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Mechanizmy ochrony praw pacjenta w badaniach medycznych
w Swietle Good Clinical Practice

ADAM SIKORA

Obowigzujaca w Polsce Ustawa o0 Zawodzie Lekarzalz dnia 5 grudnia 1996 r.
naktada na ministra zdrowia i Okregowe Izby Lekarskie powotanie Komisji Bio-
etycznych, ktérych zadaniem jest czuwanie nad etyczngpoprawnos$cigbadan bio-
medycznych przeprowadzanych na ludziach. Trudno przeceni¢ wage tego proble-
mu, jezeli pamieta sie o tragicznych latach 1l wojny Swiatowej i roli lekarzy w pseu-
domedycznych eksperymentach przeprowadzanych w obozach zagtady 111 Rzeszy,
a takze o ujawnianych w sowim czasie przez srodki masowego przekazu ekspery-
mentach medycznych przeprowadzanych w USA przez tamtejszych lekarzy2 Do
nich nalezy zaliczy¢: doswiadczenia z nieleczonym syfilisem, wszczepianie wirusa
zapalenia watroby dzieciom niedorozwinietym umystowo, wszczepianie starcom
komorek rakowych. We wszystkich przypadkach chodzito o obserwacje nieleczo-
nej choroby ijej ewolucyjnego postepu. Do tego nalezy dodaé: poddawanie ludzi
napromieniowaniu radioaktywnemu czy przeprowadzanie w latach 50. i 60. do-
Swiadczen z pigutkami antykoncepcyjnymi na kilkudziesieciu tysigcach mieszkanek
Porto Rico3 A wszystko to dziato sie bez przestrzegania podstawowych zasad
dotyczacych eksperymentéw medycznych, jakimi sg: petna informacja, jednoznacz-
nie wyrazona zgoda, maksymalne minimalizowanie ryzyka dla cztowieka poddane-
go eksperymentowi i mozliwos$¢ swobodnego wycofania sie z przeprowadzanego
eksperymentu4.

1 Dz. U. nr 28, poz. 152.

2 Por. M. Do 1ldi,M.Picozzi, Introduzione alla bioetica, Leumann 2000, s. 39.

3 Por. A. L ejeune,Lefarmacien et la bioethique, referat wygtoszony na Miedzynarodowym
Sympozjum Federacji Farmaceutéw Katolickich w Wiedniu, 9.09.1995 (maszynopis w posiadaniu
autora).

4 Por. Papieska Rada ds. Duszpasterstwa Stuzby Zdrowia, Karta Pracownikéw Stuzby Zdro-
wia, Watykan 1995, 75-82; por. takze Zgromadzenie Parlamentarne Rady Europy, Konwencja
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Mozna powiedzie¢, ze dzisiaj powszechna jest Swiadomo$¢ koniecznosci
funkcjonowaniajednolitych zasad moralno-prawnych dotyczacych przeprowadza-
nia badan o charakterze eksperymentalnym z udziatem ludzi. Wychodzac naprze-
ciw tym oczekiwaniom, w srodowiskach medycznych Unii Europejskiej, Standw
Zjednoczonych i Japonii, w oparciu o Deklaracje Helsifiska i wskazania Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHQ) opracowano zbiérjednolitych zasad prowadzenia ba-
dan klinicznych lekéw, czyli tzw dobrej praktyki klinicznej (Good Clinical Practice -
GCP). Kraje cztonkowskie Unii Europejskiej, Japonia i USA z dniem 17 stycznia
1997 r. przyjety zasady GCP jako obligatoryjne.

Polska, chociaz nie jestjeszcze cztonkiem Unii Europejskiej, nieformalnie zobo-
wigzata sie do przestrzegania zasad GCP. Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej
wydat w tej sprawie odpowiednie zalecenie5 Trzeba wiec powiedzie¢, ze w tym
zakresie Polska zintegrowata sie z Unig i pozostatymi krajami. Warto zatem przyj-
rzec sie podstawowym rozwigzaniom zawartym w Zasadach... GCP. Juz na wste-
pie nalezy zauwazy¢, ze omawiany dokument nie zawiera osobnego rozdziatu po-
Swieconego osobie poddanej badaniom o charakterze eksperymentalnym. Nalezy
zatozy¢, ze wynika to z faktu adresowania dokumentu do okreslonej grupy odbior-
céw: cztonkdéw Komisji Bioetycznych i lekarzy przeprowadzajacych badania, oraz
ze dokument ten zostat przewidziany jako zbior powinnosci wyzej wymienionych
podmiotéw w zwigzku z ich dziataniami wobec pacjenta poddanego badaniom.

