Sprawozdanie z dziatalnosci Osrodka Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej w VII

kadencji samorzadu (2014-2018)

Witadze Osrodka Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej sg powotywane na czteroletnig kadencje.

W VIl kadencji funkcje Przewodniczgcego Rady Osrodka Bioetyki NRL petnit dr hab. n. med.

Marek Czarkowski.

Sktad Rady Osrodka Bioetyki NRL byt nastepujacy:

W okresie od 23 czerwca 2014 r. do 25 czerwca 2015 r.:

1)
2)
3)
4)
5)

Kol. Zdzistaw Annusewicz
Kol. Romuald Krajewski
Kol. Eugeniusz Matafiej
Kol. Konstanty Radziwitt
Kol. Krystyn Sosada

W okresie od 26 czerwca 2015 r. do 23 maja 2018 r.:

1)
2)
3)
4)
5)

Kol. Zdzistaw Annusewicz

Kol. Mariusz Janikowski

Kol. Romuald Krajewski

Kol. Konstanty Radziwitt — rezygnacja z dniem 24 sierpnia 2017 .
Kol. Krystyn Sosada

Dziatania Osrodka Bioetyki NRL sg okreslane na posiedzeniach Rady Osrodka Bioetyki. W

okresie sprawozdawczym Osrodek Bioetyki NRL zrealizowat nastepujgce zadania:

1.

2.

Podobnie jak w latach poprzednich odbywaty sie coroczne konferencje komisji
bioetycznych. Ostatnie cztery konferencje byty poswiecone obecnie najwazniejszej
dla pracy komisji bioetycznych sprawie — skutkom rozpoczecia stosowania
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/reg 2014 536/reg 2014 536 pl.pdf).

We wszystkich konferencjach komisji bioetycznych poza cztonkami i pracownikami
polskich komisji bioetycznych brali udziat przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia,
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, a takze przedstawiciele innych stron uczestniczacych w realizacji badan
klinicznych, ktérych reprezentowato Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce. Gosciem naszych konferencji byt takie Prezes Federacji
Pacjentow Polskich. Obrady byly transmitowane drogg internetowg dla tych
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wszystkich, ktérzy nie mogli osobiscie w nich uczestniczyé. Jakkolwiek podczas
kolejnych konferencji moglismy dowiedzie¢ sie coraz wiecej na temat planow
nowelizacji polskich przepiséw odnoszgcych sie do Rozporzadzenia PE 536/2014 to
jednak do dnia dzisiejszego nie zostaty one przedstawione, co nadal utrudnia
zaplanowanie przysztej pracy komisji bioetycznych i budzi obserwowane réwniez
podczas dyskusji obawy. Jak sie wydaje, Ministerstwo Zdrowia zamierza utworzy¢
dodatkowg Naczelng Komisje Bioetyczng przy Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, przy czym nadal
zamierza sie wigczaé w proces opiniowania przynajmniej niektére z obecnie
dziatajgcych komisji bioetycznych. Rozporzadzenie PE 536/2014 wyklucza mozliwosé
ustalania wysokosci optat za opiniowanie badan klinicznych produktéw leczniczych
przez organy zatozycielskie komisji bioetycznych. W zamian pobierana bedzie przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych tylko jedna optata, czesciowo przeznaczona na pokrycie kosztow
opiniowania badan klinicznych przez komisje bioetyczng. W grudniu 2017 r. w trakcie
ostatniej konferencji wygtositem wyktad pt.: Jak zapewni¢ finansowanie sieci polskich
komisji bioetycznych po rozpoczeciu stosowania Rozporzadzenia PE i Rady nr
536/2014.

Osrodek Bioetyki NRL wspotpracuje z Komisjg Etyki NRL. W ostatnich latach
wspotpraca ta dotyczyta m. in. takich zagadnien jak:

a. kwestia wprowadzenia do polskiego prawa instytucji petnomocnika
medycznego, ktdry ma stuzy¢ utatwieniu sprawowania opieki medycznej nad
osobami niezdolnymi do wyrazania zgody wifasnej w ramach opieki
zdrowotnej;

b. szpitalne komisje etyczne - z uwagi na to, ze konsultacje etyczne mogg by¢
pomocne w sprawowaniu dobrej opieki medycznej zwtaszcza nad ciezko
chorymi i osobami u kresu zycia;

c. ujednolicenie tekstu Przyrzeczenia Lekarskiego - niestety nadal na trzech
polskich wyzszych uczelniach medycznych tekst przyrzeczenia sktadanego
przez konczacych studia lekarzy i lekarzy dentystéw nie jest w petni zgodny z
Przyrzeczeniem Lekarskim z Kodeksu Etyki Lekarskiej, jakkolwiek, w wyniku
prowadzonych przez samorzad lekarski dziatan, nastepuje stopniowe
ujednolicanie tresci Przyrzeczen;

d. problem biobankowania komorek, tkanek i narzadéw dla celéw badan
naukowych — w Polsce nie mamy zadnych przepisow prawa odnoszgcych sie
do tych kwestii, a osoby pracujgce w biobankach oraz badacze prowadzgcy
badania na ludzkim materiale biologicznym chcieliby postepowac zgodnie z
zasadami etyki;

e. kwestia pozyskiwania catych zwtok oraz innych preparatéw pochodzenia
ludzkiego do celéw dydaktycznych oraz naukowych - w niektérych uczelniach



medycznych wystepujg trudnosci z zapewnieniem odpowiedniej jakosci zajec
dla studentow oraz mozliwosci realizacji prac naukowo-badawczych
(szczegolnie, jesli chodzi o prywatne uczelnie wyzsze z wydziatem lekarskim).
Osrodek Bioetyki NRL proponowat, aby samorzad podjgt starania o
nowelizacje przepisow prawa tak, aby modc skorzystaé takze z innych,
dotychczas nieuwzglednionych przez prawo, a niebudzgcych watpliwosci
etycznych rozwigzan;

f. kwestia nowelizacji Kodeksu Etyki Lekarskiej — Osrodek Bioetyki NRL
przedstawit w tej sprawie stanowisko.

