze forma

I Kodeks Norymberski, Amerykaniski Trybunal Wojskowy, 1947, [w:] Rézyniska J.,
Waligéra M., op. cit., s. 237-238.

12 Por. Annas G.J., The Legacy oftlﬂe Nuremberg Doctors’ Trial to American Bioeth-
ics and Human Rights, ,Minnesota Journal of Law, Science & Technology” 2009,
vol. 10, nr 1, s. 19-40.

B Szerzej: Wnukiewicz-Koztowska A., [w:] Rézyriska J., Waligéra M., op. cit., s. 32;
cyt. za: Shuster E., The Nuremberg Code: Hippocratic Ethics and Human Rights, Lan-
cet 1998, s. 974-977.
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i status CIOMS nie majg prawnej mocy wiazacej, chociaz s niezwykle
istotna skladowa w procesie rozwoju regulacji zgody uczestnika do prze-
prowadzenia badan biomedycznych. Swoisty rozdzwick stanowia z jednej
strony problematyka zado$¢uczynienia warunkowi uzyskania od uczest-
nika zgody na uczestnictwo w eksperymencie czy badaniu, a z drugiej
strony w niektdérych sytuacjach nie ma mozliwosci spetnienia tego wy-
mogu.

Jako czwarty dokument opisana zostala Konwencja o ochronie praw
cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowari biologii i medy-
cyny." Podkresla si¢ doniostos¢ Konwencji z Oviedo jako pierwszego
prawnie wiazacego mi¢dzynarodowego dokumentu z zakresu prawa bio-
medycznego oraz bioetyki. Ta forma umowy mig¢dzynarodowej zostata
okreslona kamieniem milowym bioprawa,” ze wzgledu na form¢ umowy
miedzynarodowej — w jakiej zostata zawarta, mozliwo$¢ kontroli realiza-
¢ji postanowieni traktatu przez Radg Europy i Europejski Trybunat Prawa
Czlowieka. Autorka podkreslita symboliczny wymiar kontroli politycz-
nej i warunkéw, jakie jednostka musi spetnié¢ kierujac sprawe do ETPCz,
ustanowienie zamknigtego katalogu zasad, niska liczbe padstw ratyfiku-
jacych Konwencje. W pracy oméwiono réwniez status konwencji w pol-
skim porzadku prawnym.

Kolejnym omawianym dokumentem jest publikacja WHO z 2005 r.
— Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP)." Jej zadaniem
jest pomoc w implementacji zasad dobrej prakeyki klinicznej do prawa
i praktyki paristw, w tym zasady etyczne i badai naukowych z udzia-
tem czlowieka, ze szczegdlnym uwzglednieniem Deklaracji Helsiriskiej.
Prawny charakter zawartych w publikacji zasad oméwiono m.in. w usta-
nowionej dyrektywie 2001/20/EC.

Ostatnig omawiang kwestig sa migdzynarodowe instrumenty ochrony
praw cztowieka w tym Powszechna Deklaracja Praw Czlowieka z 1948 r.,
Miedzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych z 1966 r.,
Karta Praw Podstawowych UE z 2007 r.

U Szerzej: Konwencja o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec za-
stosowan biologii i medycyny, [w:] Rézynska J., Waligéra M., op. cit., s. 259-269.

15 Szerzej: Andoro R., The Oviedo Convention: A European Legal Framework at the In-
tersection of Human Rights, Strasbourg, 3 November 2009.

16 Szerzej: Handbook for Good Clinical Research Practice WHO 2005, [w:] Rézynska J.,
Waligéra M., gp. cit., s. 257-258.
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W podsumowaniu autorka wyciagneta wnioski dotyczace przyczyn
niedoskonatosci i braku wiazacych regulacji prawnych w niemal wszyst-
kich wymienionych dokumentach.

W rozdziale trzecim dr Marcin Waligéra z Collegium Medicum Uniwer-
sytetu Warszawskiego przedstawil artykul — Etyka lekarza a etyka badacza.
We wstepie autor postawil nastgpujace pytania: czy nastawienie terapeutycz-
ne i nastawienie badawcze rzeczywiscie rzadza si¢ zupelnie innymi prawami?
Czy mozliwe jest potaczenie zasady dobroczynienia towarzyszacej nastawie-
niu terapeutycznemu z zasada poznawcza charakterystyczna dla nastawienia
naukowego? Czy lekarz winien dba¢ gléwnie o dobro wlasnego pacjenta,
natomiast badaczowi powinno gtéwnie zaleze¢ na dobru przysztych pacjen-
t6w?"” W celu udzielenia wyczerpujacych odpowiedzi na w/w pytania autor
pracy poddat analizie wybrane rozwiazania prawne i etyczne, taczace prace
i obowiazki lekarza i badacza. Rozwazono zasadno$¢ wyznaczenia granic
zasady obowiazku terapeutycznego w badaniach biomedycznych.

Analizujac codzienng praktyke medyczna oraz medyczne badanie
naukowe przedstawiono znaczenie tej terminologii, réznice pomigdzy
nimi i rozwigzania systemowe dotyczace obowiazkéw lekarza bedacego
réwnocze$nie badaczem. Przeanalizowano od roku 1964 do roku 2000
wszystkie wersje Deklaracji Helsiriskiej w obszarze uregulowan dotycza-
cych naukowych badan klinicznych, ktérych celem jest dobro pacjenta.'®
Nastepnie zbadano wptyw Deklaracji Helsiniskiej na proces tworzenia
si¢ i zmian w ustawodawstwie polskim, ze szczegdlnym uwzglednieniem
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty."”

W dalszej czgséci pracy autor opisuje obowiazek terapeutyczny i za-
sad¢ réwnowagi klinicznej (c/inical equipoise) w badaniach randomizo-
wanych,? na przestrzeni ostatnich kilkudziesigciu lat (od 1963 r.). Praca
obejmuje swoim zakresem prace Branforta Hilla, Benjamina Freedmana

i Charlsa Frieda.

1 Szerzej: Waligéra M., Etyka lekarza a etyka badacza, [w:] Rézynska J., Waligéra M.,
op. cit., s. 50.

18 Por. Levine R.]., Research and Practice, [w:] Ethics and Regulatory Aspects of Clini-
cal Research and Commentary, red. Emanuel E.J. i in., Baltimore&London 2003,
s. 106.