Konieczne jest sprecyzowanie znaczenia uzywanego tu pojecia badanie kli-
niczne. Omawiany dokument pod tym pojeciem rozumie: Kazde badanie produk-
tu medycznego z udziatem ludzi w celu odkrycia lub weryfikacji dziatan kli-
nicznych, farmakologicznych lub farmakodynamicznych tego produktu. Ce-
lem badania klinicznego moze by¢ takze identyfikacja dziatan niepozgda-
nych badanego produktu lub ocenajego wchianiania, dystrybucji, metaboli-
zmu i wydalania, dla sprawdzenia bezpieczenstwa lub/i skutecznosci stoso-
wanego produktu6. W tak sformutowanej definicji badania nie wystepuje formal-
ny podziat na dziatania o charakterze terapeutycznym i czysto badawczym, ktéry to
klasyczny podziatjest stosowany w bhioetyce7. Nalezy jednak podkresli¢, ze ten
podziat dotyczy raczej dziatan o charakterze eksperymentalnym. Miedzy badaniem
aeksperymentem istniejepewna réznica. Instrukcja Kongregacji Nauki Wiary ,,Do-
num vitae” tak to precyzuje: Przez badanie rozumie sie jakikolwiek tryb po-

o ochronie praw cztowieka i godnosci ludzkiej osoby w zakresie zastosowania biologii i medycyny:
Konwencja oprawach cztowieka i biomedycynie, Oviedo 1997, (Europejska Konwencja Bioetyczna),
w: Europejskie standardy bioetyczne, T. Jasudowicz (red.), Torun 1998, str. 3-15, 16,1-5.

5Por. W. Maksymowicz - Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej, Zalecenie, w: Zasady
prawidtowego prowadzenia badan klinicznych (GCP), Warszawa 1998.

6 GCP 1.12.

7 Por. Donum vitae, przypis do pkt. 4.



MECHANIZMY OCHRONY PRAW PACJENTA W BADANIACH MEDYCZNYCH .. 87

stepowania indukcyjno-dedukcyjnego, podjety w celu rozwijania systema-
tycznej obserwacji jakiego$ fenomenu w dziedzinie ludzkiej lub weryfikacje
hipotezy powstatej na podstawie poprzednich obserwacji. Przez eksperyment
rozumie sie jakiekolwiek badanie, w ktérym istota ludzka (...) stanowi przed-
miot, za po$rednictwem ktorego, lub na ktorym, zamierza sie sprawdzi¢ wyniki
dotychczas nieznane lub jeszcze niezbyt dobrze poznane jakiego$ zabiegu
(farmakologicznego, teratologicznego, chirurgicznego itd.f.

Stosowane w Zasadach GCP okre$lenie badania kliniczne z pewno$cig bar-
dziej odpowiada pojeciubadania niz eksperyment. Jednak takze badania kliniczne,
o ktorych jest mowa w GCP moga mie¢ charakter terapeutyczny, lub nie9.

Omawiany dokument dotyczy badan klinicznych odnosnie do produktow far-
makologicznych. Charakterystyczng cechgbadan, do ktérych odnoszg sie zasady
GCP, jest fakt prowadzenia ich w o$rodkach niezaleznych od producenta.

