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Obchodzony corocznie Miedzynarodowy
Dzien Badan Klinicznych oraz jubileusz
35-lecia dzialalnosci Komisji Bioetycznej
Uniwersytetu Jagielloniskiego staly sig inspi-
racja dla organizacji przez Collegium Me-
dicum Uniwersytetu Jagiellonskiego oraz
Osrodek Bioetyki Naczelnej Rady Lekar-
skiej konferencji naukowej, ktora odbyla sie
12 maja 2017 r. w Miedzynarodowym Cen-
trum Kultury w Krakowie.

Po powitaniu przez organizatoréw wykfad
O pierwszych komisjach etycznych do spraw
badan prowadzonych na ludziach w Polsce
wyglosil prof. dr hab. Andrzej Gorski. Wska-
zal, Ze zainteresowanie tego rodzaju kwe-
stiami siega w Polsce poczatku xx wieku,
jednak silny ruch na rzecz etyki w nauce
uksztaltowat sie w Krakowie w latach 7o.
Doprowadzito to do powstania w 1970 r.
Komitetu Terapii Do$wiadczalnych PAN
oraz do opracowania w 1984 r. Zbioru Zasad
Etyczno-Deontologicznych Polskiego Leka-
rza. Istotna role w tych pracach odegrat prof.
Kornel Gibinski.

Prof. dr hab. Roman Pfitzner przedsta-
wil referat Historia Komisji Bioetycznych
na Swiecie i w Polsce po 1996 r. Zarysowal
w nim kontekst i wysilek intelektualny, ktéry

doprowadzil do powstania komisji w ksztat-
cie obecnym. Istotnym elementem tych dzia-
tan byto dazenie do formalizacji. Pierwsze
komisje etyczne zostaly powotane do istnie-
nia w Gdansku, Katowicach i Krakowie.

Temat The German Network of Research
Ethics Committees zaprezentowal prof.
dr hab. Elmar Doppelfeld. W referacie wska-
zano, ze okolo 22% wnioskéw kierowanych
do komis;ji jest watpliwych pod wzgledem
etycznym. Istnieje zatem potrzeba istnienia
i dzialalnosci niezaleznych komisji, ktére
winny kontrolowa¢ jako$¢ badan, zgodnos¢
z prawem oraz spelnianie standardéw etycz-
nych. Prelegent dokonal takze charaktery-
styki sieci komisji w Niemczech. Maja one
podobne zadania, inaczej jednak rozktadaja
sie priorytety ich dzialalno$ci. Zaleta ta-
kiego rozwigzania jest prawne umocowa-
nie dziatan wszystkich rodzajéw zespoléw
oraz znajomos$¢ lokalnych uwarunkowac.
Za wyzwanie nalezy za$ uznac kwestie ad-
ministracyjne oraz mozliwo$¢ réwnolegtego
rozpatrywania tych samych wnioskéw przez
rézne gremia.

Prof. dr hab. Joerg Hasford wyglosit pre-
lekcje The impact of the UE Regulation
536/2014. Wskazal, Ze implementacja prawa
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unijnego moze mie¢ powazne negatywne
konsekwencje dla dzialalno$ci komitetéw
etycznych. Jest to zwiazane ze skréceniem
terminow rozpatrzenia wnioskéw oraz ko-
niecznoscia przygotowania dodatkowych
raportéw i sprawozdan. Bedzie to trudne do
zrealizowania ze wzgledu na fakt, Ze praca
w komisjach nie jest podstawowym zajeciem
0s6b w nich zasiadajacych.

Wyklad Status Komisji Bioetycznej — kwe-
stie administracyjne i prawne wyglosit
mgr Leszek Kadziela. Wskazal, ze od diuz-
szego czasu dokonuje si¢ odejscie oraz spo-
tecznego charakteru komisji i oparcie ich
dziatalnos$ci na aktach prawnych. Mimo
to pozostaja one cialami niezawodowymi
i jako takie powinny mie¢ zapewnione za-
plecze i doradztwo. Ich celem jest zapewnie-
nie bezpieczenstwa badanemu i badajacemu.
Wskazano takze na pewne braki obecnych
zapiséw prawnych. Nalezy do nich brak
sformutowania kryteriéw etycznych przez
ustawe oraz nieuregulowanie kompetencji
komisji na styku wymogéw formalno-praw-
nych i etycznych.

