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WPROWADZENIE

Szybki rozwoj bad@ naukowych, szczegblnie w obszarze medycyny, jest
zrodtem wielkich nadziei, jak i zagrei. Ostatnie potwiecze przeobrazito za-
rowno sposéb postrzegania integrdbiocztowieka, jak i granic, ktore moa
przekroczy¢, w ramach interakcji: instytucje medyczne, personel medyczny —
pacjent, uczestnik badaWspéiczesna medycyna stawia cofatelsze kroki
w zakresie badabiomedycznych w tym klinicznych, stawia nowe wyzwania,
wyznacza dalekosine cele argumentag je najczsciej, ogolnie okréanym
,dobrem”. Dlatego dyskusja o charakterze etycznym, prawnym oraz spotecznym
wydaje s¢ koniecznogia. Koniecznogia wydaje s¢ takze miedzynarodowa
perspektywa owej dyskusji, geydylematy i zarazem oczekiwania wobec jej
wyzwan 3 coraz weksze a decyzje podejmowangcdraz czsciej w wymiarze
miedzynarodowym. Dyskusja wychagta naprzeciw tym oczekiwaniom ped]
ta zostata przez partneréw 6 Programu Ramowego BIORIBital Covernance
of Biological and Biomedical Research: Chinese — European Co-operation.

Szersza perspektywa problemu oraz konkretne stanowiska przedstawacieli
dowisk naukowo-badawczych z Chin i z Europy, zaprezentowane isppmi
artykule, stanowdi tylko niewielki fragment n@idzynarodowej debaty na temat
probleméw i dylematoéw wysgpujacych w planowaniu, zagdzaniu i realizacji
bada biomedycznych i biologicznych. Jednak przytoczone opinie i wypowiedzi
swiadczyé mogr 0 wadze problemoéw oraz nieuchrobricetknicia sk z nimr.

! Problematyka badabioetycznych naley do jednego z gtéwnych zainteresanautorki.

W artykule zaprezentowane zostaly, w szerszym wymiarze, aspektynigjzerz podnoszone
przez autork. Powysze opracowanie zawiera uzupetnienie, rozwiei i uszczegétowienie sta-
nowisk zaprezentowanych w artykutadProblemy i dylematy etyczne w zgizaniu badaniami
klinicznymi w kontekie wspotpracy ngdzynarodowej[w:] ,Humanizacja Pracy” 2009, nr 3—-4
(249-250);Problemy i dylematy etyczne badeinicznych w kontakie wspoétpracy ngidzynaro-
dowej: Europa — Chinyjw:] J. Kopka, G. Matuszak (redRroblemy wspotczesnej demokra-
cji i moralnasci, Wydawnictwo Uniwersytetu + 6dzkiego, £5@010.
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Debatujc nad wyzwaniami stegymi przed srodowiskiem naukowo-
-badawczym, zaréwno europejscy jak irduy partnerzy starali giwspolnie
wypracow& standardy realizacji projektéw i badaaukowych o charakterze
biomedycznym. Zastanawianoesijakie warunki planowania, zadzania,
wdrazania i przebiegu badapowinny by spetnione, aby owe procesy badaw-
cze, realizowane w wymiarze krajowym igaizynarodowym, przebiegaly efek-
tywniej, bezpieczniej z uwzglinieniem dobrych standardoéw nauki oraz etyki.

1. PROJEKT BIONET — PREZENTACJA PODSTAWOWYCH OBSZAROW
PROBLEMOWYCH

Projekt (nr kontraktu 036788Ethical Covernance of Biological and Bio-
medical Research: Chinese — European Co-operatiogalizowany zostat
w ramach 6 Programu Ramowego przez BIONET, czytiskocjum skladape-
go sk z 21 partneréw, pochogizych z 9 pastw europejskich (16 partnerow)
i Chin (5 parterow) (http://www.bionet-china.orgéat.htm). Funkej koordyna-
tora projektu petit prof. Nikolas Rogd_.ondon School of Economics and Polit-
ical Sciencé

Celem projektu byta budowa sieci wspotpracyaay Chinami i Eurogp,
stworzenie platformy dla rozwoju badaoréwnawczych i wzbogacenie nauko-
wego zrozumienia kluczowych kwestii biotycznych pgz dialog mgdzy ba-
daczami i praktykami z Chin i Wspolnoty Europejgkigakres problematyki
lezacej w centrum zainteresowgpartneréw projektu, obejmowat zagadnienia
dotyczce etycznych wyznacznikbw zaawansowanych techrodog bada
biologicznych i biomedycznych. Szczegdlowag poswiecano problematyce
genetycznej modyfikacji organizmow, genetycznyclatwmkowa zachorowal-
nosci, nowych technologii reprodukcyjnych, problematydotyczacej wykorzy-
stywania, przechowywania komérek macierzystychepggiu terapeutycznego
medycyny genetycznej oraz nowych technologii omdrtya komorkach macie-
rzystych. Problematyka of#a tak’e zagadnienia wpisane w szeroko rozumiane
funkcjonowanie biobankéw. Wiele miejsca w dyskysjgwiecono na wielo-
ptaszczyznow analiz procesuswiadomej zgody pacjenta, wiasioo intelektu-
alnej, ochrony danych, sposobu zglzania badaniami, funkcjonowania komisji
etycznych oraz etycznych standardéw prowadzeniaaluwmwania bada bio-

2 Wsréd partneréw europejskich wymiémalery Katede Socjologii Polityki i Moralndgci
Instytutu Socjologii Uniwersytetu toédzkiego (kieram przez prof. dr hab. DanutwWalczak-
-Duraj), jako jedynego partnera z Polski, zaprosgando udziatu w projekcie. Aktywnym uczest-
nikiem spotka realizowanych w ramach projektu byta autorka tekstiunkt zatrudniony w tej
samej Katedrze. Pozostali partnerzy byli przedstimmi jednostek naukowo-badawczych
z takich pastw, jak: Wielka Brytania, Niemcy, Austria, Stowenkrancja, Szwajcaria, Wiochy
i Holandia.
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medycznych. Wyniki tych badastanowi wyzwanie zwlaszcza w zakresie
etycznego zargizania i etycznych standardéw.

Istotnym obszarem dyskusji byto oklenie standardéw etycznych dla jak
najlepszej praktyki badabiomedycznych, realizowanych w ramach naukowej
wspotpracy midzynarodowe;j.

Stata wspotpraca obejmowata wymgaimformacji pomedzy partnerami
projektu oraz zaproszonymi specjalistami z wybréingiziedzin, jak: prawnicy,
genetycy, etycy, filozofowie, lekarze oraz pracosyniaukowi.

Za najwaniejszy komponent wspétpracy uznano zatemeskonferenciji
i warsztatébw midzynarodowych. W trakcie trzyletniego projektu (262009)
zorganizowane zostaty 2 konferencje i 4 warsztaty.

Pierwsze warsztatynformed Consent in Reproductive Genetics and Stem
Cell Technology and the Role of Ethical Review Bgapdbyly s¢ w Pekinie
w terminie 1-5 kwietnia 2007 r. Umddwity wymiane doswiadcze, opinii
i wynikbw najnowszych badaw zakresie okrdenia praw pacjenta, poszano-
wania jego godniei, uzyskaniawiadomej zgody oraz warunkéw dobrego za-
rzadzania good governange najlepszej praktyki. Uczestnicy podkiai istotg
wymiany déwiadczér z uwzgkdnieniem réanic kulturowych, systemowych,
prawnych i gzykowych.

Podczas kolejnych warsztatéw zorganizowanych w @zan (9-11 wrze-
snia 2007)Ethical Governance of Reproductive and Stem CefleReh and
Stem CelBanks dyskus§ zogniskowano wokét probleméw technologii regene-
racyjnych i biobankéw. Problematyka obejmowata dagenia z zakresu szero-
ko pogtych bada i analiz nad komérkami macierzystymi. Wiele uwpgiwie-
cono prezentacji badanad pozyskiwaniem komdarek macierzystych. Podare
no wag i rang; odkryt mozliwosci zastosowania komoérek macierzystych
w celach leczniczych, np. w procesie leczenia migzdlnych dotychczas cho-
réb, jak stwardnienie rozsiane czy odporne zabiszechoroby krwi. Wiele
miejsca w dyskusji paviccono take etycznie spornym sposobom pozyskiwania
komorek macierzystych, by generawaie hemocytoblastu, ktére odpowiednio
pobrane mogby¢ przeszczepione do komdérek zmienionych chorobowo.