Badania takie prowadzone sgw kilku fazach. Najczesciej wymienia sie cztery:
1- badania na zdrowych ochotnikach dla oceny bezpieczenstwa; 2- pilotowe bada-
nia na matej liczbie pacjentéw; 3- badania na duzej i zréznicowanej liczbie pacjen-
tow; 4- badania po wprowadzeniu produktu na rynek (monitorowanie, rejestracja
zjawisk niepokojacych)10

1 ZASADY OGOLNE

Pierwszym podstawowym zatozeniem dotyczacym prawidtowego przeprowa-
dzania badan klinicznych jest zobowigzanie do tego, by badania te byty przeprowa-
dzane w oparciu o zasady etyczne, ktérych podstawe stanowi Deklaracja Helsin-
ska, oraz obowigzujace przepisy1l Jest to niewatpliwie najbardziej podstawowe
zatozenie, wynikajgce z wyzej wspomnianego przekonania o koniecznosci poddania
badan klinicznych na cztowieku analizie i ocenie etycznej. Zatozenie to odpowiada
pojeciu bioetyki, ktéra jest systematyczng analizg postaw cztowieka na polu
nauki o zyciu izdrowiu, ktéra przeprowadzanajest w $wietle wartosci i zasad
moralnych22 lub interdyscyplinarnym studium zwigzanym z wymogami i kwe-
stig odpowiedzialnosci za zycie ludzkie w konteksScie postepu wiedzy i techni-
ki biomedycznej”.

Mozna wiec powiedzie¢, ze proponowane zasady GCP sgz zalozenia zasadami

8 Tamze.

9 Por. GCP 4.8.12-14.

D Por. G. Russo, Le nuovefrontiere della bioetica clinica, Leumann 1996, s. 182.

1 Por. GCP 2.1.

2 Encyklopedia ofBioetics, New York 1978,1.1,s. 19. cyt. za: D. Tellam anzi, Bioetica,
Casale Monferrato 1996, s. 25.

B Por. A Lejeune, iefarmacien..., art. cyt.
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bioetycznymi, w ktdrych przedmiotem formalnym jest wiasnie moralna jakos$¢
i powinnos$¢ w zakresie prowadzenia badan klinicznych na ludziach.

W podstawowych zatozeniach GCP jednoznacznie zadeklarowanajest dbatos¢
0 dobro osoby uczestniczacej w badaniach klinicznych: Nalezypamiegtac, zepra-
wa, bezpieczenstwo i dobro uczestnikdw badania sg wartoscig nadrzedng i sa
wazniejsze niz interes nauki i spoteczenstwau. Jest to sformutowanie niemal
identyczne, jak to umieszczone w Konwencji o ochronie praw cztowieka i god-
nosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny z kwietnia 1997 r.,
zwanej w skrdcie Europejska Konwencja Bioetyczng, gdzie zapisano: Interesy
1dobro istoty ludzkiej beda przewaza¢ nad wytgcznym interesem spoteczen-
stwa tub naukils

Troska o dobro osoby poddanej badaniom oséb prowadzacych badania, prze-
strzeganie odpowiednich procedur i adekwatng opieke medyczng nad osobami
poddanymi badaniom16

Po tych ogdlnych zatozeniach omawiany dokument podejmuje kolejno zagad-
nienia bardziej szczegdtowe, ktére razem stanowig catos¢ uregulowan etycznych
na polu badan biomedycznych.

2. NIEZALEZNA KOMISJA ETYCZNA

Obowigzek czuwania nad przestrzeganiem zasad moralnych w kontekscie
prowadzenia badan biomedycznych spoczywa naNiezaleznej Komisji Etycznej.
Nalezy w tym miejscu zwrdci¢ uwage na terminologie dotyczacg komisji. Omawia-
ny dokument stosuje takie wtasnie okreslenie i rozumie przez nic niezalezne ciato
instytucjonalne (regionalne, panstwowe, miedzynarodowe) sktadajace sie
z 0sOb zwigzanych zawodowo z medycyna/nauka oraz oséb nie zwigzanych
z tymi dziedzinami, odpowiedzialne za dobro i prawa o0s6b uczestniczacych
w badaniu, tym samym dajgce rekojmie kontroli spotecznej. (...) Niezalezne
Komisje Etyczne powinny dziata¢ zgodnie z zasadami GCP'L Wspomniana
wyzej Ustawa o Zawodzie Lekarza stosuje natomiast pojecie Komisja Bioetycz-
na. Pojecia Niezalezna Komisja Etyczna i Komisja Bioetyczna sg w tym kontek-
$cie tozsame. Zadaniem Komisji Bioetycznej jest opiniowanie i wyrazanie zgody na
przeprowadzenie eksperymentow medycznych18

Dla dokonania oceny i wydania opinii w sprawie projektu badawczego Komisja
winna otrzymac wszelkie konieczne informacje istotne dla projektu badawczego,
a dotyczace zar6wno samego przedmiotu badan (celéw, spodziewanych korzysci),

U GCP 2.3.