19 Dz.U. 22011 r., Nr 277, poz. 1634 ze zm.

20 Por. Gifford F., The Conflict between Randomized Clinical Trials and the Therapeutic
Obligation, “Journal of Medicine & Philosophy” 1986, vol. 11, s. 348—-349.
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W publikacji przedstawiono kazus ECMO (pozaustrojowe utleno-
wienie krwi) jako metody eliminacji negatywnych skutkéw randomizacji
u uczestnikéw nastgpnych badan,? opisano takze kolejne badania doty-
czace skutecznosci ECMO w 1986 r. w Szpitalu Dziecigcym w Bostonie.?

W dalszej czeéci pracy przedstawiono argumenty przeciwnikéw
obowiazku terapeutycznego i zasady réwnowagi klinicznej — Franklina
G. Millera i Stevena Joffe. Wedtug badaczy ,orientacja terapeutyczna
w badaniach klinicznych, ignoruje szerszy interes spoleczny polegajacy
na tworzeniu wiarygodnej (evidence-based) polityki zdrowotnej odzwier-
ciedlonej w decyzjach aprobujacych nowe sposoby leczenia, a takze w de-
cyzjach dotyczacych pokrywania wydatkéw zdrowotnych™.

W posumowaniu autor — za E.J. Emanuelem, D. Wendlerem i Ch. Gra-
dy — wymienia i omawia osiem najwazniejszych warunkéw etycznej do-
puszczalnosci wykonywania badan biomedycznych z dzialem cztowieka,
ktdre zawarte s3 w podstawowych dokumentach regulujacych t¢ dziedzing.

Ocena ryzyka i korzysci badania biomedycznego — to artykul opublikowany
w rozdziale czwartym przez dr Joanng Rézyniska adiunkta w Zaktadzie
Etyki Instytutu Filozofii Uniwersytetu Warszawskiego i w Zakladzie Fi-
lozofii Medycyny i Bioetyki Wydziatu Rehabilitacji Akademii Wychowa-
nia Fizycznego im. Jézefa Pitsudskiego w Warszawie.

We wstepie publikacji poddano ocenie zaréwno ryzyko jak korzysci
wynikajace z badania biomedycznego. Rozwazono je z réznych punktéw
widzenia — uczestnika badan, 0séb pozostajacych w bliskich relacjach
osobistych z uczestnikiem, podmiotéw zaangazowanych w dziatalnos¢
badawcza, w tym sponsoréw, badaczy i cztonkéw komisji bioetycznych.
Analiz¢ uzupetniono zarysowaniem regulacji prawnych dotyczacych ba-
dan biomedycznych. Nastgpnie wyjasniono podstawowe pojecia doty-
czace oceny, analizy ryzyka i korzysci badania biomedycznego. Ryzyko

1 Szerzej: Zelen M., Play-the-winner Rule and the Controlled Clinical Trial, ,Journal
of the American Statistical Association” 1969, vol. 64, s. 131-146.

22 Por. O’'Rourke P.P., Crone R.K., Vacanti J.P., Ware ].H., i in., Extracorporeal mem-
brane oxygenation and conventional medical therapy in neonates with persistent pulmo-
nary hypertension of the newborn: a prospective randomized study, ,Pediatrics” 1989,
nr 84(6), s. 957-963.

B Szerzej: Miller EG., Joffe S., Zasada réwnowagi klinicznej i dylematy etyczne dotyczqce
badat klinicznych z randomizacjg, z komentarzem Rézyriska J., Waligéra M., Kilka
stow o zasadzie réwnowagi klinicznej, ,Medycyna po Dyplomie” 2011, vol. 20, nr 8.
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o jakim mowa, za RJ. Levine, zostalo podzielone na sze$¢ kategorii — ry-
zyko odniesienia szkéd fizycznych, ryzyko odniesienia krzywd psychicz-
nych lub emocjonalnych, ryzyko poniesienia ,strat” spotecznych, ryzyko
pogwalcenia prywatnosci, ryzyko poniesienia innych ,strat” prawnych,
ryzyko poniesienia strat materialnych?. Kolejno oméwiono zasade pry-
matu jednostki nad interesami spoleczeristwa i nauki, jako jednej z naj-
wazniejszych zasad regulacji badan biomedycznych z udziatem cztowieka.
Zbadano i rozpatrzono dokumenty odnoszace si¢ do tej zasady, w tym po-
szczegblne paragrafy Deklaracji Helsiriskiej z lat 2000 i 2008, Konwencji
o prawach czlowieka i biomedycynie z 1997 r. wraz z protokotami do-
datkowymi, dokumentach CIOMS, Powszechnej Deklaracji UNESCO
o bioetyce i prawach czlowieka z 2005 r., Zasadach Dobrej Prakeyki Kli-
nicznej WHO z 2005 r., Dyrektywie Komisji 2005/28/ WE.»

W dalszej czgdci opisano warunek doniostosci spoczywajacy na komi-
sjach bioetycznych oraz warunki dopuszczalnosci badania uregulowanego
w par. 2 Kodeksu Norymberskiego. Stanowi on, ze ,eksperyment powi-
nien prowadzi¢ do osiagniecia wynikéw korzystnych dla dobra spoteczen-
stwa, ktérych nie mozna osiggna¢ innymi metodami lub srodkami ba-
dawczymi i ktdre nie s3 z natury swojej przypadkowe badZ bezuzyteczne”.

Analizie poddano tez zasadg proporcjonalnosci ryzyka i korzysci ba-
dania. Jest ona wazna z punktu widzenia oceny tychze czynnikéw. Ry-
zyko zwiazane z udziatem cztowieka w badaniach biomedycznych win-
no pozosta¢ w korzystnej dla uczestnika proporcji pomigdzy ryzykiem
jako takim, a potencjalnymi wynikami na kazdym etapie projektowa-
nia badania i jego realizacji. W pracy zostaly przedstawione mechani-
zmy ochrony intereséw uczestnikéw badari przed nadmiernie wysokim
ryzykiem, takich jak np. ocena komisji bioetycznych, tworzenie procedur
ilosciowej analizy i oceny ryzyka, wymég uzyskania §wiadomej zgody pa-
cjenta na udziat w badaniu.