Pierwsza Mé¢dzynarodowa Konferencjdthical Governance of Reproduc-
tive Technologies, Therapeutic Stem Cells, and &elnBanks(1-3 kwietnia
2008), odbyta si w miejscowdci Changsha. Problematyka poruszana podczas
konferencji byla wieloptaszczyznowa i zricowana. Cennym, poznawczym
aspektem byta niwos¢ analizy problematyki zwzanej z technologi oraz
etycznymi i prawnymi standardami badaad komorkami macierzystymi, za-
rébwno z perspektywy edic kulturowych, etycznych, prawnych oratricte
technicznych.

Trzecie warsztaty zorganizowane przez BIONEITinical Research and
Clinical Research Organisations in EU-CN Researdithics and Governance
Issues dotyczyly analizy dylematow etycznych awa@nych z zarglzaniem
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badaniami klinicznymi, szczegdlnie w konéele wspotpracy midzynarodowej,
w ramach ktorej europejskie spoiki i konsorcja imgd badania kliniczne na
terenie Chin. hcznie 60 uczestnikow warsztatéw zebrale wi Xi'an na po-
czatku wrzesnia 2008 r. na konstruktywinwvymiare poghddéw dotycacych wy-
zwan, jakim musz podota partnerzy wspodlnie realizagy proces badakli-
nicznych. Uczestnikami byli m. in. kliniégi, etycy, kontrolerzy, prawnicy,
przedstawiciele firm medycznych, farmakolodzy jgtZedstawiciele wtadz.

Ostatnie warsztaty miaty miejsce w Shenzhen, witée27-30 kwietnia
2009. TemaBiobanks and Personal Genomic Reseatttierunkowat wymiag
stanowisk dotycrych etycznych kwestii badanad genomem ludzkim oraz
etycznych standardow funkcjonowania biobankow.

Finaltowa Medzynarodowa Konferencja, podsumowag i kaczaca
wspotprag w ramach projektu BIONET, odbytagsw Londynie na pociku
wrzesnia 2009 r. Problematyka konfern&iomedical Research In China and
Europe — The Futuref Research Collaborationgawezona zostata do wymiany
uwag i opinii na temat wyzwastopcych przed realizagjmigdzynarodowych
biomedycznych projektow badawczych. Uwagi ¢alo charakterze polemicz-
nym i krytycznym) wymieniali przedstawiciele wsppésnych nauk spotecz-
nych, filozoficznych i medycznych.

Analizujac przebieg projektu oraz agnigte rezultaty natey stwierdze, ze
zasadnicze cele projektu zostaly zrealizowanez gdyviazano wspOtpragmie-
dzy srodowiskami naukowo-badawczymi Chin i Europy, stramro platformg
dla rozwoju bada poréwnawczych oraz paggiono dyskurs naukowy w zakre-
sie problematyki biotycznej. Jednak dla wszystlgateréw projektu, w katego-
riach sukcesu postrzegane byta jakze nawhzanie konstruktywnego dialogu
pomigdzy badaczami i praktykami z Chin i Europy. Mwos¢ wymiany stano-
wisk, wspéipraca i dzielenie ¢shajnowszymi wynikami badastanowi punkt
wyjscia dla nowej perspektywy badawczej.

2. BADANIA KLINICZNE — MI EDZYNARODOWA PERSPEKTYWA DYSKUSJI

Ogodlna, powysza charakterystyka projektu BIONET dowoda,dyskusja
dotyczca szeroko ujmowanego procesu realizacji bamemedycznych (w tym
bada klinicznych) zajmuje szczeg6lne miejsce wedzynarodowym dyskursie
bioetycznym, dlatego tepragre nieco wecej miejsca péwie¢ na zaprezento-
wanie konkretnych uwag i stanowisk \éée w tym obszarze.

Medycyna dyspondga wysoko rozwirgtym zapleczem technicznym i wy-
soko specjalistycznwiedz, jestzrodiem nadziei, ale i zagren dla cztowieka,
dlatego dyskusjariefleksja o charakterze etycznym, prawnym orazesgolym
wydaje s¢ konieczndcia. Oczekiwaniom tym stargjsigc sprostéa paistwowe
i migdzynarodowe organizacje, ktorych jednym z Zagsst wypracowywanie
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regut i kontrolowanie ich wdeania w poszczegdélnych fistwach. W ostatniej
dekadzie w Europie zaobserwawaazna intensyfikagj prac nad rozpogzze-
niami i dyrektywami dotycxymi realizacji bada klinicznych. Generalp dy-
rektywa okreslajaca etyczno-prawne standardy przeprowadzania o&tlaicz-
nych jest przygotowana i praya przez Komisj Europejsk Dyrektywa Bada
Klinicznych 2001/20/EC [yrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
4 kwietnia 2001 r. w sprawie zbdinia przepisbw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Pastw Cztonkowskich, odnesxch s¢ do wdragenia za-
sady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu béddinicznych produktéw
leczniczych, przeznaczonych do stosowania przemviekld. Dyrektywa ta,
poprzez wiczenie jej do przepisdw prawnych krajéw cztonkowhkUnii Euro-
pejskiej, narzuca wszystkim fitwom UE obowizek wprowadzenia systemu
Rewizji Etycznej do rozpogdzen dotycacych planowania, realizacji i kontroli
bada klinicznych. Inra dyrektyws europejsk jestKonwencja o ochronie praw
cztowieka i godngi jednostki ludzkiej w dziedzinie zastosowanialdgjid

i medycynyi cho¢ obowizuje od grudnia 1999 roku, to wprowadzitptylko

19 pastw europejskich.

Trudnym i zlzonym procesem wydaje ginadzorowanie przebiegu bada
klinicznych w pastwach europejskich; trudniejszym jednak jest dakoa ta-
kiej analizy w regionach Azji Wschodniej, tym baigjzze rynek tych bada
i analiz stale si powieksza, staje gicoraz bardziej atrakcyjny dla korporacji
farmaceutycznych z catedwiata.

W ponizszym opracowaniu przedstawione zost&onkretne stanowiska
etyczno-prawno-spoteczne, dotyce zarzdzania badaniami klinicznymi —
wiasnie w perspektywie midzynarodowej, z pofeniem nacisku na mniej zna-
ne stanowiska przedstawicidliodowisk naukowo-badawczych z Chin. Doko-
nanie takiego zestawienia wtiove byto dzkki materiatom udogpnionym przez
parterow projektu BIONET (http://www.bionet-chinegéDefault.htm). Znaczna
cze$¢ zaprezentowanych stanowisk pochodzi z wpish uczestnikow trzecich
warsztatow, ktore odbyly siw Xi'an we wrzéniu 2008oraz z raportu spogz
dzonego z przebiegu tych warsztatéw przez orgaoriaat projektu.

Pocatkowo badania kliniczne byly wykorzystywane do ésginia nowych
lekéw, jednak od lat 50. i 60. XX w. na mocy akttagislacyjnych firmy farma-
ceutyczne w Ameryce i Europie miaty przedstawdawody na bezpiecastwo
i skuteczné¢ stosowania lekéw. W trakcie procesu realizacjiwargsowanych
biologicznych i biomedycznych batlacoraz czsciej formutowany byt obova-
zek ttumaczenia i udaginiania danych dotyazych wszystkich etapéw prze-
prowadzanych badaklinicznych. W tych czasach jeden z dyrektoréw agef
nych brany biotechnologicznej przewidziat tad, ze w XXI wieku

(...) zywe komorki stan sie srodkami farmaceutycznymi jutra (http://www.biondtita.org/pdfs/
BIONET_3rd_Workshop_Report.pdf).
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Faktycznie, wspoétczmie coraz wicej wysitkbw podejmowanych jest w ce-
lu przeniesienia zaawansowanych bab@logicznych na terapie genowe i ba-
dania z wykorzystaniem komorek macierzystych,zgtly one staj si¢ przed-
miotem bada klinicznych. Przy zwjkszajcej sk ilosci bada nad farmakoge-
nomika, badania kliniczne przeprowadzanenge tylko w celu zbadania bezpie-
czehstwa i skuteczniei stosowania lekow, ale tak w celu zidentyfikowania
genetycznych markerow, ktére mpprzewidzi€, kto dobrze zareaguje na dany
lek, a kto nie.