5 EKB 2.

16 GCP 2.6,7,8.

7 GCP 1.27.

B Por. Ustawa o Zawodzie Lekarza, art. 29.1,2.
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jak i osoby poddanej badaniom, a zwtaszczajej zgody, ryzyka, korzysci medycznych
- w przypadku eksperymentu terapeutycznego, oraz osoby (zespotu 0oséb) maja-
cych przeprowadzaé badania. W tym ostatnim przypadku chodzi przede wszystkim
o informacje dotyczace kwalifikacji, doSwiadczenia zawodowego i zapleczatech-
nicznego koniecznych do bezpiecznego przeprowadzenia badania. Moze sie zda-
rzy¢, ze w tzw. badaniu wieloosrodkowym, opinie Komisji dotyczace tego samego
projektu realizowanego w rdéznych o$rodkach moga sie rozni¢ wiasnie ze wzgledu
na kwalifikacje badacza czy poziom technicznego wyposazenia osrodka.

Wsrod informacji dotyczacych osoby poddanej badaniom, oprécz Swiadomie
wyrazonej zgody, niezwykle waznajest kwestia ewentualnej ptatnosci i odszkodo-
wan najej rzecz. Nalezy podkresli¢, ze GCP nie precyzuje zasad odptatnosci czy
jakiejkolwiek formy rekompensaty. W paristwach Unii Europejskiej funkcjonuje
zwyczaj zwrotu kosztow podrézy na badanie, a takze jakg$ forme kompensacji
otrzymuja zdrowi ochotnicy uczestniczacy w pierwszej fazie badan klinicznych.
Nieco inaczej wyglada sytuacja w przypadku badan na osobach chorych. Raport
Brytyjskiego Royal College of Physicians dotyczacy badar z udziatem pacjentow
jak i zdrowych ochotnikéw (Guidelines on the Practice o fEthics Committees in
Medical Research Involving Human Subjects) méwi o zwrocie kosztow ponie-
sionych przez pacjenta oraz podkresla, ze ptatnosci dla pacjentdw sa generalnie
niepozadane. Mozna przyjac jakas$ forme odptatnosci w przypadku diugich inuza-
cych badan wymagajgcych pewnego zaangazowania ze strony pacjenta lub zwig-
zanych ze szczeg6lnaniedogodnoscia. Jednak pacjent nie moze by¢ wynagradzany
za podejmowanie ryzyka. Wielkos¢ rekompensaty nie powinna by¢ taka, by skia-
niata pacjenta do wyrazenia zgody wbrew ich niezaleznemu przekonaniu. Rekom-
pensata nie moze byé wiec gtdéwnym motywem wyrazenia zgody na poddanie sie
badaniom19 Ptatno$¢ ta nie powinna stanowi¢ elementu nacisku i wjakikol-
wiek sposob wptywaé na uczestnictwo tych oséb w badaniu. Ptatnos$¢ powin-
na by¢ przekazywana stopniowo, w ratach, ajej przekazanie nie powinno
zaleze¢ wytacznie od ukonczenia catego badania przez dang osoba2. Chodzi
0 zagwarantowanie prawa do swobodnego wycofania si¢ osoby poddanej badaniu
z projektu. Uzaleznienie rekompensaty od ukoriczenia badania mogtoby to prawo
podwazy¢.

