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Systemy etycznej oceny badan klinicznych w Polsce

i wybranych krajach
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Rozpoczecie przez Ministerstwo Zdrowia prac nad przygotowaniem zatozen do projektu ustawy

o badaniach klinicznych stanowi doskonaty przyczynek do dyskusji, jak powinien wygladac
idealny system etycznej oceny badan klinicznych.

Co roku w Polsce inicjuje sie 450 badaf klinicznych
produktéw leczniczych i kilkadziesiat badan z uzy-
ciem wyrobow medycznych. Uczestniczy w nich
30-40 tys. pacjentéw lub zdrowych ochotnikéw.
By badanie mogto si¢ rozpoczad, projekt musi uzyskac
pozytywng opini¢ komisji bioetycznej oraz pozwolenie
ministra zdrowia. Niestety, prawo zwykle nie nadgza
za nauka, co rodzi potrzebe czestej nowelizacji przepi-
sow. Prawne podstawy funkcjonowania komisji
bioetycznych nie byly w Polsce zmieniane od ponad
10 lat.
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Ocena etyczna w Polsce

W Polsce dziatajg 53 komisje bioetyczne, z ktdrych
12 zostalo powotanych przez rektoréw uniwersyte-
téw medycznych lub uczelni z wydzialem medycz-
nym, 17 przez dyrektoréw medycznych jednostek
badawczo-rozwojowych, a 23 przez okregowe rady
lekarskie'. Ostatnia komisja jest Odwolawcza Komisja
Bioetyczna powolana przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia. Jej zadaniem jest rozpatrywanie odwo-
fan od uchwal pozostalych komisji bioetycznych opi-
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niujacych projekty badan klinicznych i eksperymen-
téw medycznych. Czlonkowie komisji afiliowanych
przy uniwersytetach i medycznych instytutach nauko-
wych sg powolywani na podstawie zarzadzenia wew-
netrznego wydanego przez osobe powotujaca komisje
(rektora lub dyrektora medycznej jednostki badaw-
czo-rozwojowej). Czlonkowie komisji przy okrego-
wych izbach lekarskich pochodza z wyboréw przepro-
wadzanych przez okregowe rady lekarskie’. Komisje
maja od 11 do 15 czlonkéw, gltéwnie lekarzy specjali-
stow oraz po jednym przedstawicielu innych zawo-
déw. W sktad komisji moga wchodzi¢ duchowny, filo-
zof, prawnik, farmaceuta lub pielegniarka. Osoby te
muszg mie¢ co najmniej 10-letni staz pracy w zawo-
dzie. Osoba wykonujaca inny zawo6d niz lekarza nie
moze by¢ czlonkiem komisji, jezeli podmiot powoluja-
cy jest jej pracodawca. W sktad komisji powolywa-
nych przy uniwersytetach medycznych i jednostkach
naukowo-badawczych musi ponadto wchodzi¢ przed-
stawiciel okregowej rady lekarskiej wlasciwej dla tere-
nu dziatania komisji’. Czlonkowie komisji wybieraja
przewodniczacego — lekarza — oraz zastepce przewod-
niczacego komisji, ktdry nie jest lekarzem. Czlonkéw
Odwolawczej Komisji Bioetycznej wyznacza mini-
ster zdrowia. Kadencja komisji trwa
3 lata. Czlonek komisji moze by¢
odwolany wylacznie w wypa-
dku, gdy nie uczestniczy
w pracach komisji, oraz na
swéj  wihasny  wniosek.
Kworum stanowi ponad
polowa stanu komisji,
przy obecnosci przewod-
niczacego lub jego za-
stepcy 1 co najmniej
dwoch czlonkéw komisji
niebedacych lekarzami. |
Komisje opiniujg projekty
badan klinicznych i ekspe-
rymentéw medycznych.