Analiza etycznej perspektywy planowania, organizagjealizacji bada
klinicznych, szczeg6lnie w wymiarze wspoOtpracyedzynarodowej, zwykle
wiaze sk z wieksz iloscig pytan i watpliwosci, niz wskazéwek i odpowiedzi.
Kiedy nalery podp¢ decyzje dotycaee etycznego zagdzania badaniami natg
zastanowd sig np. jak role powinny petné lokalne komisje etyczne w wielona-
rodowych, wieloérodkowych badaniach klinicznych, jakig sajlepsze sposoby
na zapewnienie synergii, jad@ i wyszkolenia na plaszczyie trzy-
poziomowego systemu rewizji etycznej w Chinachodawej, prowincjonalnej
i instytucjonalnej, w jaki spos6b zapobiec konfhikt intereséw uczestnikdéw
i realizatoréw (partnerow) baflaczy te jakie wyzwania wiza sie z realizacj
bada europejsko-chiiskich? W poniszym opracowaniu prezentacjacauyna-
rodowej perspektywy dyskursu rozpocznig¢ @il scharakteryzowania stanowisk
chinskich przedstawiciebrodowisk naukowo-badawczych.

3. REGULACJE ETYCZNO-PRAWNE DOTYCZ ACE PROCEDURY
BADAN KLINICZNYCH W CHINACH

Przemyst badaklinicznych rozrasta gina catymswiecie. W cagu ostat-
nich kilkunastu lat oggnat wartos¢ szacowaa na ponad 10 miliardéw dolaréw
i wszystko wskazuje na tae wzrost ten gdzie postpowat. Coraz waniejszym
wydaje s¢ zatem wypracowanie gdzynarodowych procedur kontrodgjych
przebieg badaoraz ograniczagrych naduycia w zakresie ich planowania oraz
realizaciji.

W ostatniej dekadzie w Chinach ustanowiono wielgul&cji na ranych
poziomach administracyjnych oraz wypracowano zasadymy majgce na celu
kontrok przeprowadzanych badl&linicznych. Jednym z aktéw regudglych
i kontrolujacych owe procesyasNormy Zaradzania Badaniami Klinicznymi
Lekéw (Drug Clinical Trial Administration Norms Podstawow, obowhkzujaca
od wrzénia 1999 r. jest norma stanaewa, ze wszystkie leki, ktére majbyc
wprowadzone do sprzegdaw Chinach, musgzost& przebadane przez autory-
zowary chinska placoéwlke badawcz, a wszystkie protokoty mugzzostd za-
twierdzone przez komigjetyczra. W 2003 r. zostaly zatwierdzone i opubliko-
wane regulacje dla Dobrej Praktyki Klinicznej w @&ach, a w styczniu 2007 r.
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Ministerstwo Zdrowia wypracowato regulacje dla Etiyej Inspekcji zajmugej
si¢ nadzorem badaz udziatem ludziRegulations on Ethical Review of Biome-
dical Research Involving HumanA/szelkie poprawki do regulacji zostaty ogto-
szone réwnoczmie z powotaniem Komisji Etycznej przy MinistersenvZdro-
wia. Poprawki miaty na celu ochretudzkiej godnéci, zycia i zdrowia, prze-
strzeganie podstawowych zasad etycznych i prom@awvaziwoju biomedycyny,
biologii molekularnej i itynierii genetycznej (art. 1) (http://www.bionet-ohi
org/pdfs/BIONET_3rd_Workshop_Report.pdf).

W art. 8 regulacji, podkéony zostat faktze wszystkie badania biomedycz-
ne z udzialem ludzi mugzdy¢ poprzedzone pisemregody uczestnikow bada
Tym uczestnikom bada ktérzy nie mog wyrazic swiadomej i autonomicznej
zgody, musi zostawyznaczony opiekun prawny lub petnomocnik. W k&#tée
tego artykutu zwrdécono szczegglmwag: na kwestie etyczno-prawne dzieci,
chorych umystowo oraz tzw. ,stabych” populacji hioych udziat w badaniach.
Rozporadzenie to mialo tate stanowd wyraz chiskiej aprobaty i akceptacji dla
regulacji przygtych naswiecie oraz miato obrazowavysitek i che¢ podporad-
kowania st odpowiednim przepisom gdzynarodowym.

Zgodnie z przywotanymi regulacjami, dobre zg@zanie badaniami klinicz-
nymi w Chinach powinno Wy oparte na humanitarnych postawach badaczy
i lekarzy w stosunku do uczestnikéw badgacjentéw. Ta polityka zgodna jest
Z migdzynarodowymi standardami, dki naciskowi polaonemu na koniecz-
nos¢ uzyskania pisemnej zgody uczestnikdw, wskazanipagzanowanie ich
szacunku, godrai, praw oraz dzki ochronie przed komercyjnym wyzyskiem
i nieetycznymi zacftami stosowanymi przez organizatoréw haddinicznych
(http://www.bionet-china.org/pdfs/BIONET_3rd_Workgh Report.pdf).

Jednym z najwaniejszych osignig¢ debat nad badaniami klinicznymi byto
wprowadzenie w styczniu 2007 r. obawkowego nadzoru etycznego nad
wszystkimi badaniami z udziatem ludzi realizowanymChinach. Konsekwen-
cja obowhzkowego nadzoru etycznego byta koniedZnopracowania przez
Chinskie Ministerstwo Zdrowia oraz jego partnerow, muhar dla narodowego
systemu nadzoru etycznego. Takw 2007 r. inna instytucja pstwowo-
-administracyjna: Rsstwowa Administracj@ywnosci i Lekéw (SFDA —State
Food and Drug Administratignopublikowata najnowsze dane i raporty doty-
czace procesu administracji i rejestracji nowych leké@wZhinach.

Nasilenie kontroli prowadzonych badklinicznych w Chinach nagpito po
procesie sdowym Zheng Xiaoyu — pierwszego prezesasBaowej Admini-
stracji Zywnosci i Lekow (SFDA), ktory zostat stracony w lipcu @0r., pod
zarzutem dziata korupcyjnych. Ja podczas trwania procesu zdecydowano
o wzmazonej kontroli bada klinicznych przeprowadzanych zaréwno wetva
kraju, jak i poza jego granicami. W tym samym cegagachodnie firmy farma-
ceutyczne prowadeze badania kliniczne z udziatem pacjentéw w Chinach
staty oskarone o nieetyczne wykorzystywanieek$zaci krajow rozwijapcych
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sie, jako tatwo dosfpnego i taniego rynku dla realizacji badasiomedycznych
(http://www.bionet-china.org/pdfs/BIONET_3rd_Workgh Report.pdf).

Niezaleznie od promowanych i deklarowanych standardéw, lewisi kon-
troli nad przebiegiem bad&linicznych, od 2007 r. Chinyadokowane na pozy-
cji lidera z najwgkszym wzrostem iléci rejestrowanych badaklinicznych.
Wskazug na to m. in. dane o rejestracji baddinicznych naswiecie, udosip-
nione na stronie www.clinicaltrials.gov. Na podsewamieszczonych tam in-
formacji odnotowa mazna 274 badaklinicznych zarejestrowanych w Chinach,
w poréwnaniu z 260 zarejestrowanymi w Indiach.

4. CHINY — ATRAKCYJNY RYNEK DLA BADA N KLINICZNYCH

Dlaczego Chiny staty siatrakcyjnym rynkiem dla badé&linicznych? Dla-
czego wiele firm decydujeesha przeniesienie prowadzonych bad#énicznych
z Europy i Ameryki do Azji, Afryki i Ameryki Ladiskiej? Na to pytanie starat
si¢ odpowiedzié Nikolas Rose Z.ondon School of Economics and Political
Science W prezentacji na temat globalnych baddinicznych wyré&nit trzy
rézne grupy czynnikow, ktore sprawdage Chiny staj sie coraz bardziej atrak-
cyjnym krajem do realizacji bad&linicznych. § to:

1)dwa populacja,

2)dobra infrastruktura medyczna i badawcza przy yelaie niskich kosz-
tach funkcjonowania,

3) powigkszapcy sk miejscowy rynek farmaceutyczny.

Istotnym uzasadnieniem atrakcypao Chin jest wskazana na pierwszym
miejscu dua populacja ludrizi. Przy rejestracji kalego nowego badania Kli-
nicznego wymagana jest odpowiednia liczba pacjentinghcych wzié udziat
w danym projekcie — obecngednia to 5000, a zatem zu populacja Chin
sprawia,ze relatywnie tatwo jest znaé nowych pacjentéw z chorobami, ktore
maja by¢ przedmiotem bada Oznacza to tale, ze badanie mae zosta prze-
prowadzone o wiele szybciejznw wielu innych uprzemystowionych krajach.
Z oszczdnasciami wiaze sk takze madiwosé wiekszego i tatwiejszego dagtu
do szpitali i klinik mogcych rekrutowa& nowych uczestnikéw, jak i tatwiejsze-
go nawjzania wspotpracy z wykwalifikowanymi klinicystami hadaczami.
Ponadto epidemiologiczne zmiany spowodowane szylggtpujacym proce-
sem industrializacji i podwsszeniem standardéwviycia sprawiai, ze Chiny
stap sie potencjalnym rynkiem dla wielu lekéw z zachodu.