Omawiany dokument okre$la zasady dotyczace sktadu Niezaleznej Komisji
Etycznej. Powinna sie ona sktada¢ z odpowiedniej liczby cztonkdw, ktérzyjako
zespot posiadajg kwalifikacje i doSwiadczenie umozliwiajgce zapoznanie sie
z projektem oraz ocene tak naukowych i medycznych, jak i etycznych aspek-
towproponowanego badania2l. Wedtug zalecenn GCP w sktad Komisji powinno

O Por. GCP, przypis, str. 13.
2D GCP 3.1.8.
2 GCP 3.2.1.
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wchodzié co najmniej pieciu cztonkdw, z czego jeden cztonek winien by¢ spoza
obszaru nauki, drugi catkowicie nie zwigzany z osrodkiem (lub instytucja), w ktdrym
majg by¢ prowadzone badania. European Forum for GCP, Ethics Working Party
w dokumencie Guidelines and Recommendationsfor European Ethics Commit-
tees (1997 r.) zaleca minimum pieciu, maksimum dwunastu cztonkéw Komisji22

W Polsce, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej,
w skitad Komisji Bioetycznej wchodza: lekarze specjalisci orazprzedstawiciele
innych zawodoéw, w szczeg6lnosci duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta,
pielegniarka, ktdrzy posiadajg co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie23
Liczba cztonkéw Komisji Bioetycznej winna sie waha¢ w granicach 11-15 oséb.
Rozwigzania przyjete w Polsce sg zasadniczo zgodne z zatozeniami GCP, anawet
bardziej precyzyjnie okreslajg sktad Komisji.

Zasady GCP okre$lajg nastepnie tryb pracy nad projektami. Podjete zostaty
takie kwestie jak quorum, gltosowanie, zasiegniecie opinii ekspertow, czuwanie nad
przebiegiem badania, opracowywanie dokumentacji24 Trzeba podkreslié, ze kwe-
stie regulaminowo-porzadkowe zostaty pozostawione woli lokalnego ustawodaw-
cy. W Polsce te kwestie reguluje cytowane przed chwilg rozporzadzenie Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej oraz wewnetrzne regulaminy Komisji Bioetycznych,
ktdre zostajg opracowane na podstawie Ustawy i Rozporzadzenia i zatwierdzone
przez odpowiedni dla danej Komisji organ, jakim jest uczelnia medyczna lub Okre-
gowa lzba Lekarska. Bardziej precyzyjne sgnatomiast rozwigzania dotyczace bez-
posrednio ochrony intereséw 0séb uczestniczacych w badaniu, jak np. kwestia tzw.
zdarzen niepozadanych czy zmian projektu mogacych mie¢ wptyw na zwieksze-
nie ryzyka dla pacjentas

3. BADACZ

Badacz to osoba odpowiedzialna za przeprowadzenie badania kliniczne-
go w danym osrodku. Jezeli badanie w danym o$rodku jest prowadzone przez
okreslony zespot, to badaczem jest kierownik tego zespotu. Osoba ta moze
by¢ nazwana gtébwnym badaczemb

Jakjuz wczes$niej zaznaczono, zadaniem Niezaleznej Komisji Etycznej jest doko-
nanie oceny badacza pod katem jego mozliwosci przeprowadzenia projektu
Z poszanowaniem podstawowych débr os6b w nim uczestniczacych. Podstawowe
wymogi osobowe stawiane badaczowi mozna ujag¢ w dwie zasadnicze kategorie:

2 Por. GCP przypis nr 3, str. 15.

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11.05.1999 (Dz. U. z dnia
27.05.1999), 8§3.1.

2 Por. GCP 3.3 - 3.4.

5 Por. GCP 3.3.8.

% GCP 1.34.
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profesjonalizm ietyka. Pierwszy wymdg GCP okre$la nastepujgco: Badaczpowi-
nien mie¢ odpowiednie kwalifikacje (wyksztatcenie, szkolenia) i doswiadcze-
nie pozwalajgce na podjecie odpowiedzialnosci za prawidtowe prowadzenie
badania2l Dalej zostajg sprecyzowane profesjonalne wymogi stawiane badaczo-
wi: znajomos$¢ dotychczasowych wynikow badan danego produktu, odpowiedni
personel pomocniczy, sprzet, czas