o

Whiosek

Whniosek o wydanie opinii
w sprawie projektu badania klinicz-
nego sktada badacz lub sponsor.
W praktyce wnioski bardzo czesto sg skta-
dane przez organizacje prowadzace badania na
zlecenie (CRO), ktére reprezentuja sponsora.
W wypadku badan wieloosrodkowych sponsor
wybiera koordynatora projektu sposrdéd wszystkich
gléwnych badaczy, a komisja wlasciwa dla koordy-
natora staje si¢ komisja opiniujaca badanie. Komisja
koordynatora informuje o spodziewanym udziale
wybranych przez sponsora o$rodkéw wszyst-
kie komisje bioetyczne wlasciwe dla
planowanych miejsc prowadzenia
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W Polsce dziatajg
53 komisje bioetyczne,

z ktorych 12 zostato
powotanych przez rektoréw
uniwersytetow medycznych /sja
lub uczelni z wydziatem
medycznym

badania. Moga one w ciagu 14 dni zglosi¢ zastrzeze-
nia co do udziatu badacza lub osrodka w danym bada-
niu klinicznym. Niezgloszenie zastrzezen w tym ter-
minie oznacza akceptacje udzialu badacza i o$rodka.
Przepisy rozporzadzenia ministra zdrowia z 11 maja
1999 r. w sprawie szczegbtowych zasad powolywania
i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycz-
nych méwia ponadto, iz podmiot zamierzajacy prowa-
dzi¢ badanie uczestniczy w posiedzeniu komisji, pre-
zentujac projekt i udzielajac wyjasnien, ale nie
wszystkie komisje oczekuja obecnosci badacza lub
koordynatora badania klinicznego. Komisje zobowia-
zane sg wyda¢ opinie w ciggu 60 dni’. Uchwala wyra-
zajaca opini¢ podejmowana jest w trybie glosowania
tajnego. Precedensowy wyrok Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie okre§la uchwale
komisji bioetycznej jako decyzj¢ administracyjna, od
ktorej stronie przystuguje odwolanie do sadu admini-
stracyjnego’. Komisja moze réwniez wyrazi¢ stanowi-
sko w sprawie uzupelnienia projektu opiniowanego
badania o dodatkowe warunki dopuszczajace jego pro-
wadzenie. Jedynie komisja koordynatora jest upraw-
niona do pobrania oplaty, jej wysoko$¢ wynosi od
6000 do 12 000 zl za ocene projektu badania
klinicznego. Niektére komisje lokalne
starajg si¢ otrzyma¢ wynagrodze-
nie za wydanie opinii w sprawie
udzialu badacza i o$rodka, ale
nie wydaje si¢ to uprawnio-
ne. Odwotanie od nega-
tywnej opinii wnosi si¢
. w terminie 14 dni za
i posrednictwem komisji,
i ktéra opiniowala pro-
1 jekt. Odwolania rozpa-
truje Odwotawcza Komi-
Bioetyczna  przy
ministrze zdrowia. Koszty
/ jej funkcjonowania ponosi
7/ Ministerstwo Zdrowia.

e,

Tempo

Komisje wyrazaja réwniez
opini¢ w sprawie istotnych i maja-
cych wplyw na uczestnikéw badania
zmian w protokole badania klinicznego.
Opinia taka powinna by¢ wydana w termi-
nie 35 dni. Sponsor jest zobowiazany do
przesytania komisji, ktéra wydala opinie
w sprawie badania, zgloszen ciezkich nie-
spodziewanych dzialan niepozadanych zwia-
zanych ze stosowaniem badanego produk-
tu leczniczego oraz rocznych
raportow na temat bezpieczefistwa
pacjentéw. W polskich przepisach
nie ma jednak zapiséw okreslaja-
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cych uprawnienia lub obowigzki komisji zwigzane
z zapewnieniem stalego nadzoru nad prowadzonym
badaniem klinicznym. Nad komisjami bioetycznymi
nie ma réwniez formalnego nadzoru. Nie istnieje sys-
tem akredytacji ani zapewnienia kontroli jakosci pra-
cy komisji. Pewna funkcje szkoleniowo-edukacyjng
petni Osrodek Bioetyki Naczelnej Rady
Lekarskiej, jednak jego dzialania nie
majg umocowania prawnego.
Czlonkowie komisji bioetycz-
nych nie sa z mocy prawa
zobowiazani do odbywania
szkolen, jakkolwiek osoby
bedace lekarzami lub far-
maceu-tami objete s3 |
obowigzkiem cigglego
ksztalcenia, ktéry jest
weryfikowany przez
wlasciwe samorzady
zawodowe. W pol-
skich przepisach nie ma %
zasad okre$lajacych po-
stepowanie w odniesieniu
do konfliktu intereséw.
Dodatkowsg staboscig naszego
systemu etycznej oceny projek-
tow badan klinicznych jest brak
przeplywu informacji miedzy poszczegdl-
nymi komisjami oraz brak standaryzacji postgpowa-
nia.