Przedstawione w pracy zasady minimalnego ryzyka i maksymalizowa-
nia korzysci dotycza wg autorki badaczy i sponsoréw. Naktadaja one ograni-
czenia na zasade proporcjonalnosci, uznajac za uzasadnione etycznie tylko
takie ryzyko, ktére jest jednoczesnie zminimalizowane, konieczne i propor-
cjonalne do potencjalnych korzysci takiego badania oraz maksymalizuje

U Zob. Levine R.]., Ethics and Regulation of Clinical Research, 2nd ED., Baltimore—
Munich 1986, s. 37, 42-57.
25 Dz.Urz. UEL 91 29.04.2005, s. 13.
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szansg uzyskania zakladanych przez badacza korzysci naukowych, terapeu-
tycznych i spofecznych. W dalszej czesci artykutu przedstawiono wybrane
przez autorkg rozwiazania kodeksowe w omawianym obszarze.
Podsumowanie podkresla role badaczy jako oséb odpowiedzialnych
za przestrzeganie wymogéw etycznych i prawnych omawianych kwestii.

Rozdzial piaty zawiera oméwienie pracy profesora nadzwyczajnego
Pawta Lukowa z Zakladu Etyki UW Zakfadu Etyki wydziatu Filozo-
fii i Socjologii — Zgoda na udziatl w badaniu naukowym w biomedycynie.
We wstepie do artykutu jego autor podkreslil, ze eksperyment w bada-
niach biomedycznych jest zdefiniowany przez swoistego rodzaju konflikt
z jednej strony spowodowany niewiedza zwiazang z nowg terapia, bada-
niem czy do$wiadczeniem (brak mozliwosci okreslenia poziomu bezpie-
czefistwa) a z drugiej metodologicznym poréwnaniem juz istniejacej te-
rapii z nowa. Nie bez znaczenia pozostaje tu uzycie placebo, poniewaz
uczestnik znajdujacy si¢ w grupie stosujacej placebo nie moze odnies¢
wszystkich korzysci jakie mogg zaistnie¢ w fazie np. badan nad skutecz-
noscig nowego leku. Eksperyment medyczny stawia takze lekarzy i bada-
czy w podwdjnej, niezwykle trudnej roli, poniewaz dazenie do nowych
odkry¢ naukowych musi ustapi¢ miejsca niesieniu pomocy przysztym pa-
cjentom i réwnocze$nie gwarantowaé ochrong uczestnikom eksperymen-
tu medycznego przed jego negatywnymi skutkami.

Pracg podzielono na trzy czgéci i podsumowanie. W pierwszej czgsci
oméwiono narodziny instytucji $wiadomej zgody na udziat w badaniu
biomedycznym, druga zawiera — w porzadku chronologicznym — wspét-
czesne mi¢dzynarodowe regulacje dotyczace swiadomej zgody na udziat
w badaniu biomedycznym o charakterze naukowym, trzecia przedstawia
wybrane przez autora aspekty uzyskania $wiadomej zgody w kontekscie
ewolucji koncepcji zgody w uregulowaniach miedzynarodowych. W tej
czgsci zostaly oméwione te zagadnienia, ktére nie zostaly uregulowane
badZ poruszone w dokumentach — mowa tu o problemie lekarza —bada-
cza w kontekscie wybranych aspektéw $wiadomej zgody.

Czg¢$¢ pierwsza pracy zawiera omdwienie pisma okdlnego Rzeszy
z 1931 r. dotyczacego zgody przysztego uczestnika badan jako formal-
nego warunku dopuszczalnosci eksperymentu medycznego.?® Nastepnie

26 Por. Sass H.M., Reichsrundschreiben 1931: Pre-Nuremberg German Regulations Con-
cerning New Therapy and Human Experimentation, ,Journal of Medicine and Phi-
losophy” 1983, vol. 8, nr 2, s. 99-111.
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zarysowano proces powstawania Kodeksu Norymberskiego i szczegéto-
wo oméwiono te zapisy, ktére dotyczyty dobrowolnej zgody potencjalne-
go uczestnika na udzial w eksperymencie medycznym.

Czgé¢ druga obejmuje charakterystyke warunkéw swobodnej zgody
uczestnika na udzial w eksperymencie medycznym, zawartych zaréwno
w Kodeksie Norymberskim, jak i Deklaracji Helsiniskiej z 1964 r. (uwzgled-
niono zmiany Deklaracji w latach: 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002,
2004 i 2008 w omawianej kwestii) i szczegdtowo je oméwiono. Skréco-
nej analizie poddano takze wytyczne CIOMS w kontekscie zdolnosci fak-
tycznej, prawnej oraz statusu przyszlego potencjalnego uczestnika badan.
Oméwiono réwniez szczegdlowe postanowienia dotyczace zgody w regu-
lacjach Rady Europy w Konwencji o ochronie praw czlowieka i godnosci
istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny i Konwengji o pra-
wach czlowieka i biomedycynie z 1997 r. wraz ze wszystkimi Protokofami
Dodatkowymi.

Czgé¢ trzecia zostata po§wigcona zmianom w regulacjach migdzyna-
rodowych dotyczacych — wybranych przez autora artykutu — aspektéw
$wiadomej zgody na udziat w badaniu bioetycznym. W pracy ukazano
typowe problemy zwigzane z oczekiwaniami, motywami i zagrozeniami
w badaniach.

W podsumowaniu pracy zaznaczono znaczaca rolg regulacji miedzyna-
rodowych dotyczacych $wiadomej zgody, majaca niebagatelne znaczenie
w kwestii okreslenia podstawowego dobra potencjalnych uczestnikéw badan.
Pokazano takze pewne rozbieznosci priorytety pomiedzy ochrong autonomii
lub prawa do samostanowienia i ochrong praw i wolnosci uczestnika badan.