Natomiast wymogi z dziedziny etyki stawiane badaczowi zostajg sprowadzone
do znajomosci zasad GCP i obowigzujacych przepiséw prawa lokalnego2. Jego
obowigzkiem jest takze zapewnienie osobom uczestniczgcym w badaniu wszech-
stronnej i catosciowej opieki medycznej, cojest szczegdlnie wazne przy ewentual-
nym wystgpieniu jakiegokolwiek zdarzenia niepozadanego zwigzanego z prowa-
dzonym badaniem3) Obowigzkiem badaczajest takze respektowanie zasad do-
tyczacych dziatania Niezaleznej Komisji Etycznej. Chodzi o dostarczanie jej wy-
maganej dokumentacji, przestrzeganie zasad okre$lajacych tryb postepowania
Komisji, wprowadzanie ewentualnych zmian w projekcie badawczym za zgoda
Komisji. Jedynym mozliwym dziataniem badacza, bez uprzedniej zgody Komisji,
jest takie, ktore zmierza do wyeliminowania ryzyka zagrazajgcego uczestnikom
badania. Cigzy nanim jednak obowigzek poinformowania Komisji o zaistniatym
fakciedl

Odrebny zesp6t przepiséw dotyczy sposobu stosowania przez badacza badane-
go produktu. Wczesniej wspomniano juz o obowigzku zaznajomienia sie badacza
z dotychczasowymi wynikami badan prowadzonych nad danym produktem. GCP
okresla zasady dotyczacy stosowania produktu, czuwania nad odpowiednim jego
zastosowaniem, iloScigi czasem stosowania, randomizacjg3

Jednym z najwazniejszych obowigzkow badaczajest uzyskanie Swiadomej zgo-
dy osoby uczestniczacej w badaniu na drodze podpisania odpowiedniego formula-
rza. Przed rozpoczeciem badania badacz powinien uzyska¢ od Niezaleznej
Komisji Etycznej pisemng akceptacje formularza $wiadomej zgody i wszyst-
kich dokumentéw zawierajgce informacje przeznaczone dla uczestnikow ba-
dania33 Konieczne jest tez uzupetnianie tych informacji, jezeli pojawia sie nowe
dane istotne dla przebiegu badania i mogace mie¢ wpltyw na wyrazenie zgody przez
uczestnika badania. GCP jednoznacznie zakazuje wywieraniajakiegokolwiek wpty-
wu na osobe biorgcg udziat w badaniu, zmuszania do udziatu lub kontynuowania

21 GCP 4.1.1.

28 Por. GCP 4.2.

2 Por. GCP 4.1.3.

3 Por. GCP 4.3.2.

3l Por. GCP 4.5.2.

2 Por. GCP 4.6-4.7.
B GCP 4.8.1.

3 Por. GCP 4.8.3.



92 ADAM SIKORA

swojego uczestnictwat W informacji przekazanej uczestnikowi badania przed pod-
pisaniem zgody na udziat winny sie znajdowac dane dotyczace natury badania, ko-
rzysci medycznych, dostepnych alternatywnych sposobow leczenia, ucigzliwosci
i ryzyka, kosztow irekompensaty, zasad dobrowolno$ci, zabezpieczenia poufnosci
danych, prawa wycofania sie z badania itp.3%

Jak wczes$niej zaznaczono, badania kliniczne, do ktérych odnosza sie zasady
GCP moga mie¢ zarbwno charakter terapeutyczny, jak i nieterapeutyczny. W dru-
gim przypadku chodzi o takie, w ktérych nie oczekuje sie bezposredniej korzysci
klinicznej dla pacjenta. To rozrdznienie ma duze znaczenie dla mozliwosci przepro-
wadzenia takich badan i dla sposobu wyrazenia zgody na udziat w badaniu. W obu
rodzajach badan, jezeli majgw nich uczestniczy¢ osoby na podstawie zgody ich
prawnego opiekuna (np.: nieletnie lub osoby ze znaczng demencjg), to osoby te
winny by¢ poinformowane o badaniu w mozliwie przystepny dla nich sposéb3

Badania nieterapeutyczne na osobach nie majgcych mozliwosci wyrazenia zgody
mogabyc¢ przeprowadzone tylko w wyjatkowych przypadkach. GCP okre$la takie
warunki dopuszczalnosci tego rodzaju badan jak: brak mozliwosci osiggniecia poréw-
nywalnych wynikéw na drodze badan na innych osobach, minimalne ryzyko dla pa-
cjenta, prawna dopuszczalno$¢ badania, zgoda Niezaleznej Komisji Etycznej3r.

