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Glos w dyskusji w sprawie o$§wiadczenia PTB w sprawie regulacji

badan biomedycznych z udzialem ludzi

Romuald Krajewski

W  informacji dotyczacej pomystodawcéw projektu pojawilo sie moje
nazwisko, poniewaz wypowiedzialem si¢ w sprawie tekstu wprowadzajacego, ale
raczej wskazujagc na dodatkowe problemy i na troche odmienne rozumienie
niektoérych kwestii poruszanych w dokumencie. Postaram sie przedstawi¢ je w
skroécie ponize;.

Problemem, ktérego we wprowadzeniu nie poruszono, a ktéry jest bardzo
wazny i dotyczy pomystéw legislacyjnych w zakresie bioetyki, jest proponowane
przez Ministerstwo Zdrowia (np. w projekcie ustawy o badaniach klinicznych)
nadanie opiniom komisji bioetycznych statusu decyzji administracyjnej. Propozycja
opiera si¢ na jednym, niefortunnym postanowieniu sadu administracyjnego w
konkretnej sprawie, ktére zostalo wydane przez sad bez powolania si¢ na istniejace
przepisy prawne (nie ma takich przepisdéw, a interpretacja istniejacych w
orzecznictwie raczej wskazuje, ze opinii typu uchwata komisji bioetycznej nie nalezy
traktowac jako decyzji administracyjnej). Takie podejécie spowodowato takze (obok
zapisOw w projekcie ustawy) praktyczne skutki prawne, z ktérymi Odwotawcza
Komisja Bioetyczna obecnie boryka sie w sadzie. Projekt ustawy zapewne wkroétce
wroéci do konsultagji i dalszych procedur legislacyjnych. Proponowane rozwigzanie
wydaje sie absurdalne, a pomyst ,urzedowania bioetycznego” powinien zostaé
odrzucony. Zgodnie z tradycjg, opinie bioetyczne powinny raczej zachowac
charakter zbiorowej opinii eksperckiej. Sg one czescia postepowania, w ktérym role
administratora pelni urzad publiczny (w Polsce URPL) wydajacy zgode na
prowadzenie badania (lub odmawiajacy takiej zgody). Uczynienie z opinii
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bioetycznych decyzji administracyjnej wydaje sie sprzeczne z poczuciem istoty ocen
etycznych i bioetycznych, dlatego wydaje sie celowe zajecie przez PTB stanowiska w
tej sprawie.

Na pewno niefortunne jest uzywanie w przepisach prawnych zamiennych
terminéw, ktére ,mmniej wiecej” oznaczaja to samo. Moim zdaniem
~eksperymentem”, o ktérym moéwi ustawa o zawodach jest tylko dziatanie, ktére ma
strukture poznawcza - jest zaplanowane i ma prowadzi¢ do uzyskania wiedzy (w
odréznieniu od wuzyskania doswiadczenia zawodowego). Termin ,badanie”
zasadniczo zaklada istnienie takiej struktury poznawczej i w zwiazku z tym jest
mniej niejasny.

W sprawie ,eksperymentu leczniczego” ciggle mamy do czynienia z
niezrozumieniem lub by¢ moze z prébami kwestionowania jednej z podstawowych
zasad wykonywania zawodu lekarza. W praktyce lekarze moga, powinni i stale
stosuja niestandardowe metody leczenia, jezeli maja wystarczajace uzasadnienie
wskazujace na mozliwe korzysci dla pacjenta. To uzasadnienie moze pochodzié¢ z
piSmiennictwa, z utrwalonej praktyki, z grupowego i osobistego doswiadczenia, z
wiedzy o patofizjologii i musi by¢ adekwatne do sytuacji. Wykonywanie zawodu
lekarza polega na codziennym podejmowaniu takich trudnych (bo niewynikajacych
wprost ze spisanych zasad) decyzji. W niektérych specjalnodciach wiekszosé np.
preskrypcji opiera sie na takich informacjach i jest to postepowanie normalne i
najlepsze, jakie moze by¢ w danej sytuacji. P6Zniejsze badania i zgromadzone dane
obserwacyjne moga wykazaé, ze postepowanie takie bylo nieoptymalne i zostanie
ono zaniechane lub nawet zabronione. Z réznych powodéw regularnie powraca
tendencja do wuznawania, ze wszystkie takie sytuacje s3 ,eksperymentem
leczniczym” w rozumieniu ustawy, a w zwiazku z tym wymagaja oceny bioetyczne;j.
To jest pomyst absurdalny, ktéry wprowadzony w zycie bylby bardzo szkodliwy,
gdyz w bardzo duzej liczbie sytuacji zablokowalby mozliwosé¢ dziataii korzystnych
dla pacjentow. Prof. Galewicz wskazuje na trudne do przewidzenia skutki takiego
podejécia rowniez ze wzgledow logistycznych. Jezeli proponowane dzialanie jest

obarczone duza niepewnoscia i ryzykiem, indywidualni lekarze czy zespoty leczace
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powinny mieé¢ mozliwos¢ konsultacji i po to wlasnie wspieramy Szpitalne Komisje
Etyczne, majgce na celu zajmowanie si¢ konkretnymi problemami terapeutycznymi
(ale nie ,,eksperymentami”).