Europejskie i amerykeskie zainteresowanie przeniesieniem liada Chin
nie jest jednostronne; Chiny rowniea otwarte nad wspotprae. Zhu Dahai
zastpca Prezydentd@eking Union Medical Collegew pierwszych zdaniach
wystapienia zadeklarowate

(...) z raddcia przyjmiemy wiksz ilos¢ bada klinicznych w Chinach, jestey gotowi.
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Na perspektyw ekonomiczno-badawgavskazat z& Li Enchang zJournal
of Chinese Medical Ethigktéry argumentowake powkkszanie rynku badea
klinicznych mae by dobrym sposobem na budowanie bazy badawczej w Chi-
nach. Przyciganie bada klinicznych do Chin postrzegane jest w tej perspek
wie jako strategiczny spos6b na zapewnienie dofioaania przemystu farma-
ceutycznego i poprawpoziomu leczenia w Chinach. M® by réwniez po-
strzegane jako sposéb na wdmie kosztownego leczenia medycznegood
pacjentow, ktorych zta kondycja finansowa uniglivda zastosowanie go
w trybie standardowego procesu leczniczego. Potlz@riem korzici, jakie
czerph pacjenci (zwtaszcza w ztej kondycji finansowejgestnicacy w mi-
dzynarodowych badaniach klinicznych, byta upublioma (w wywiadzie) wy-
powiedz specjalisty chor6b nowotworowych Jiang Zefei'a7 ¥zpitala woj-
skowego w Pekinie,

(...) setki moich krytycznie chorych pacjentéw braldziat w badaniach klinicznych adych le-
kow, ktore mialy pomoc w walce z rakiem piersi. ghastwierdze, ze niemal wszyscy odnik
korzysci z uczestnictwa w tych badaniach. (...)eRézas¢ terapii nie poskutkowataby u pacjentow
w ostatnim stadium raka. Jednak badania klinicajeawszych potencjalnych lekéw, lekéw, ktére
sa podawane nieodptatnie, mpgie okaza& skuteczne i przynajmniej megaoszcezdzi¢ pacjentom

i ich rodzinom potencjalnych ekonomicznych problemdawet jéli leki okaza sie nieskutecz-
ne (Xinhua 2008) (http://www.bionet-china.org/p&&DNET_3rd_Workshop_Report.pdf).

5. PREZENTACJA WYBRANYCH PROBLEMOW NATURY
ETYCZNO-PRAWNO-ORGANIZACYJNEJ

W trakcie warsztatow opisanych w pierwszegscz artykutu, chiscy etycy
zwrdcili uwag: na kolejny problem wpisany w realizadpada klinicznych.
Zauwayli, ze ze wzrostem ikei bada klinicznych realizowanych w Chinach,
wiazat Sig bgdzie sprostanie zwkszonym wyzwaniom i wymaganiom. Na
pocatku swojej prezentacji Qiu Renzon®ifector of Program in Bioethics
Institute of PhilosophyChinese Academy of Social Scienstwierdzit,ze

(...) nie mamy petnego i jasnego obrazu kieklmicznych w Chinach (...),

i ten brak jasn¢ri obserwowalny jest zarébwno w rozwoju mechanizmégulu-
jacych, jak i w sposobie przeprowadzania nadzoruzego. Stan ten doprowa-
dza do powstania obszaréw, gdzie ochrona uczestriada klinicznych musi,
zdaniem Qiu Renzonga, zostawiekszona. Punktem w§giowym watpliwosci,
na ktore wskazat Qiuaskwestie, ktore wydajsi¢ mie¢ charakter uniwersalny.
Podobne wtpliwosci i tezy stawiaj przedstawicielérodowisk naukowych na
calymswiecie, i g to: niewtaciwe zrozumienie istoty badaniewtaciwy prze-
bieg procesu informowania pacjenta i uzyskiwaiwadomej zgody na uczest-
nictwo w badaniach, mgy miejsce szczegolnieswd osob hdacych w ziej
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kondycji finansowej oraz $vod oséb, ktérych zta kondycja zdrowotna sprzyja
szybszej i mniej refleksyjnej zgodzie, przy uzyskaminimum informacji.

Kolejnym aspektem, istotnym zwtaszcza w perspeléymicdzynarodowej,
jest maliwosé wystapienia konfliktu intereséw porailzy badaczami a Klinicy-
stami. Zdaniem Qiu powinien zosétaprowadzony przejrzysty podziat i jedno-
znaczna regulacja warunkow o#legacych przebieg tych typow badlaDotych-
czasowe déwiadczenia wskazaj ze w praktyce jest to trudne do ggniccia,
szczegolnie w sytuacjach, kieéiypdki na opiek zdrowotra s3 niewystarczajce
a instytucje, w ktorych badania sealizowane sty obu celom. Kto zatem do-
celowo najbardziej skorzysta z realizowanych prigjekbadawczych i klinicz-
nych, i jak ochrord grupy spoteczneryjace w ztych warunkach spoteczno-
-ekonomicznych, aby nie peity roli ludzkich kiédiw daswiadczalnych?

Podczas wyspien i dyskusji stawiano wiele pytieo r&znym stopniu szcze-
gotowasci. Przedstawiciele wiych srodowisk naukowych dyskutowali, np.
0 uczciwdci w badaniach i konieczgoi organizowania wizyt kontrolnych dla
pacjentéw biogcych w nich udziat. Podkéano konieczn& przestrzegania
standardéw etycznych w konkretnych sytuacjach,pnpy realizacji badame-
toda podwojnieslepej proby z wykorzystaniem grupy placebo. | chdargu-
mentowanoze wykorzystwc ten typ badauzyskuje si najbardziej miarodajne
dane, wykorzystywanie placebo nie zawsze jest nigcakceptowane, szcze-
golnie, gdy istnigj inne dostpne metody leczenia, lub w przypadku bardziej
zindywidualizowanego nistandardowego podeja.

Uznano take, ze gtbwnym wyzwaniem dla wielémdkowego zarmzania
badaniami klinicznymi jest podziat na prawne i kuttwe standardy. Istotnym
jest, aby bréa pod uwag kodeksy prawne i etyczne danych krajéw z uwdgl
nieniem systemu ich wdrania, zdyscyplinowania uczestnikow w zakresie ich
stosowania oraz podidlenia konieczngci ich realizowania na wszystkich po-
ziomach procesu bafla

Kolejnym przedmiotem dyskusji byty wdaie standardy etyczne (oraz kry-
teria ich wypracowywania), obowdujace w jednostkach naukowo-badawczych
i klinicznych, w ktorych realizowaneasbadania. Zdaniem Detlefa Niese
z Novartis, firmy prowadgej badania kliniczne w Chinach, zaobserwéowa
mozna niepokajce zjawisko polegage na zdobyciu prymatu przez wybrane
osrodki badawcze. Jednostki te cigs duzym zainteresowaniem, jako prefe-
rowani partnerzy bada Mozna przypuszcza iz 0 owej atrakcyjnéci nieko-
niecznie przeglza& mog wysokie wymagania i przestrzeganie standardow
prawno-etycznych, a raczej konkurencyho zwiazane z ri — obnizanie wy-
maga i standardéw. Przypuszczenie to zostato potwierdze kolejnej tezie
zaprezentowanej przez D. Niese'a. Stwierdztrosace potrzeby gospodarczo-
-ekonomiczne pastw, ktére firmuj i zlecap badania biomedyczne w innych
panstwach, stwarzajrealne ryzyko zapewnienia tylko minimalnego poaiom
bezpieczéstwa uczestnikdw badav paistwie, w ktérym jest ono realizowane.
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Ryzyko to whzane jest bezpoednio ze sposobem zadzania spétkami, ukie-
runkowanym na szybki zysk oraz osatmasci wydatkow naClinical R&D
(Kliniczne Badania i Rozwdj). Detlefa Niese zaapedbdo autoréw projektow
badawczych, ktore m@jby¢ realizowane w Chinach, aby uwgzdhili w ich
przebiegu specyfikchinskiej kultury i spotecagstwa. Przyznat tate, ze ryzyko
wystepowania powyszych zagrgen wymusito wypracowanie instytucjonalnych
narzdzi nadzoru etycznego w Chinach. Uznad, rekomendowaninstytucph
wspierajica dobre zargdzanie mogtby by niezaleny konsultant, ktéry w do-
konywanej ocenie i analizie uwzglhiatby zarbwno aspekty polityki batlgak

i sposobu ich realizacji ze specyikpoteczno-prawno-kulturanwpaistwa reali-
Zujacego proces badawczy.