Mgr Ewa Warminska podjeta temat Ocena
etyczna badan klinicznych produktow leczni-
czych wedtug projektu polskich regulacji do
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014. Zaprezentowala
wynik prac zespotu, ktéry podjal opraco-
wanie wdrozenia regulacji z tego rozporza-
dzenia. Postuluje on powolanie Naczelnej
Komisji Bioetycznej i lokalnych komisji bio-
etycznych na bazie obecnych komisji oraz
wprowadzenie jednej optaty za wniosek.
Istotng nowoscia jest takze wprowadzenie
do sktadu komisji przynajmniej jednej osoby
nie posiadajacej wiedzy fachowej. Méglby to
by¢ przedstawiciel organizacji pacjentéw.

Mgr Andrzej Lewiniski podjat zagadnienie
Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (EU) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobo-
wych i w sprawie swobodnego przeptywu ta-
kich danych oraz uchylenia dyrektywy 85/46/
WE. Omawiajac szereg kazuséw, wskazal na
zagrozenia wynikajace z ingerencji oséb nie

posiadajacych uprawnien do przetwarza-
nia danych osobowych. W celu ich ochrony
nowe przepisy naloza na dyrekcje zakladow
opieki zdrowotnej obowiazek zatrudnienia
os6b odpowiedzialnych za ochrone danych.
Referat spotkat sie z zywym zainteresowa-
niem. W dyskusji podnoszono stuszne za-
rzuty, ze restrykcyjne egzekwowanie tych
norm prawnych moze spowodowac zagroze-
nie dla zycia i zdrowia niektérych pacjentéw.

Dr hab. Marek Czarkowski zaprezentowat
temat Czy komisje bioetyczne nie powinny
opiniowac innych niz eksperymenty me-
dyczne badan naukowych? Wskazal, ze po
opublikowaniu Raportu z Belmont pojawita
sie $Swiadomo$¢ koniecznosci oceny projek-
tow w celu ochrony ich uczestnikéw. W Pol-
sce zgody komisji wymagaja jedynie badania
interwencyjne prowadzone przez lekarzy
i lekarzy dentystéw. Nie ma obowigzkéw
jej uzyskania w przypadku badan socjo-
logicznych i psychologicznych. Prelegent
wskazal, ze komisje winny opiniowac takze
badania kliniczne i inne eksperymenty me-
dyczne, badania epidemiologiczne, socjolo-
giczne i psychologiczne oraz badania danych
medycznych i dotyczace systemu opieki
zdrowotnej. Pozytywnym zjawiskiem jest
natomiast wymaganie takich opinii przez or-
ganizacje finansujace nauke (np. Narodowe
Centrum Nauki).

Zwienczeniem konferencji byla prelek-
cja Opinia Komisji — bardziej medyczna czy
etyczna, ktéra wygtlosit dr hab. Jerzy Bru-
sito. Zgodnie z prawem komisja ma obo-
wigzek zapoznania si¢ nie tylko z aspektami
etycznymi, ale tez ze strona merytoryczna,
co oznacza kontrole kwalifikacji czy ubez-
pieczen. W ostatecznej opinii musza zostac
uwzglednione oba wymiary, co jest ko-
nieczne ze wzgledu na dobro pacjenta.

Referaty podjete w czasie konferencji do-
tyczyly niezwykle istotnych i aktualnych
kwestii. Rosnie bowiem znaczenie badan
klinicznych oraz $wiadomo$¢ potrzeby
ochrony zycia i godnosci oséb, ktére w nich
uczestnicza. Wyzwaniem sa takze wcigz
zmieniajace sie regulacje prawne o zasiegu
krajowym i miedzynarodowym.