Innym szczeg6lnym przypadkiemj est brak mozliwosci uzyskania zgody pacjen-
ta. W przypadkach naglacych, gdy niemozliwe jest uzyskanie takiej zgody, moze
by¢ onawydana przez prawnego przedstawiciela pacjenta, ajezeli itojest niemoz-
liwe, to wigczenie takiej osoby do programu badania wymaga zastosowania odreb-
nych procedur zaakceptowanych przez Niezalezng Komisje Etyczng3

Jednym z elementdw ochrony praw i débr pacjenta poddanego badaniom kli-
nicznym jest prowadzenie przez badacza odpowiedniej dokumentacji. Do tych do-
kumentow nalezy zaliczy¢ m.n.: akt rejestracji badanego produktu, opis projektu
badawczego, informacje dla pacjenta, jego zgode na udziat w badaniu, polise
ubezpieczeniowa. Wszystkie dokumenty winny by¢ przechowywane przez odpo-
wiednio dtugi okres czasu i dostepne upowaznionym do tego instytucjom, w tym
Niezaleznej Komisji Etycznej®

4. SPONSOR

Sponsorem w mys$l GCP to: Osoba, firma, organizacja lub instytucja od-
powiedzialna za rozpoczecie, zarzadzanie i/lubfinansowanie badania klinicz-

3 Por. GCP 4.8.10. a-t.
% Por. GCP 4.8.12.

37 Por. GCP 4.8.14. d-h.
3B Por. GCP 4.8.15.

3P Por. GCP 4.9.

40 GCP 1.53.
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nego40. Zadaniem sponsorajest zapewnienie i kontrolajakosci badania i zapewnie-
nie przestrzegania procedur obowigzujacych w badaniu klinicznym. Odpowiada on
takze za gromadzenie, przechowywanie i dostep do dokumentacji ze strony upo-
waznionych do tego instytucji. Kontrola ze strony sponsora winna by¢ prowadzona
na kazdym etapie badan4lL

GCP szczegotowo omawia kwestie proceduralne dotyczace planowania badan,
kierowania nimi, zbierania, przechowywania i analizowania danych, przechowywania
dokumentacji€ Te uregulowania - chociaz nie dotyczace bezposrednio pacjenta
uczestniczgcego w badaniu - majgniewatpliwie duze znaczenie dla ochronyjego
débr osobistych. Jednym z takich dobrjest chociazby prawo do zachowania tajemni-
cy w kwestiach dotyczgcych zdrowia. Jest to problem tak znaczacy, ze znalazt sie na
jednym z pierwszych miejsc posrdd zagadnien uregulowanych przez Europejska Kon-
wencje Bioetyczng, ktdra stwierdza: Kazda osoba maprawo doposzanowaniajej
zycia prywatnego w zakresie informacji ojego czyjej zdrowiud3

Jedng z podstawowych kwestii dotyczacych sponsorajest kontakt z Niezalez-
na Komisja Etyczna. Trzeba zaznaczy¢, ze jest to kontakt wytgcznie posredni -
przez badacza. Badacz przekazuje sponsorowi nazwe i adres Komisji, a Komisji
przekazuje wszelkie dane dotyczace projektu badawczego. Komisja po dokonaniu
oceny projektu wydaje o nim opinie, bez ktérej sponsor i badacz nie mogarozpoczy-
naé realizacji programu. Komisja ma prawo wystapic¢ o uzupetnienie dokumentacji
i okresli¢ dodatkowe warunki konieczne do zaakceptowania projektud4 Nalezy pod-
kresli¢, ze taki mechanizm ma zapewnic¢ niezalezno$¢ Komisji i bezstronnosc jej
orzekania.

Podejmujac prdbe krdtkiej oceny etycznej zaprezentowanych zasad GCP nale-
zy zauwazy¢, ze chodzi przede wszystkim o moralng godziwo$é prowadzenia na
cztowieku badan o charakterze eksperymentalnym, w tym nieterapeutycznym.