D. Niese zarekomendowat instytedRady Etyki powotanej latem 2008 r.,
we wspotpracy Beijing University’s Health Science CentdRada powstata
w celu maliwosci dokonywania konsultacji i udzielania porad sjpdk prze-
prowadzajcym badania kliniczne oraz inne badania z udziafgswjentéw
w Chinach. Porady dotygzgtéwnie etycznych, spotecznych, kulturowych
i prawnych standardow oraz uwgdhiaja polityke — strategj zaradzania bada-
niami. Konsultacje i porady udzielang takze w zakresie przebiegu badaad
ludzkim materiatlem organicznym, takim jak tkanky dzew, oraz badafarma-
kologicznych — np. badanad nowymi lekami wprowadzanymi na rynekrci
i globalny. D. Niese zasugerowaé

(...) chinska Rada Etyki m@ shwy¢ jako wzér dla podobnych instytucji w innych szyhkioawi-
jajacych st krajach.

W dyskusji w Xi'an pojawit si takze watek dotycacy koniecznéci wia-
sciwego przeszkolenia cztonkéw komisji etycznych adbczy klinicznych.
W prezentacji na temat wyzwastopcych przed komisjami nadzoru etycznego
w Chinach, Shan YuandongPzking Union Medical College Hospitalskazat
na pewne obszary, w ktérych pojawiagic kontrowersje i problemy natury
etycznej, prawnej, organizacyjnej i finansowej,tér& mog zost& zminimali-
zowane lub zniwelowane poprzez wdave przeszkolenie cztonkéw odpowied-
nich instytucji. Oto wybrane problemy z zaprezerdoych przez Yuandong'a:

1) brak niezalenosci komisji — umiejscawianie Komisji Nadzoru Etycgoe
przy wkadzach szpitali,

2)wystepowanie konfliktu intereséw wynikaego z polityki finansowej
badaczy,

3) brak srodkéw na monitorowanie i kontrpbrocesu badawczego po uzy-
skaniu zgody na jego realizacj

4) brak srodkow finansowych dla komisji etycznych przeznagamh na
szkolenia badaczy,
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5) wystepowanie rozbignosci w jakasci sktadanych wnioskow o wytanie
zgody na realizagjbada (rozbieznos¢ w jakasci oznacza riny stopié szcze-
gobtowasci opisu przebiegu badania),

6) brak koniecznfci ubezpieczania os6b bimych udziat w badaniu, skut-
kujace cazstym sporem dotyazym wskazania instytucji odpowiedzialnej za
wyptacenie odszkodowania, w przypadku wpgtnia niekorzystnych efektéw
wynikajacych z udziatu w badaniu klinicznym.

Chen Yixin z SFDA podkrdit, ze jedynym sposobem na poprawienie sytu-
acji jest realna wspotpraca i wymianasetadcze czionkow wszystkich Komi-
sji Etycznych. Z& Li Benfu zPeking University Health Science Cenivekazat
na dwustronne korzgi wynikajace z wprowadzenia etycznego nadzoru. Klu-
czowym celem etycznego nadzoru jest ochrona gailnaraw i bezpieczestwa
uczestnikow bada klinicznych. Jednak sprawowanie nadzoru jest réwni
w interesie badaczy, szczegodlnie w przypadkach apiestia sporow dotycz
cych odszkodowa Zdaniem Li Benfu, wszystkim powinno zaéé, aby bada-
cze kliniczni zrozumieli,ze to w ich wlasnym interesie jest wypracowanie
i wdrozenie mocnego systemu nadzoru etycznego.

Chen Pei ze szpitaRenjiw Sznghaju, kontynuag¢ watek nadzoru etycz-
nego, postawita na forum pytanie

(...) jaka jest rola lokalnych komisji etycznych wehlasrodkowych badaniach? Czy mapne
prawo do nadzorowania takiego badania?

Watpliwosci starat st rozwiat Francis Crawley (Stowarzyszenie Dobrej
Praktyki Klinicznej), wskazuc na rozstrzygrcia prawne zawarte w Dyrekty-
wach Bada Klinicznych. Okazalo s ze uwzgkdniono w nich regulacje mé6-
wiace, ze dla wielodrodkowych bada klinicznych, to kraje cztonkowskie usta-
nawiap procedu¢ zapewniajca przystosowanie standardéw do wymogoéw da-
nego kraju czionkowskiego, w ktérym prowadzong lsadania. Spranger
z Niemiec (cztonek Komisji Etycznej UniwersytetlBpnn) przedstawit przy-
ktad, jak zapis ten zostat sformutowany w przepiga@wa:

jesli badanie kliniczne przeprowadzane jest przezukiledaczy, prdba zostanie przedstawiona do
Niezaleinej Komisji Etycznej nadzoragej gtbwnego badacza.

Zdaniem organizatorow tego typu wymianawliadcze i zapisOw regulu-
jacych standardy i zasady realizacji bada najlepszym dowodem na potrzeb
a nawet konieczrio kontynuowania midzynarodowej debaty dotygze] zara-
dzania badaniami klinicznymi.

Bez wzgkdu na format i struktgrbada, wszyscy uczestnicy warsztatéw
podkrelili znaczenie szkolenia w zakresie standardow atych, cztonkow
komisji etycznych, w wjciu ogélnym, a szczegélnie w perspektywie nowego
chinskiego systemu zagdzania. Podczas gdy glisze instytucje, w rozwint
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tych aglomeracjach (np. Pekin, Szanghaj)antajze dawiadczenie w formuto-
waniu i prowadzeniu komisji etycznych, gdy obemék ten zostanie upo-
wszechniony na terenie catego kraju, wigkxdnich i matych szpitali oraz insty-
tucji bedzie musiato uczy sie wszystkich procedur od podstaw. Jakfaljto
Chen Pei,

(...) w najlepszych szpitalach praktyki dobre, ale jest wtej probleméw w mniej wspieranych
placéwkach.

Wskazata na koniecz8dwigkszego wsparcia i udzielenia pomocy wszyst-
kim instytucjom, ktére &de zobligowane do wdrenia nowych procedur doty-
czacych powotywania komisji etycznych.

Watek ten byt kontynuowany podczas kolejnych spbtkaramach warszta-
tow, ale w nieco innym wymiarze: podczas jedneygkdsji pojawit s§ problem
mocnych i stabych stron zcentralizowanego systeadzoru etycznego w po-
rébwnaniu z zdecentralizowanym poglegm do owego systemu. Obecnie
w Chinach Ministerstwo Zdrowia opracowuje strukturarodowego systemu
nadzoru etycznego, dziadapgo na 3 poziomach: narodowym, prowincjonalnym
i instytucjonalnym. Wedtug Qiu Renzonga, prowingbre i narodowe komisje
beda petnity rok doradca, a zadaniem ichgolzie monitorowanie instytucjonal-
nych Komisji Etycznych. Niezwykle dyskusyjny okazat jednak system przy-
znawania akredytacji. W celu rozstrzygria wiekszasci watpliwosci zapropo-
nowano organizagjwarsztatow, przeprowadzonych przez Centrum Bdila-
etycznych przyPekin Union Medical Collegeg=udan University oraz Peking
University Health Science Centre udzialem i wsparcieniarvard School
of Public Health National Institutes of Healttoraz Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO). Problemem (na poziomie dyskusji) pstat jednak sam sys-
tem akredytacyjny. Niektorzy akgcy uczestnicy warsztatdbw rygorystycznie
sprzeciwiali s micdzynarodowej koordynacji, optg za wewigtrznym typem
nadzoru, prowadzonym przez Ministerstwo Zdrowia n@ch.