W rozdziale széstym dr Zbigniew Zalewski z Collegium Medicum
Uniwersytetu Jagielloriskiego przedstawit swoja pracg — Ochrona oséb
szczegdlnie podatnych na wykorzystanie (vulnerable subjects) w badaniach
biomedycznych. We wstepie zostala poruszona tematyka swiadomej zgo-
dy, ryzyka towarzyszacego badaniom, ostroznosci przy przygotowywaniu
i przeprowadzaniu procedur badawczych — zwlaszcza w stosunku do tych
uczestnikéw badania, ktérzy nie moga lub nie potrafia ochroni¢ si¢ przed
negatywnymi skutkami badan.”

W dalszej czgéci pracy jej autor wyjasnit na przykiadzie Kodeksu No-
rymberskiego i Deklaracji Helsiriskiej znaczenie problemu 0séb niezdolnych

71 Zob. Rézynska ]., Standard minimalnego ryzyka, ,Prawo i medycyna” 2001, nr 2, s. 5-6.
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do wyrazania w pelni $wiadomej i dobrowolnej zgody na udziat w bada-
niu biomedycznym. Znaczenie terminu vulnerable subjects przedstawiono
powolujac si¢ na raport z Belmont,”® wytyczne CIOMS we wspétpracy
ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (wytyczna 10 w wersji z 1993 r., wy-
tyczna 13 w wersji z 2002 r.), opracowaniach Migdzynarodowej Konwen-
qji na rzecz Harmonizacji (ICH GCP) Wytycznych dotyczacych Dobrej
Praktyki Klinicznej.”

W artykule przedstawiono stanowisko P. Bielby, tj. odréznienie
wsp6lnej wszystkim egzystencjalnej podatnosci na szkode,od podwyzszo-
nej podatnosci, ktérej co do zasady doswiadczaja np. osoby z ograniczo-
ng czasowo (lub trwale) zdolnos$cig poznawcza.*® Nastepnie oméwiono
za K. Kipnisem siedem grup czynnikéw mogacych mie¢ wplyw na ogra-
niczenie waznosci udzielanej przez uczestnika badania $wiadomej zgo-
dy.' W pracy przytoczono takze stanowisko D. Schroeder i E. Gefenasa,
ktérzy nieco odmiennie definiujg istotg vulnerability, uwazajac, ze by¢
,vulnerability znaczy stana¢ w obliczu powaznego prawdopodobieristwa
wystapienia identyfikowalnej szkody przy zasadniczym braku zdolnosci
i/lub $rodkéw do obrony przed nig™**.

We wnioskach dotyczacych tego aspektu autor artykutu méwi o dwo-
jakich podsumowaniach. Z jednej strony co oznacza bycie vulnerability
i czy istnieje efektywna obrona, a z drugiej o braku jednoznacznego pre-
cyzyjnego i zwigzlego polskiego odpowiednika tej terminologii.

W dalszej czgsci oméwione zostaly prawne srodki ochrony oséb
szczegblnie podatnych na wykorzystanie. Oméwione zostaly cztery réz-
nigce si¢ stanowiska o réznym stopniu restrykcyjnosci — od wykluczenia
tych oséb, ktére sg niezdolne do wyrazenia $wiadomej zgody na udziat

28 National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research, 7he Belmont Report 1979, http://www.hhs.gov/ohrp/human-
subjects/guidance/belmont.html [dostgp: 21.07.2014].

29 Szerzej: Walter M. (red.), Badania kliniczne. Organizacja. Nadzdr. Monitorowanie,
Warszawa 2004; Jedrzejowski A., Migdzynarodowe regulacje prawne w badaniach
klinicznych. Standardy Medyczne, ,Pediatria” 2010, T. 7, s. 841-847.

30 Zob. Bielby P., Competence and Vulnerability in Biomedical Research, International
Library of Ethics, ,Law, and the New Medicine” 2008, Vol. 40, s. 52.

31 Szerzej: Kipnis K., Vulnerability in Research Subjects:A Bioethical Taxonomy, [w:]
National Bioethics Advisory Commission, Ethical and Policy Issues in Research In-
volving Human Research Participants, Bethesda, MD 2001, G-1G-13.

32 Por. Schroeder D., Gefenas E., Vilnerability: Too Vague and Too Broad?, Cambridge
»Quarterly of Healthcare Ethics” 2008, vol. 15, no 2, s. 117.
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w badaniu — do stanowiska przyzwalajacego na udziat takich oséb w ba-
daniu na podstawie zgody zastepcze;.

W podsumowaniu autor wymienit wszystkie niejasnosci oméwione
szerzej w pracy a wymagajace systematyzacji pojeciowej i obrébee legi-
slacyjne;j.

Rozdzial siédmy to artykut dra Jana Piaseckiego z Collegium Medicum
Uniwersytetu Jagielloriskiego — Sprawiedliwos¢ w migdzynarodowych ba-
daniach biomedycznych. W pracy zaprezentowano dyskusje, nad etyczny-
mi problemami badan w krajach rozwijajacych si¢ toczacy si¢ pomigdzy
lekarzami, badaczami, etykami, dzialaczami organizacji pozarzadowych.
Wg autora debata ta miata znaczacy wptyw na wielokrotnie zmieniajace
si¢ przepisy miedzynarodowych dokumentéw. W pracy oméwiono takze
zagadnienia uzycia placebo i problem podziatu korzysci z przeprowadzo-
nych badan tzw. benefit sparing.

Kraje rozwijajace si¢, takie jak Zimbabwe, Uganda, Indie czy Dominika-
na mogg zosta¢ uznane za spolecznosci, ktére posiadaja ograniczong mozli-
wos¢ decydowania o sobie (uczestnicy badan bardzo czgsto nie umiejg w ogé-
le pisa¢ i czyta¢, nie maja odpowiedniej wiedzy medycznej ani dostgpu do
niej) i w zwiazku z tym sa grupa ludzi szczegélnie podatna na vulnerability.

W artykule poruszono kwesti¢ powszechnie dost¢pnej bazy danych
rejestrujacych badania — w tym przypadku opisano dane w bazach da-
nych National Institutes of Health (NIH) utworzonych w roku 2000%
i platforme WHO z 2004 r.>* Warto nadmieni¢ ze w zapisach miedzyna-
rodowych obowigzek koniecznosci rejestracji badari pojawit si¢ dopiero
w 2005 r. (par. 19 Deklaracji Helsiriskiej).