Za granica

Wymdg etycznej oceny projektu badania kliniczne-
go datuje si¢ na rok 1964, kiedy podczas spotkania
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy przyjeto Deklara-
¢je Helsifiskg. Tekst dokumentu wielokrotnie modyfi-
kowano, ale wcigz stanowi on podwaliny etycznej oce-
ny badan medycznych prowadzonych na calym swiecie.
Obowiazujace w poszczegdlnych krajach szczegélowe
przepisy opieraja sie na zaleceniach deklaracji, uwzgled-
niaja jednak lokalny porzadek prawny i zwyczaje.

W wydaniu internetowym zaprezentowane sg
systemy prowadzenia badan klinicznych w Niem-
czech, Francji, Wielkiej Brytanii i Szwecji oraz
w Rosji i Stanach Zjednoczonych. W kazdym z tych
pafstw panuje nieco inny system etycznej oceny
badan klinicznych i warto, by Polska mogtla oprze¢
sic na najlepszych wzorcach, reformujac sposob
udzielania opinii w sprawie badania klinicznego.

Whnioski

Jak wida¢ z powyzszych przyktadow systemy etycz-
nej oceny badan klinicznych moga by¢ bardzo rézne
i znacznie odbiega¢ od znanego nam schematu. Wie-
le rozwigzan wynika z wplywéw kulturowych, panu-
jacego systemu prawnego lub chocby zamoznosci
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W sktad komisji moga
wchodzi¢ duchowny, filozof,
prawnik, farmaceuta
lub pielegniarka. Osoby te
muszg miec co hajmnie]
10-letni staz pracy
w zawodzie

danego panstwa. Mozna zatem postawic teze,
iz nie ma uniwersalnego systemu, ktéry uda-
toby si¢ bez probleméw zaimplementowad we
wszystkich krajach. Wiadomo jednak, ze ist-
niejg wzorce, z ktérych mozemy czerpaé pro-
wadzac prace nad przygotowaniem ustawy
o badaniach klinicznych. Wedlug zatozen
projektowana ustawa ma komplekso-
wo regulowa¢ problematyke badan
\\\\ klinicznych produktéw leczni-
.,,\ czych. Oczekiwaniem spotecz-
. %\ nym jest zatem réwniez to,
% Ze nie tylko uporzadkuje
\ ona kwestie wynagrodze-
nia komisji bioetycznych,
\ dajac lokalnym komisjom
\ podstawe do otrzymania
| wynagrodzenia za opini¢
| w sprawie udzialu bada-
,'i cza 1 o$rodka, ale réwniez
f wzmocni nadzér komisji
bioetycznych nad prowa-
dzonym badaniem klinicz-
nym. Wzorem innych kra-
j6w ustawa powinna rowniez
wprowadzi¢ system nadzoru nad
komisjami, mozliwo$¢ akredytacji
oraz obowigzkowych szkolen dla czlonkéw
komisji. Do rozstrzygniecia pozostaje problem prze-
plywu informacji miedzy komisjami. Mozna wzorem
Wielkiej Brytanii mys$le¢ o powolaniu ciata, ktére
bedzie odpowiadalo za standaryzacje procedur, szko-
lenia, a przede wszystkim gromadzenie informacji
o badaczach, i osrodkach badawczych, tak by nie
powtarzaly si¢ sytuacje, w ktérych badacz wykluczo-
ny za tamanie zasad GCP z jednego badania w tym
samym czasie otrzymuje mozliwos¢ prowadzenia inne-
go projektu tylko dlatego, ze komisja opiniujaca bada-
nie nie posiadala na ten temat zadnych informacji.

Autor jest prezesem Stowarzyszenia

na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce

Wiecej o systemach etycznej oceny badan klinicznych w wybranych
krajach w internetowym wydaniu ,,Menedzera Zdrowia”, szukaj:
http://www.termedia.pl/magazine.php?
magazine_id=12&magazine_subpage=CURRENT.
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