Kolejnym, istotnym dla wspétpracy radzynarodowej problemem podda-
nym dyskusji, byla konieczié organizowania szkotew zakresie wiedzy tech-
nologicznej, nieztdnej do wydawania obiektywnych orzeaze potrzebie reali-
zacji okrglonych bada klinicznych. Spranger wysait, ze niemieckie Komisje
Etyczne nie oceniajwartgci naukowych projektu badawczego (ocenianego
instytucjonalnie przez gtéwnych inspektoréw), alu@aja sie na kwestiach
i zagadnieniach etycznych dotycygch wszystkich etapow procesu badawczego.
Li Benfu stwierdzit,ze w Chinach jednym z zadl@adzoru etycznego jest rozwa-
zanie, czy dany projekt badawczy jest naukowo uzasag. Dlatego te za
niezwykle weany aspekt procedury badawczej uznano dobdr sgidaych”,
kompetentnych czionkéw Komisji Etycznych, potaafich rzetelnie ocetiza-
réwno zasadni@ prowadzenia badebiomedycznych, jak i ich walory naukowe.
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Jednym z wazniejszych aspektdéw procesu baddinicznych jest procedura
gromadzenia danych i przygotowania raportu zawjeego opis bezpiec#e
stwa, jakdci, skutecznéci stosowania, ewentualnych niekorzystnych efektdw
opis fazy po wprowadzeniu medykamentow do powszeghnobrotu. D&
zaskakujce stanowiska w tej kwestii zaprezentowali niekgduzczestnicy
z Chin, np. Hu Ch’ing-li nie zgodzit siz opink, ze ogdlne raportowanie, daty
w raportowaniu, selektywny sposob prezentacji omatrzymywanie danych
bylo praktyly nieetyczi. Zdaniem profesora tego typu raportowanie dowodzit
naukowej spojnéi i jednasci oraz potencjalnie oznaczato bezpiesteo dla
ludzi. Z& Zeng Fandian, przewodnigz/ IRB przy Tongji Medical College
w Wuhan stwierdzitze w proces organizacji i zaidzania badaniami klinicz-
nymi wpisane jest ryzyko wygtienia probleméw dotyezych realizacji po-
szczegolnych etapdéw projektéw wedtug standardovepsgej praktyki. Do tych
problemdéw nalga m. in. krétki czas obserwacji efektéw stosowaeidlv oraz
niewystarczajce rozpoznanie interakcji, w ktére mpogvchodzé testowane
medykamenty. Zaprezentowat ,ryzykowne stanowisk@’ badaic leki o sze-
rokim spektrum dziatania, nale przyja¢ (uwzgkdnic) fakt, ze lxda wchodzity
w niepazadane reakcje, a weryfikacja skutkow #iva jest jedynie poprzez
obserwowanie ich dziatania po wprowadzeniu na ryne&ufemistycznie ten
etap realizacji projektu nazywany jest ,badaniendziczy”. Zeng wyjanit, ze
obecnie jest juwdrazany system ,spontanicznego raportowania” (dokonywan
go przez uczestnikow bafla jednak wekszy nacisk powinien lgypotazony nie
na kwestie zwizane z ryzykiem, czy zdrowiem, ale na prywaénopochrorg
danych, ktére nadahsiewystarczajco zabezpieczone w Chinach.

Bezpieczéastwo pacjentéw oraz zoboagianie badaczy do nalgej opieki
nie pozostaly jednak poza dyskusWiele czasu pavigcono na omdéwienie
sposobdéw ochrony pacjentow uczestagyzh w projektach badawczych. yki
sza¢ 0sOb biogcych udziat w dyskusji wyrazito przekonaniee nadrzdnym
celem nadzoru etycznego w badaniach biomedycznyblologicznych, jest
ochrona (szczegllnie bezbronnych) pacjentow przgehwszeniem lub wyko-
rzystaniem. Jest to szczegolniezma w kontekcie Chin, kraju w ktérym
uczestnicy bada s rekrutowani z obszaréw o niskim poziomie spoteezno
-ekonomicznym.

Wielu prelegentéw wskazato na niekorzystne efekiyércjalizacji dziata
medycznych. Proces komercjalizacji oraz brak ulemzgnia umdiwiajacego
wdrozenie podstawowych i kosztownych procedur medyczrspalarza niebez-
pieczne sytuacje, w ktérych uczestnictwo w baddmipestrzegane jest przez
potencjalnych uczestnikéw, jako sposob na otrzymalsrmowej ,opieki me-
dycznej”. Naley zatem (zdaniem Qiu Renzonga) wprowadgdnoznaczne
procedury umgliwiajace odrgnienie bada klinicznych od opieki medycznej.
Pacjenci, lekarze (nadzosay) i administratorzy opieki zdrowotnej nie mpog
myli¢ tych dwoch typow dzialg nie mog, poprzez hidne zdefiniowanie dzia-
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tan terapeutycznych, pozyskiwaiczestnikbw bada(a pacjenci bez szczegéto-
wej i petnej informacji beztrosko godzsig na udziat w badaniach). Dowodem
na traktowanie badaklinicznych jako darmowej formy opieki medycznégch
beda nastpujace wypowiedzi pacjentdéw. Z analizy wywiadow z udads@mi
bada klinicznych realizowanych w Pekinie (przeprowadgtm przez prof.
Zhizheng'a z Dalian), dotygzych motywow uczestnictwa, wynikage gtow-
nym powodem byly korZgi terapeutyczne lub pragnienie wyleczenia taeey
choroby. Niektorzy sugerowaltte zgodzili st ha udziat w badaniu, aby popra-
wi¢ kontakty ze swoimi lekarzami. W Chinach nie uregedno na gruncie
przepisow, charakteru zgzikow pomedzy producentami lekow/ugdzen i leka-
rzami/nadzorcami lub cztonkami projektéw badawczyah oznacza moze, ze
interesy komercyjne przestatimog dobro i bezpieczsstwo pacjenta.

Wreszcie, w opinii Qiu Renzonga, pomimo zk&zapcej sk liczby przepi-
sOw oraz wytycznych dotygeych bada klinicznych z udziatem ludzi, nadal nie
sa wyszczegolnione, poza lekami, gdzeniami i szczepionkami, inne aspekty
dziatan medycznych, ktore magby¢ przedmiotem bada Nie jest take wyja-
snione, ktére innowacyjne terapie, jak np. terapieypryciu komoérek macie-
rzystych, nanotechnologii czy terapii genowej, mbgé testowane na ludziach.
Wszyscy przyznalize nakrélenie obszarow wymagajych doprecyzowania
stanowi wany element wspotpracy gdzynarodowe;.

Gtownym wyzwaniem dla globalnego systemu adrania badaniami kli-
nicznymi wydaje s (w ogolnym podsumowaniu) wypracowanie standardéw
uwzgkdniajacych midzynarodowe rinice prawne i kulturowe. Zadanie wy-
pracowania owych standardow jest trudne zgulezy — z konieczngci — wziaé
pod uwag ich szczegoly ztozoncsé. Wazne g nie tylko regulacje prawne, in-
stytucjonalne czy obowzujace w poszczegoélnych krajach kodeksy i standardy
etyczne, ale caty proces ich zrozumienia, akcejptagrazania (kontekst kultu-
rowy). Z dyskusji wynikatoze etyczne zdyscyplinowanie wszystkich stron za-
angaowanych w proces badawczy, stwarza najlepsze wadmkapewnienia
odpowiedniego poziomu bezpieésgva przebiegu danego projektu biome-
dycznego. Uznano ta& za znacxce dla widciwej realizacji bada klinicznych
rozstrzygngcie nastpujacych kwestii: identyfikacji potencjalnego funkcjono
wania podwojnych lub przeciwstawnych standardowabagodicie dziata
pro-aktywnych w celu unikqtia naday¢ oraz wdraenie systemu informacyj-
no-pomocowego w sytuacjach uzyskania niekorzystnyghikow, spowodo-
wanych niewldciwa implementacj zatazen badawczych.

6. PREZENTACJA EUROPEJSKIEJ PERSPEKTYWY W ZARZ ADZANIU
BADANIAMI KLINICZNYMI

Dyskusja ha temat zaydzania badaniami biomedycznymi trwa w Europie
od niemal 50 lat. Francis CrawleyGood Clinical Practice Allianc¢Stowarzy-
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szenie Dobrej Praktyki Klinicznej) zaumd, ze Europa przechodzita dtugi
i trudny proces wypracowania praktyki nadzoru etygo w badaniach z udzia-
tem pacjentéw. Od lat 60. XX w. trwat okres ustai@ma instytucjonalnych
standardéw, ktére zyskatyby spotegakceptagj i rzadowa aprobat.