W czgsci poswigeonej uzyciu placebo w badaniach biomedycznych przed-
stawione zostaty wnioski, statystyki, argumenty metodologiczne za i przeciw
uzywaniu placebo, oméwiono takze standardy i zasady dobroczynienia i uty-
litaryzmu, co oparto na analizie wybranych badat w w/w krajach — m.in.
badanie nad skréconym rezimem AZT.® Omédwiono wszystkie zmiany

33 ClinicalTrials, htep://clinicaltrials.gov [dostep: 21.07.2014].

3 Clinical Trials Search Portal, http://www.who.int/trialsearch [dostep: 21.07.2014].

35 Szerzej: Lurie P., Wolfe S.M., Unethical trials of interventions to reduce perinatal
transmission of the human immunodeficiency virus in developing countries, ,The New
England Journal of Medicine” 1997, vol. 337, nr 12, s. 853—856; London A.]., The
Ambiguity and the Exigency: Clarifying ‘Standard of Care’ Arguments in International
Research, ,Journal of Medicine and Philosophy” 2000, Vol. 25, Nr 4, s. 379-397.
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przepiséw Deklaracji Helsiriskiej i wytyczne CIOMS dotyczace uzycia pla-
cebo. W czgsci dotyczacej sprawiedliwej dystrybucji korzysci i obciazen zwia-
zanych z badaniami klinicznymi oparto si¢ na przypadku uzycia leku Havrix
w Tajlandii w 1990 r.** We wnioskach uznano, ze mieszkaricy krajéw roz-
wijajacych si¢ s3 w sposéb szczegblny narazeni na bezwzgledna eksploatadje,
poniewaz czgsto nie istnieje model sprawiedliwej dystrybucji profitéw prze-
prowadzonego badania. Czgsto spotykanym przypadkiem jest stan, ze lek
gotowy dostepny bywa tylko i wytacznie w kraju rozwinigtym, a prakeyka
zwigzana z przesunigciem wigkszosci ryzyka badawczego na strong uczestni-
kéw z krajow rozwijajacych si¢ — jest nagminna.

Praca dr hab. prof. AWF Alicji Przytuskiej-Fiszer, rektora Akademii Wycho-
wania Fizycznego w Warszawie zostala umieszczona w rozdziale 6smym.
Nosi ona tytul — Badania naukowe na zarodkach ludzkich. We wstepie arty-
kutu zarysowano tematyke badari naukowych na zarodkach. Pogrupowa-
no takze wg czterech kryteridw rézne rodzaje eksperymentéw badawczych
przeprowadzanych na zarodkach ludzkich. Do pierwszej grupy zaliczono
eksperymenty diagnostyczne — terapeutyczne i nieterapeutyczne; w dru-
giej uwzgledniono pofozenie embrionu (w fonie matki i w warunkach ze-
wnetrznych in vitro); w trzeciej znalazly si¢ badania podzielone ze wzgledu
na kondycje¢ zarodka (badania na zarodku zywym i martwym), natomiast
do czwartej grupy przypisano te badania ktére sa prowadzone na zarod-
kach poczetych zaréwno in vitro jak i nie in vivo.”’

W pracy oméwione zostaty trzy etapy rozwoju badan na embrionach,
a nastgpnie w kolejnym punkcie opisano stan debaty publicznej dotycza-
cej tychze badan. Opisywany proces ulegat glebokim zmianom i ewalu-
owal. Poczatkowo skupiano si¢ na okresleniu zasad wspomaganej prokre-
acji oraz warunkéw w jakich ona winna by¢ przeprowadzona. W miare
rozwoju nauki punkt cigzkosci przesunat si¢ w stron¢ form procedury
IVE. W Polsce dyskusja na ten temat rozpoczela si¢ w 1988 r., gdy uro-
dzilo si¢ pierwsze dziecko z IVF i koniecznoscig stato si¢ przedstawienie

36 Szerzej: Carse A.L., Little M.O., Explosion in the Enterprise of Medical Research, [w:]
Exploitation and Developing Countries: The Ethics of Clinical Research, ].S. Hawkins,
E.J. Emanuel (red.), Princeton 2008, s. 239.

37 Por. Katolo A.J., Eksperymenty na embrionach, [w:] Encyklopedia bioetyki, Musza-
la A. (red.), Radom 2009, s. 188; Nawrot O., Ludzka biogeneza w standardach bio-
etycznych Rady Europy, Warszawa 2011; Kapelariska-Pregowska J., Prawne i bio-
etyczne a;pekty testow genetycznyc/], ‘Warszawa 2011.
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przez rzad rozwigzan w sprawie finansowania badan na zarodkowych ko-
mérkach macierzystych ze §rodkéw VI Programu Ramowego. W péz-
niejszym etapie dyskusja obj¢to takze wykorzystanie innych rodzajéw
komérek macierzystych. W artykule autorka zaznaczyta, ze Polska nie
implementowata Dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31.03.2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecz-
nego oddawanie, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybugji tkanek i komérek ludzkich,*® oraz Dyrek-
tyw wykonawczych 2006/17/WE i 2006/86/ WE?* w zakresie odnosza-
cym si¢ do komérek rozrodczych i zarodkéw.

W pracy przedstawiono tez zwigzle regulacje dotyczace prowadze-
nia badan na kobietach ci¢zarnych oraz na zarodkach iz vitro. Podstawa
omawianych regulagji jest tu Protokét Dodatkowy do Konwenciji o pra-
wach cztowieka i biomedycynie dotyczacy badan biomedycznych. Ko-
lejno przedstawiono Migdzynarodowe wytyczne etyczne dotyczace ba-
dan biomedycznych z udziatem ludzi CIOMS z 2002 r. Obie regulacje sa
niezwykle istotne, gdyz determinuja one debat¢ na temat kobiet w tych
badaniach medycznych, ktére nie przynosza matce lub/i dziecku zadnych
konkretnych korzysci, a wiaza si¢ z jakimkolwiek ryzykiem dla dziec-
ka. Szczegbtowo oméwiono uregulowania dotyczace omawianych badar
w prawie polskim. Analizie poddano zapisy Ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, Kodeksu Etyki Lekarskiej,** artykuly 152,153,154,157a
Kodeksu Karnego.*! Przedstawiono takze uregulowania miedzynarodo-
we dotyczace badan na zarodkach in vitro, tj. m.in. Protokét dodatkowy
do konwencji o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec
zastosowan biologii i medycyny w sprawie zakazu klonowania istot zy-
wych,* Powszechnej deklaracji o genomie ludzkim i prawach czlowie-
ka,® Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej.*

38 Dz.Urz. WE L 102 z 7.04.2004, s. 48.

3 Dz.Urz. UE L 38 29.02.2006, s. 40; Dz.Urz. UE L 294 z 25.10.2006. s. 32.

40 Internetowy Serwis Filozoficzny, http://www.diametros.iphils.uj.edu.pl/serwis/?l=-
1&p=cnf4&m=448&ik=1&ii=3 [dostgp: 21.07.2014].