Prowadzenie eksperymentow, takze na polu farmacji, jawi sie jako konieczno$é
dlarozwoju nauki - w tym takze, amoze nawet przede wszystkim - nauk medycz-
nych, ktdre ze swej natury sa powotane do niesienia pomocy cztowiekowi. Jednak
i w tym temacie ciggle aktualnajest klasyczna, hipokratesowska norma: primum
non nocere”.

Jan Pawet Il w przemdwieniu do uczestnikow kongresu chirurgéw stwierdzit:
Eksperymentowanie usprawiedliwia sie in primis dobrem jednostki a nie ko-
lektywu. Co nie wyklucza jednak, ze zachowujac troske o witasng integral-
nos¢, pacjent moze w spos6b uprawniony przyja¢ na siebie pewne ryzyko

4 Por. GCP 5.1.1-4.

4 Por. GCP 5.2 - 5.7.

43 EKB 10.1.

4 Por. GCP 5.11.

% Por. E. Sgreccia, Manuale di bioetica, Milano 1988,1.1, s. 560.
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i w ten sposdb wnie$¢ swdj udziat w postgp medycyny i dobro wspolnoty. (...)
Dac¢ co$ z siebie samego, w granicach normy moralnej, moze stanowi¢ Swia-
dectwo wzniostej mitosci i by¢ okazjg duchowego wzrostu tak znaczaca, ze
mogaca zrekompensowac ryzyko ewentualnej, nieistotnej szkody fizycznej4
Podobngmysl zawiera encyklikaEvangelium vitae, ktéra méwi o proporcjonalno-
§ci ryzyka i o koniecznos$ci poszanowania godnosci ludzkiej osoby w kontekscie
poszukiwan biomedycznych47. Podstawowym kryterium dopuszczalnosci badan
klinicznych jest wiec dobro i godno$¢ osoby ludzkiej.

Takze miedzynarodowe dokumenty48bioetyczne precyzujg podstawowe zasa-
dy etyczne dotyczace badan klinicznych na cztowieku. Sgto zasady: poszanowania
osoby zawierajgca obowigzek poszanowania autonomii i troske o osoby tej autono-
mii nie posiadajace; maksymalizacji bezposrednich korzysci i minimalizacji szkod
dla pacjenta; sprawiedliwoscif9

Na koniec nalezy podkreslic¢ jeszcze jeden aspekt podjetego w niniejszym
opracowaniu tematu. Chodzi o ogromne zagrozenia moralne na polu badan far-
makologicznych, jakie wynikaja z finansowego aspektu tej dziedziny nauki i gospo-
darki. Badania w tej dziedzinie sg niezwykle kosztowne. Wprowadzenie na rynek
nowego leku to czesto koszty idgce w setki milionéw dolaréw. Jednoczes$nie jest to
inwestycja przynoszaca ogromne zyski wielkim koncernom farmaceutycznym.
Moga by¢ one pokusg. Stad konieczno$¢ wypracowaniajednoznacznych zasad
postepowania klinicznego, odpowiednich procedur obowigzujacych Niezalezne Ko-
misje Etyczne, jawno$c¢ tych procedur, odciecie podmiotdéw decyzyjnych od finan-
sowego aspektu sprawy5 Wszystko to po to, by mozliwie najlepiej chronione byty
podstawowe prawa pacjenta, jego podmiotowos¢, autonomia, integralnosé i god-
nos¢. Niewatpliwie zasady GCP mogaby¢ elementem takiego wiasnie zatroskania
o0 cztowieka.

% Cyt. za: G. Russo, Lenuovefrontiere... dz. cyt. s. 174.

47 Por. EV 63, 89.

4 Por. Kodeks Norymberski (1947); Deklaracja Genewska (1948); Miedzynarodowy Kodeks
Etyki Medycznej (1949); Deklaracja Helisinska (1964); Europejska Konwencja Bioetyczna (1997).

fH Por. G. Russo, Lenuovefrontiere... dz. cyt. s. 176.

P Por. FP. Crawley, After Helsinki, befor the Directive', materiaty z sympozjum ,,Ethics
Committees in Poland”, Warszawa 6.04.2001.