Dopiero w 2001 r. uchwalono, przywolywaiuz we wstpie, Europejsk
Dyrektywg Bada Klinicznych (2001/20/EC). Historia pokazuje jedna& dy-
rektywa ta w poszczegoélnych krajach europejskicla lnyterpretowana i reali-
zowana na wiele sposobow, np.: w Wielkiej Brytamii bazie tej dyrektywy,
w 2004 r. zostato przgie prawo do realizacji bad&linicznych z ayciem le-
kow, w Belgii wprowadzano prawo wykonywania ekspeentow na ludziach,
a we Francji uchwalono prawo dotyce zdrowia publicznego. W Niemczech
dyrektywa zostata wprowadzona poprzez ugtavproduktach leczniczych. We-
diug tej ustawy badanie kliniczne produktu leczega z udzialem pacjentow
musi by poprzedzone zgadodpowiedniej (instytucjonalnej) Komisji Etyki,
oraz niezalenej, interdyscyplinarnej Komisji Etycznej odpowiggzj, na pod-
stawie przepiséw prawa, za przebieg badania. Tadanger, czionek Komisji
Etycznej Uniwersytetu z Bonn, charakteryguproces wydawania opinii przez
Komisje Etyczne, podkidt, ze ich cztonkowie s niezaleni w podejmowaniu
decyzji i nie § ograniczanzadnymi instrukcjami. W Polsce dyrektywa z 2001 r.
zostata transponowana do Ustawy o Prawie Farmacautyn.

W odniesieniu do realizacji batlaniedzynarodowych Catherine Elliot, Na-
czelnik Wydziatlu Bada Klinicznych i Etyki przy Medical Research Council,
w Wielkiej Brytanii, zaproponowata jednoznaczneeslanie hierarchii prioryte-
téw i standardéw obowzujacych w badaniach biomedycznych. Zarekomendo-
wala, aby w badaniach partnerskich uwdgiane byly korz§ci wszystkich
wspotpracujcych stron, oraz aby w projektach tych zgostraznoscia wyko-
rzystyw& wewrgtrzne regulacje instytucjonalne lubfiséwowe, np. dotycce
wydawania pozwoli na wdraanie projektow badawczych lub wydawania zgo-
dy na badania zayciem placebo (w niektérych pstwach standardy tych bada
Sa ograniczane do niegbnego minimum, co stanotvimoze zagraenie dla
uczestnikow badg.

Catherine Elliot przedstawita rowtigvymagania agenchedical Research
Council stawiane aplikantom stasaym st 0 uzyskanie funduszy na prowadze-
nie bada migdzynarodowych. W zaprezentowanej charakterystyceocita
uwag, ze tatwiejsza rekrutacja pacjentéwzsie koszty i/lub rine procedury
zaradzania nadzorem etycznym, nig drgumentami umdiwiajacymi otrzy-
manie funduszy na realizadpada poza terytorium Wielkiej Brytanii. Zamiast
tego, od aplikantow oczekujeesize przedstavdi szczegdtowy opis stanowisk
wszystkich partnerow projektu odimie petnionych przez nich rél, zakresu od-
powiedzialndgci, wiasndci intelektualnej oraz dogbu do danych i mdiwosci
udostpniania owych danych. MRC zobazuje take aplikantow, aby prze-
strzegali wymaga dotycacych zdrowia i bezpiechastwa uczestnikow oraz
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naklada na nich odpowiedziakto za caly personel badawczy. Cocodj,
C. Elliot podkrélita, ze nawet w mgdzynarodowych projektach, realizowanych
w krajach, w ktérych obowrywaly bardziej liberalne regulacje dotyce prze-
biegu bada biomedycznych (@i w Wielkiej Brytanii), przestrzegane byly su-
rowe standardy etyczne MRC.

Na podstawie danych ud@phionych przez Stowarzyszenie na Rzecz Do-
brej Praktyki Bada Klinicznych w Polsce, badania prowadzone przezkamy
farmaceutyczne w naszym krajua gwykle projektami midzynarodowymi.
Badania biomedyczne realizowarsezgiodnie z jednolitym standardem medycz-
nym, etycznym i naukowym, okilenym w zasadach Dobrej Praktyki Klinicz-
nej. Polskie déwiadczenia w sferze bafi&linicznych obejmuj 24 lata (pierw-
sze zlecenia datowane sa rok 1984) a w publikowanych dokumentach bada-
cze podkréaja i deklarup, ze to wignie standardy etyczne i prawne starpwi
podstawe wszelkich dziatdA w tym zakresie [http://www.gcppl.org.pl/index/
archiwum/50,badania,kliniczne,polsce.html].

W Polsce kady projekt badania klinicznego, eksperymentu medggn na
zdrowym lub chorym cztowieku musi byrozpatrzony i oceniony moralnie
przez Komis§ Bioetyczny. Przez eksperyment medyczny rozumie lsivde
badanie, ktére jest odpowiednio zaplanowane i @tz@done w formie wigci-
wego protokétu badawczego i dotyczy oceny skute@inb bezpieczéstwa
nowych sposobow (leki, szczepionki, aizenia, metody terapeutyczne) rozpo-
znawania choroby i jej leczenia. Nie wolno jestpkgmentowé na cztowieku
bez jegaswiadomej zgody lub tezgody osoby ustawowo uprawnionej do repre-
zentacji jego intereséw. Opinii Komisji Bioetycimeymagaj:

« wszelkie badania i eksperymenty genetyczne (atkigm rutynowych
testow diagnostycznych),

- wszelkie badania i eksperymenty na materiale ptgdovub materiale
pochodzacym od oséb zmartych (z watkiem rutynowych testéw diagnostycz-
nych lub autopsji),

- wszelkie badania z wykorzystaniem pozostalej poegach lub rutyno-
wych testach diagnostycznych krwi, oraz innych kogkd tkanek pobranych od
pacjenta wymagajuprzedniej aprobaty przez Komidpioetyczn,.

Zgodnie z zasadami obayzujacymi w Unii Europejskiej, proces oceny
etycznej i rejestracja badania klinicznego w Polpceebiegaj rownolegle.
Rozpoczcie badania jest mitiwe po uzyskaniu zgody Ministra Zdrowia oraz
pozytywnej opinii komisji bioetycznej, ktorej podie grodek realizujcy bada-
nia; wiaciwej dla koordynatora badania klinicznego. Minisfelrowia decyzj
wydaje na podstawie oceny dokumentacji z Centraiveidencji Bada Kili-
nicznych (CEBK). Jest to jednostka dziataj w ramach Urglu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Prodwkt Biobdjczych.
Wydanie decyzji odmownej na rozpecie badania klinicznego ma nagéeiej
miejsce, gdy: wniosek lub dokumentacja nie odpogjimevymaganiom okre-
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slonym w ustawie, gdy zaienia przygte w badaniu klinicznymaszagraeniem
dla poradku publicznego, gdy badania siezgodne z zasadami wspdtia
spotecznego lub gdy zaenia badania klinicznego nie odpowiadajymaga-
niom Dobrej Praktyki Klinicznej.

Komisja Bioetyczna ustawowo wydaje odpowied ciagu 60 dni. Komisja
moze podpé¢ decyzg o wstrzymaniu badania,zeli eksperci uznagj ze stosunek
korzysci do maliwosci wystpienia ryzyka uniemdiwia dalsze prowadzenie
projektu. Oping komisji bioetycznej i pozwolenie Ministra Zdrowigzyskuje
sie¢ w dwdch niezalenych pos¢powaniach. W Polsce dziata okoto 50 Komisji
Bioetycznych; Centralna Odwotawcza Komisja Bioehgzprzy Ministrze
Zdrowia, przy kadym asrodku badawczym oraz przy i#dej Okegowej Izbie
Lekarskiej. Podstaavprawry dziatania komisji bioetycznych jest art. 29 ustawy
0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty, a podmiotapmawnionymi do ich po-
wolywania @ okregowe rady lekarskie (na obszarze swojego dziataré&)orzy
wyzszych uczelni medycznych (lub posiagtgich wydziaty medyczne) oraz
dyrektorzy medycznych jednostek badawczo-rozwojdwyc

Koncerny farmaceutyczne przeznagza@ badania nowych lekéw w Polsce
okoto miliarda dolaréw rocznie i co roku przeprowadse kilkaset projektow.
Jak zachowawtasciwy poziom tych bada biorac pod uwag rowniez fakt, ze
w Polsce wybor lekarza realiagego badanie natg do firmy farmaceutycznej
chacej je przeprowadé? Paradoks polega zwlaszcza na tyenkoncern mae
wybrat (i najczsciej wybiera) medyka zwrzanego z instytugj przy ktorej
dziata komisja bioetyki, wydaga zgo@ na badania — a takie rozganie mae
(chat oczywicie nie musi) prowadézido naduy¢.