4 Dz.U. 21999 r. nr 84, poz. 729 ze zm.

4 Zob. Jasudowicz T. (red.), Europejskie standardy bioetyczne. Wybdr materiatéw, Torun
1998, s. 51-54.

8 Powszechna deklaracja o genomie ludzkim i prawach cztowieka, Polska Komisja ds.
UNESCO, Warszawa 1998, s. 11.

4 Dz.Urz. UE C 30z 14.12.2007.
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W podsumowaniu autorka artykutu zauwazyta, ze wielu probleméw
etycznych mozna by unikna¢ stosujac zasady szacunku do autonomii,
nieszkodzenia, dziatania dla dobra pacjenta, sprawiedliwosci, prawdo-
méwnosci i dotrzymywania skladanych pacjentowi czy uczestnikowi ba-
dan obietnic.

Rozdzial dziewiaty zawiera artykut dr Anity Krajewskiej, Director of
the Centre for Ethics, Law, and Society University of Cardiff — Badania
naukowe na ludzkim materiale biologicznym. W pracy oméwiono uzycie
komorek i tkanek ludzkich pozostalych po pozyskanych trakcie procesu
leczenia czy po zabiegach operacyjnych. Problem etyczny wykorzystania
takiego materiatu biologicznego przybrat na znaczeniu w chwili powsta-
nia biobankéw, w ktérych przechowuje si¢ ludzkie komérki, tkanki, or-
gany oraz dane medyczne, genetyczne i genealogiczne.”

Omawiajac kwesti¢ praw wilasnosci materialu biologicznego i jego
wykorzystania oméwiono przyklad procederu z lat 1988-1995 w szpi-
talu dziecigcym Alder Hey nalezacym do Royal Liverpool Children’s
NHS Trust. W placéwee tej regularnie pobierano materiat biologiczny
od zmartych dzieci bez wiedzy i zgody ich opiekunéw.*® Zrodzito to,
zdaniem autorki omawianego artykutu szereg pytan dotyczacych ochro-
ny praw jednostki, od ktérej pobrano materiat biologiczny, przetwarza-
nia i przechowywania wynikéw badan i analiz, kwestii wynagrodzenia
dla oséb przekazujacych swéj materiat do badan, a takze wptyw inte-
reséw i uprawnien oséb trzecich. Odpowiedzi na powyzej zadane pyta-
nia udzielono opierajac si¢ na migdzynarodowych regulacjach prawnych
i systemach prawnych wybranych krajéw, w tym Polski. Autorka zauwa-
za, ze brak jest uregulowan ogélnych i szczegdtowych w zakresie regu-
lujacym bezposrednio kwestie badaii naukowych na ludzkim materiale
biologicznym. Dyrektywa 2001/20/WE w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Padstw Czlonkow-
skich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej prakeyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczo-

45 Szerzej: Cambon-Thomsen A., Sallee C., Rial-Sebbag E., Knoppers B.M., Popula-
tional genetic databases: is a specific ethical and legal framework necessary?, ,GebEdit”
2005, vol. 3, nr 1, s. 1-13.

4 Por. House of Commons, The Report of The Royal Liverpool Children’s Inquiry,
London 2001.
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nych do stosowania przez czfowieka’ — ma pewne znaczenie, ale jest nie-
wystarczajaca. Dyrektywa 2004/23/WE z 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwa-
rzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek
ludzkich® i polska ustawa transplantacyjna takze nie maja bezposrednie-
go zastosowania do badan naukowych. Warunki legalnosci eksperymen-
tu medycznego z opisaniem poszczegdlnych ustaw w prawie polskim, zo-
staly zawarte w dalszej cz¢sci pracy. Scharakteryzowano tu zakres norm
prawnych regulujacych badania na materiale biologicznym pobranym
zaréwno od dawcy zyjacego jaki i zmarlego. W pierwszym przypadku
autorka zauwazyla, ze poza uzyskaniem $wiadomej i dobrowolnej zgo-
dy czlowieka na udziat w badaniu, kwestig nieuregulowang pozostaje ta,
dotyczaca np. danych medycznych odczytywanych po wielu latach, bez
wiedzy dawcy, a takze kwestia kontaktowania si¢ z dawca w celu uzyska-
nia informacji co do zastrzezelt dawcy do projektu. W przypadku $mier-
ci czlowieka jego prawa podmiotowe wygasaja.” Nie oznacza to braku
ochrony oséb zmartych, np. art. 4 i 5 ust.1 Ustawy transplantacyjnej.
Autorka podkredlita, ze polskie rozwiazania prawne w tym przedmiocie
stusznie spotykaja si¢ z krytyka. Argumentujac to stanowisko autorka
zauwazyta, ze obowiazujace obecnie akty prawne negatywnie wptywaja
na rozwéj badari naukowych, metod diagnostycznych i genetycznych.

W dalszej czgsci pracy oméwiono powstanie i funkcjonowanie ban-
kéw tkanek i komérek oraz znaczenie 7 Projektu Ramowego UE w ktéry
zaangazowano 270 instytucji z 33 pafistw. Zadaniem 7 PR ma by¢ stwo-
rzenie mechanizméw umozliwiajacych dostgp do gromadzonego i prze-
chowywanego w poszczeg6lnych pafistwach materiatu biologicznego.

W podsumowaniu raz jeszcze zauwazono brak wiazacych regulagji
prawnych krajowych i migdzynarodowych dotyczacych badan naukowych
na materiale biologicznym pobranym od czlowieka. Usystematyzowano
takze problemy i pytania, ktére pojawily si¢ w trakcie przedstawiania pracy.