Na pewno byloby trudno znalezé kryterium roéznicujace bardzo ostro
ustawowy ,eksperyment” od codziennej praktyki lekarskiej, gdyz takze
standardowo$¢ metod leczenia, jak stusznie wskazuje Prof. Galewicz, stanowi
kontinuum i nie da sie prosto okresli¢, do jakiego miejsca postepowanie jest jeszcze
standardowe. Mozna to zrobi¢ tylko w odniesieniu do konkretnego przypadku,
uwzgledniajac catoksztalt sytuacji. Takim kryterium mogtoby by¢ istnienie planu
badania/eksperymentu. Nalezaloby tez zalecad, aby ,niestandardowe” dziatania w
miare mozliwosci odbywaly sie zgodnie z planem badawczym, szczegdlnie w
sytuacjach, w ktérych wiadomo, ze beda one dotyczy¢ wiekszej liczby pacjentéw i
beda sie powtarzad.

Moim zdaniem, niejednoznaczne przepisy powinny by¢ poprawione, ale o ile
nie chcemy zarzadzi¢, ze kazde ,niestandardowe” dzialanie jest eksperymentem
medycznym wymagajacym zgody komisji bioetycznej (a jak napisalem powyzej,
bylbym temu przeciwny), nie sadze aby$Smy mieli tu do czynienia z pilnoscig. Nic mi
nie wiadomo, aby w Polsce odbywaly sie ,eksperymenty”, ktére wykorzystujac
niejasnosci prawne doprowadzily do szkéd dla pacjentéw, narazily ich na
nieuzasadnione ryzyko itp. Nie sadze tez, by istniala ,bioetyczna” potrzeba
regulowania w przepisach prawa ryzyka zwiazanego z leczeniem ponad juz
istniejace regulacje dotyczace zasad wykonywania zawodéw medycznych.
Natomiast jak najbardziej potrzebna i na czasie jest dyskusja o kierunkach zmian,
gdyz w przeciwnym wypadku zostaniemy zaskoczeni dziwnymi pomystami
legislacyjnymi.

W sprawach dotyczacych zakresu kognicji komisji bioetycznych mam
odmienne zdanie niz przytoczone przez Prof. Galewicza ,tendencje
miedzynarodowe”. W badaniach nieinterwencyjnych, czyli prowadzonych na
podstawie dokumentacji, wywiadéw i na pobranym w celach diagnostyczno-

terapeutycznych materiale biologicznym szkoda mogloby byé¢ ujawnienie danych
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osobowych i powigzanie ich z wynikami badan. Jest zrozumiale, ze bioetycy, tak
samo jak kazda cho¢ troche zorganizowana grupa ludzi, maja naturalng tendencje do
poszerzania zakresu swoich kompetencji i kontroli. Jednak prawo dobrze chroni
dane osobowe, takze i wynikajace z poznania kodu genetycznego, i sadze, ze
tendencje do opiniowania wszystkiego, co w jakikolwiek sposéb mozna nazwac
badaniem z udziatlem ludzi, traktujac i ,badania” i ,udzial” jak najszerzej, nie sa
wlasciwe. Wpisuja sie one w widoczng wszedzie, takze w medycynie, potezna
tendencje do nadregulacji i biurokratyzacji z pozornie dobrym celem zapobiegania
kazdemu chocby tylko potencjalnemu zagrozeniu. Ten cel jest jednak nieosiggalny, a
praktycznym efektem takiego podejscia jest lawinowo rosnagca liczba ucigzliwych
biurokratycznych wymagan, ktére musza spelniaé wszyscy, aby potwierdzi¢, ze
postepuja zgodnie z zasadami i z prawem, z czego posrednio wynika takze, iz
zasadniczo s podejrzani o che¢ tamania prawa i zasad. W efekcie tyle czasu i energii
poSwiecamy na przygotowywanie i przegladanie drobiazgowych formularzy,
os$wiadczenn i zaswiadczen, ze rzadko zostaja Srodki i czas na sprawdzenie
rzeczywistych efektéw stosowania tych rozbudowanych nad miare wymagarn. Moim
zdaniem duzo lepiej byloby przyjaé, ze zdecydowana wiekszoé¢ dziala zgodnie z
przepisami i ze nie musi tego codziennie dowodzi¢, a wiecej energii poswiecié
badaniu praktycznych efektéw istniejacych regulacji. Znalezienie réwnowagi
pomiedzy chronieniem waznych interesow a dazeniem do kontrolowania
wszystkiego, co tylko sie da, jest na pewno trudne. Wypowiadam sie za prostymi
regutami, unikaniem nadregulacji i za po$wieceniem zaoszczedzonej w ten sposéb

energii na regularne sprawdzanie, jak to dziata w praktyce.
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