Cztonkowie komisji oraz pracownicy instancji wyg@jch opinie, realizuj
swoje obowizki w oparciu o szeroki wachlarz regulacji prawnyklonstytucg
Rzeczypospolitej PolskjdpzU 1997, Nr 78, poz. 48%jstawe z dnia 30 sierp-
nia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnBgU 2008, nr 138, poz. 87Ustawe
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekadentystyDzU 2005, Nr
226, poz. 1943Jstawe z dnia 6 wrzénia 2001 r. Prawo farmaceutycznezU
2008, Nr 45 poz. 271 orddstawe z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach me-
dycznychDzU 2004, Nr 93, poz. 89&®ozporzdzenie Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawieegr@pwych zasad powotywa-
nia i finansowania oraz trybu dziatania komisji etgcznych DzU 1999, Nr 47,
poz. 480;Zarzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2002 rspvawie
powotania Odwotawczej Komisji Bioetyczndptawe z dnia 6 wrzénia 2001 r.
Prawo farmaceutycznedzU 2004, Nr 53, poz. 53Rozporzdzenie Ministra
Zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia badaudzialem maloletnich z dnia
30 kwietnia 2004 DzU 2004, Nr 104, poz. 110&ozporzdzenie Ministra
Zdrowia w sprawie zgtaszania niespodziewanegiki@go niepégdanego dzia-
tania produktu leczniczego z dnia 30 kwietnia 2004U 2004, Nr 104, poz.
1107; Rozporzdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. pvasvie
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szczegoOtowych wymadydobrej Praktyki Kliniczngj DzU 2005, Nr 57, poz.
500; Rozporzdzenie Ministra Zdrowia w sprawie trybu i zakresovwadzenia
kontroli bada: klinicznych z dnia 7 kwietnia 2006zU 2005, Nr 69, poz. 623,;
Dyrektywe Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. usjigdg zasady
oraz szczegotowe wytyczne dobrej praktyki klinjcangdniesieniu do badanych
produktow leczniczych przeznaczonych do stosowathigzi, a take wymogi
zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich pradukczy w oparciu d<on-
wencg o0 ochronie praw cztowieka i godiéth jednostki ludzkiej w dziedzinie
zastosowania biologii i medycymawarg w 1994 r. (przyta przez Komitet
Ministrow Rady Europy w dniu 19 listopada 1996 r.).

Przywotana lista nie jest wyczerpaa, jednak dobrze ilustruje stwierdze-
nie, ze nawet najbardziej szczegodtowe, instytucjonalnspdyycje dotycge
przygotowania, realizacji i oceny projektu badavgzenie gwarantaj prze-
strzegania odpowiednich standardéw prawnych i etycz. Twierdzenie to
potwierdzag zreszi wypowiedzi lekarzy — ich zdaniem duwplyw na osta-
teczne wyniki badaklinicznych maj uchybienia etyczne i organizacyjne bada-
czy. Do najczsciej wymienianych nadiy¢ naleza: niepublikowanie wynikéw
niekorzystnych dla jednostek prowadygch badanie, poréwnywanie nowych
lekow z preparatami starszej generacji, prowadzeads, ktore nie § w inte-
resie chorego, przeprowadzanie zbyistych bada diagnostycznych lub zawy-
zanie stanu sprawld ogolnej, stwarzage ryzyko dodatkowych powikia
Zrodtem powyszych uchybig, w opinii prof. Franka Wellsa, Wsp6tprzewodni-
czacego Grupy Roboczej ds. Etyki Europejskiego Foranmzecz Dobrej Prak-
tyki Badai Klinicznych, s

pasja publikacji w renomowanych czasopismach medyalz, presja sponsoréw, chciséowyso-
kos¢ gazy zalery czsto od ilégci przeprowadzonych bafpczy wreszcie arogancja badacza
(http://lwww.opoka. org.pl/biblioteka/l/IB/xmr_konfadlania2008.html).

Powyzsze dane prezentupiepokojce zjawisko,ze przed niebezpiecie
stwem wysipienia nadiay¢ w zakresie zamizania badaniami biomedycznymi
nie $ w stanie uchroiiani prawne, ani etyczne rozpauzenia i standardy.

Szacuje €, ze co roku kilkangcie tyskcy polskich pacjentow wyia
swiadonmy zgod: na udziat w badaniach klinicznych nowych lekow. diig
szacunkow Stowarzyszenia w badaniach klinicznyaswpdzonych w Polsce
mogto do tej pory uczestnic&y200 000 pacjentéw. Idealrbytaby zatem sytu-
acja, w ktérej badania kliniczne bylyby projektowainrealizowane w oparciu
0 wysolky jakos¢ standardow etycznych i prawnych (http://www.gcpg.pl/
index/archiwum/50,badania,kliniczne,polsce.htm).
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ZAKO NCZENIE

Wyzwania dotycace bada biomedycznychsnadal due. Okazuje si ze
regulacje prawne, etyczne oraz uwetylienie aspektow kulturowych i szeroko
rozumianej polityki zargdzania, nie gwarantyjprzestrzegania wysokich stan-
dardéw etycznych w badaniach biomedycznych. To fa@ds kompetencyjne
i etyczne wszystkich os6b zaangawanych w proces badawczy, zabezpieczaj
wiasciwy, czyli bezpieczny, rzetelnie przygotowany, aizowany i monitoro-
wany przebieg badania. Podobne stanowisko zapmzehQiu Renzong z Pe-
kinu, proponujc przykgcie fundamentalnie naukowego pcae: badania kli-
niczne powinny by scisle zdefiniowane, realnie zaprojektowane oraz pixepr
wadzone ze szczegalstarannécia i rzetelndgcia.

Powyzej zaprezentowane zostaly tylko wybrane aspektyoptziomowe]

i trudnej dyskusji. Wyzwania stgje przedsrodowiskiem naukowo-badawczym
zostaly przedstawione nie tylko w odniesieniu dajdavych dziata, ale rownie
dotyczyly inicjatyw me¢dzynarodowego zagdzania. Podczas serii warsztatow
zorganizowanych przez BIONET, uczestnicy starajivespolnie wypracowa
standardy tego zagdzania, zarbwno na poziomie legislacyjnym jak icetym.
Zastanawiano gj jakie warunki dobrego zagdzania powinny b§ spetnione,
aby procesy badawcze realizowane w wymiarzginyinarodowym, przebiegaty
efektywniej, bezpieczniej z uwzglnieniem dobrych standardéw nauki oraz
etyki.

Opisupc daswiadczenia wdrzania regulacji we wiasnych krajach, zarbwno
europejscy jak i cliiscy uczestnicy warsztatéw i konferencji zorganizoyeh
przez BIONET, podkrgali wage wiasciwego zarzdzania etycznego. Integro-
wanie prawa i etyki wewgtrz systemu zaegizania, ktéry zacftatby do stoso-
wania i wdraania najlepszej praktyki jest wspolnym celem, zardwlla kade-
go autonomicznie opisywanego kraju jak i krajowsypianych z perspektywy
podejmowanej wspotpracy — w wymiarze dziakaicdzynarodowych.
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Alicja Laska-Formejster

ETHICAL PROBLEMS IN BIOMEDICAL RESEARCH IN THE CONTEXT
OF ,BIONET” PROJECT

Modern medicine is becoming more and more succeissthe field of biomedical research,
including clinical trials, and that is why a dissig concerning ethical, legal and social issues is
necessary. The international perspective in thésudision plays an important role in this process,
because dilemmas and expectations towards it atemieg more and more important and
decisions which are taken have international rai@e. discussion which is going to fulfill these
expectations was started by partners f Bramework Programme BIONET okthical
Covernance of Biological and Biomedical Researchn€sé — European Co-operation.

A wider perspective on this issue and specific dpamts of representatives from scientific
circles from China and Europe presented in thiglartire just a part of a multinational debate on
problems and dilemmas present in planning, managind implementing biomedical and
biological research. However opinions and statemprgsented here can prove the importance of
these problems and their inevitability.

While debating on challenges which the scientificle has to face, both European and
Chinese partners were trying to formulate standamdeealization of projects and biomedical
scientific research. It was widely discussed whichditions of planning, managing, implementing
and conducting research should be fulfilled, ineorthat these scientific processes, which are
realized within national and international rangeuld be conducted more effectively, safely and
with respect for good standards of science anad®thi