W rozdziale dziesiatym opublikowano prace dra hab. Marka Czarkowskie-
go z Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego o Osrodka Bioetyki Naczel-
nej Rady Lekarskiej — Teoria i praktyka dziatania komisji bioetycznych.

47 Dz.Urz. UE L 311 2 28.11.2001. s. 67.
48 Dz.Urz. UE L 10, 2 07.04.2004 s. 48.
49 Art. 8 Ustawy z dnia 23.04.1964 r. — Kodeks cywilny, Dz.U. nr 16, poz.93 ze zm.
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W pracy opisano sposoby powolywania takich komisji, ich obo-
wiazki, zadania, kompetencje i finansowanie opisane m.in. w art. 29
ust. 1 i 5 ustawy o lekarzach i lekarzach dentystach, Rozporzadzeniu
o komisjach bioetycznych, Deklaracji Helsinskie, Wytycznych CIOMS.
Oméwiono szczegdtowo rodzaje eksperymentéw medycznych, etapy ich
tworzenia i realizacji, a takze ustawy, ktére reguluja ta kwestie.

W pracy zwrdcono tez uwage na niezalezno$¢ podejmowania dzia-
tari komisji bioetycznych przez wlasciwy dobér jej czlonkéw z grona du-
chownych, filozoféw, prawnikéw, farmaceutéw, pielegniarek (inni czton-
kowie komisji zasiadaja w niej wyjatkowo np. psycholog).

W dalszej czesci szczegdlowo opisano zasady opiniowania projektéw
medycznych, zasady tworzenia dokumentacji podczas tego procesu, po-
szczeg6lne etapy prac komisji, zasady gtosowania nad uchwata. Przedsta-
wiono takze procedurg zglaszania zastrzezen co do udziatu osrodka lub
badacza w wieloos§rodowiskowym badaniu klinicznym.

Autor artykutu podkresla potrzeb¢ zmian dotychczasowych regula-
¢ji prawnych. Wedtug niego przykladami moga tu by¢: procedury zgta-
szania zastrzezenia co do osrodka i badacza w we wspomnianym wyzej
badaniu (dowolno$¢ postgpowania na posiedzeniach komisji), brak opi-
niowania zmian czy przebiegu prac w eksperymentach, co do ktérych
komisja juz wyrazita opini¢ pozytywna, brak wlasciwego monitoringu
w przypadku stwierdzenia nadmiernego ryzyka w kontynuowanym ba-
daniu klinicznym (decyzje moze podja¢ tylko minister ds. zdrowia).

W podsumowaniu zaakcentowano potrzeb¢ dostosowania zadan,
skfadu i trybu dziatania komisji do potrzeb wszystkich uczestnikéw ba-
dan z udziatem ludzi, celem wyeliminowania réznic w zakresie i stopniu
regulacji dotyczacych badan biomedycznych.

Przedostatnim artykulem cz¢éci pierwszej omawianej publikagiji jest
praca prof. dr hab. Jana Hartmana z Zaktadu Filozofii i Bioetyki Uni-
wersytetu Jagielloriskiego — Etyka pracy badawczej. W artykule opisane
zostaly procedury naukowe z uwzglednieniem przepiséw prawnych i za-
sad metodologicznych. Na wstgpnie podkreslono istotg stosowania za-
sad etycznych i przepiséw prawa tacznie. Autor artykutu zwrécit uwagg,
ze mozna na poziomie formalnym powierzchownie respektowaé zasady,
a w gruncie rzeczy prowadzi¢ badania w sposéb nieetyczny. W omawia-
nej pracy skupiono si¢ na wskazaniu tych norm, ktére sa najbardziej ogdl-
ne (podstawowe) i tworzg wyznaczniki dobrej praktyki. Ograniczono si¢
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jednoczesnie do kwestii trzech obszaréw, tj. kwestii organizacyjnych, epi-
stemologicznych i redakcyjnych. W pierwszej czgsci publikacji scharakte-
ryzowano rézne postacie naduzy¢ i naruszen zasad etyki badawczej, nato-
miast w drugiej odniesiono si¢ do zagadnienia zwalczania nierzetelnosci
naukowej. Typowe naduzycia zasad zostaly podzielone na te dotyczace
falszowania np. niedoktadnosci i przektaman w dokumentacji, nieuczci-
wej selekcji, manipulowania danymi, hipotezami czy zatajenie lub/i po-
mini¢¢ ,niewygodnych” posiadanych danych oraz fabrykowania danych,
ktérych nie uzyskano w drodze rzetelnego badania naukowego W dal-
szej czgéci pracy autor poruszyl kwestie naruszenia prawa wlasnosci inte-
lektualnej, w tym prawa autorskiego. Wskazat tez najczgstsze naruszenia
zasad dobrej praktyki w dziedzinie atrybugji autorstwa oraz te ktére do-
tyczg naduzy¢ zwigzanych z relacjami badacz-wydawnictwo czasopismo
lub wydawnictwo naukowe. Dalsza czgé¢ pracy to opis sposobéw prze-
ciwdziatania nagannym praktykom zaréwno w Polsce jak i w wybranych
krajach $wiata. W artykule wymieniono i opisano zasady, ktdre s po-
wszechnym standardem w krajach wysokorozwinietych, tj., zasada eto-
su, wykluczania konfliktu intereséw, poufnosci procedury, domniemania
niewinnosci, konsekwengji, ostroznosci i mediacji, wstrzymywania wat-
pliwej etyki, ochrony ,sygnalistéw” (oséb zgtaszajacych nieprawidtowo-
$ci), karalnosci oszczerstw i informowania.

W podsumowaniu podkreslono, ze naduzycia jako takie, szkodza na-
uce i jej rozwojowi, a kazda fabrykacja danych czy plagiat implikuja zto
najwicksze dla nauki — ktamstwo.

Cykl artykutéw zamyka dwunasty — praca dr Weroniki Chanskiej z Za-
ktadu Filozofii i Bioetyki Uniwersytetu Jagielloriskiego oraz prof. dr hab.
Tomasza Pasierskiego z Zaktadu Bioetyki i Humanistycznych Podstaw
Medycyny Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego — Konflikt intere-
sow w badaniach biomedycznych. Na poczatku artykutu uwage skupio-
no na istocie i rodzajach konfliktu intereséw. Szeroko zaprezentowano
znane z pimiennictwa bioetycznego stanowisko Dennisa Thompsona.
Przytoczono jego definicj¢ konfliktu intereséw i podzial tychze intere-
séw na podstawowe i poboczne’® Oméwiono konkretne sytuacje kon-
fliktu intereséw w badaniach medycznych. Oszacowano, ze okoto jed-

50 Por. Thompson D., Understanding Financial Conflicts of Interest, ,The New England
Journal of Medicine” 1993, vol. 329, nr 8, s. 573.
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na czwarta badaczy pracujacych w instytutach naukowych otrzymuje
srodki na prowadzenie badan od firm prywatnych.”® W pracy opisano
na przyktadach zaréwno konflikt intereséw zwigzanych z osobg badacza,
z konkretnym projektem badawczym jak i konflikt intereséw zwiazany
z instytucja prowadzaca badanie. Na przyktadach opisano ryzyko zwia-
zane z bezpieczeristwem uczestnikéw badania, narazeniem interesu spo-
tecznego, wptywem na analiz¢ i koricowy interpretacj¢ wynikéw prowa-
dzonych badari. Rozpatrzono takze proceder stosowany przez koncerny
farmaceutyczne, polegajacy na zablokowaniu niekorzystnych dla siebie
wynikéw badand. W pracy opisano rézne formy przeciwdziatania nega-
tywnym skutkom konfliktéw intereséw, takich jak stosowne regulacje
prawne, rozwigzania majace na celu minimalizowanie wptywu ewentual-
nego konfliktu na pracg badacza czy wylaczenie lub ograniczenie kompe-
tengji osoby, ktéra dopuscita si¢ takiego naruszenia. Odniesiono si¢ takze
do polskich regulacji prawnych w tym zakresie.

Druga czgs$¢ ksigzki zawiera ttumaczenia najwazniejszych dokumen-
téw i aktéw miedzynarodowych o charakterze prawnie wigzacym oraz
nalezacych do sfery tzw. prawa mickkiego. Sa to: Kodeks Norymber-
ski z 1947 r., Deklaracja Helsiriska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
z 2008 r., fragmenty Migdzynarodowych wytycznych etycznych doty-
czace badan biomedycznych z udzialem ludzi opracowanych w 2002 r.
przez Rad¢ Migdzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych
(CIOMS) we wspélpracy z Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO),
Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej WHO, Konwencja o ochronie praw
cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowari biologii i medy-
cyny. Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie przygotowana
pod auspicjami Rady Europy w 1997 r. oraz Protokét Dodatkowy do
Konwengji o prawach czlowieka i biomedycynie dotyczacy badan biome-
dycznych z 2005 r.

Cz¢s¢ z przedstawionych dokumentéw nie byta jeszcze thumaczona
na jezyk polski, np. miedzynarodowe wytyczne etyczne dotyczace badan
biomedycznych z udzialem ludzi Rady Migdzynarodowych Organizacji
Nauk Medycznych (CIOMS) z 2002 r.

51 Szerzej: Bekelman J., Li Y., Gros C., Scope and Impact of Financial Conflicts of Inter-
est in Biomedical Research. A Systematic Review, ,Journal of American Medical As-
siociation” 2003, vol. 289, s. 454—4065.
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Podsumowanie

Gwaltowny postep technologiczny w zakresie nauk biomedycznych
w praktyce odstania pewne luki, ktére tworza si¢ w systemie wartoéci czy
w strukturze uregulowan prawnych. Zmiany bywaja czesto tak istotne, ze
brak regulacji prawnych stwarza swa inercja niebezpieczestwo powstania
swoistej, prawno-etycznej ‘ziemi niczyjej. Niejednokrotnie okazuje sig, ze
wskutek rozwoju biomedycyny sposéb rozumienia pewnych etycznych czy
prawnych ,pewnikéw” rozmywa si¢ i granice trzeba stanowi¢ na nowo.

W polskojezycznej literaturze przedmiotu niewiele prac poswigcono
dotychczas zagadnieniom prawnym i etycznym w biomedycynie i bada-
niach z udzialem ludzi. Oméwiona tu publikacja w sposéb znaczacy ini-
cjuje proces zapetniania tej luki. Warto podkresli¢ wieloaspektowos$é tej
pracy i szeroki zakres podjgtej problematyki. Jest tu i préba historyczne-
go ujecia zagadnienia, jak i czg$¢ stricte formalno-uzytkowa — vide czgéé
druga publikacji, zawierajaca zwigzte kompendium obecnie obowiazuja-
cych aktéw prawnych, regulacji i wskazan adresowanych do bezposred-
nio zainteresowanych $rodowisk, ale réwniez do szerszego grona zaintere-
sowanych czytelnikdw.

Wielka szkoda, ze publikacja tak znaczaca i przystgpna w sensie sposobu
popularyzacji omawianej problematyki, nie jest dotychczas szerzej znana
i dyskutowana, a jej obecno$¢ w debacie publicznej ogranicza dodatkowo
brak dostgpnosci w wersji elektronicznej, jednak niezaleznie od kwestii za-
siegu jej oddziatywania, jest to ksiazka wazna i warto si¢ na nia powotywaé
oraz nig positkowac, jako ze grono autoréw artykuléw stanowiacych trzon
tresci gwarantuje interdyscyplinarng uzytecznos¢ tej publikacji.
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ABSTRAKT

MAaGDALENA DEBITA

‘Biomedical Research Involving Human Subjects. Infemational
Standards' edited by Joanna Rozyrska and Marcin Waligéra — review

The article beneath is a review of the book: ‘Biomedical Research Involv-
ing Human Subjects. International Standards’ edited by Joanna Rézyniska
(PhD) and Marcin Waligéra (PhD), published in Warsaw in 2012. The
monograph presents the basic international ethical and legal guidelines
and regulations related with a title-problem. In polish scientific literature
biomedicine is still a new issue and arouses many controversies. That is

why the book of J. Rézyriska and M.Waligéra is so important.