Wiele z wymienionych powyzej zagadnien byto nastepnie tematem obrad oraz
przedmiotem uchwat podjetych przez Naczelng Rade Lekarska.

g. Rozszerzany i aktualizowany jest takze zbiér miedzynarodowych
dokumentéw z zakresu etyki badan naukowych oraz z zakresu etyki
medycznej. W ramach tych dziatan w VII kadencji umieszczono na stronie
internetowej Osrodka Bioetyki NRL polskie ttumaczenie:

i. Deklaracji Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie
etycznych aspektow medycznych baz danych i biobankdéw;

ii. Aktualnej wersji Zasad Dobrej Praktyki Klinicznej z 2016 r. (ktorg
udostepniamy dzieki pomocy Stowarzyszenia na rzecz Dobrej Praktyki
Klinicznej);
oraz

iii. Znowelizowanej w pazdzierniku 2017 r. Deklaracji Genewskiej
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA), czyli miedzynarodowej
wersji  przyrzeczenia lekarskiego — to obowigzkowy materiat
szkoleniowy z bioetyki dla lekarzy stazystow;

iv. Deklaracji Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie
eutanazji;

v. Deklaracji Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie
choréb terminalnych;

vi. Deklaracja Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy — WMA w sprawie
terapeutycznej aborcji;

vii. Deklaracji Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie
opieki medycznej u kresu zycia;

Polski samorzad lekarski jest cztonkiem i aktywnie uczestniczy w pracach
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy.

h. Co roku aktualizowane sg réwniez polskie moduty internetowego kursu z
etyki badan naukowych prowadzonych z udziatem ludzi (TRREE) — kurs
posiada akredytacje Naczelnej Izby Lekarskiej i kazdy lekarz, ktory go ukonczy
uzyskuje 24 punkty edukacyjne (po 6 za kazdy ukoriczony modut).
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W grudniu 2014 r. Osrodek Bioetyki NRL, we wspodtpracy z Komisjg Bioetyczng
Slaskiej Izby Lekarskiej, podjat kolejng prébe ujednolicenia sposobu postepowania w
kwestii optat za opiniowanie (tzw. ,zgtaszanie zastrzezenia”) rejonowych osrodkdéw i
badaczy w wieloosrodkowych badaniach klinicznych produktow leczniczych. Przyjeto
kolejne stanowisko, ale brak jasnych przepiséw prawa w tym zakresie powoduje, ze
w praktyce niemozliwe jest osiggniecie akceptowanego przez wszystkie strony
rozwigzania. Miejmy nadzieje, ze rozpoczecie stosowania Rozporzadzenia PE nr
536/2014 zamknie wreszcie ten ciggnacy sie od 2004 roku temat.

W grudniu 2016 r. Osrodek Bioetyki NRL zorganizowat Sympozjum pt. ,Racjonowanie
w opiece zdrowotnej”, na ktorym wystgpit z wyktadem pt. ,Praktyka racjonowania i
zarzadzania ograniczeniami w opiece zdrowotnej” ekspert rynku ochrony zdrowia dr
n. med. Adam Kozierkiewicz.

W VIl kadencji Przewodniczacy Osrodka Bioetyki NRL brat udziat w pracach zespotéw
eksperckich powotanych przez Ministra Zdrowia lub Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyiszego, a takie w pracach Polskiej Grupy Roboczej ds. Probleméw Etycznych
Konca Zycia.

Przewodniczacy Osrodka Bioetyki jest takze autorem informac;ji dotyczacych Polski w
publikacji pt. , International Compilation of Human Research Standards”
przygotowanej przez Office for Human Research Protections z Amerykanskiego
Departamentu Zdrowia i Opieki Spotecznej
(https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/2018-International-Compilation-of-

Human-Research-Standards.pdf)

Informacje te sg corocznie uaktualniane i publikowane na stronach internetowych
tej instytucji.

W dn. 2 marca 2018 r. odbyto sie pierwsze spotkanie koordynatorow oraz
wykftadowcédw odpowiedzialnych na terenie okregowych izb lekarskich za organizacje
szkolen z zakresu etyki medycznej dla lekarzy stazystdw. Spotkanie byto poswiecone
miedzy innymi dyskusji na temat potrzeb w zakresie materiatow Zrdodtowych
stuzgcych do szkolen w ramach stazu podyplomowego, omowieniu obecnie
stosowanych form szkolenia, zaliczenia zaje¢ oraz stosowanych metod oceny zajec z
bioetyki przez lekarzy stazystow.

W VII kadencji Osrodek Bioetyki NRL aktualizowat takze okresowo liste polskich
komisji bioetycznych. Ostatnia aktualizacja miata miejsce na poczgtku 2018 r. - dane
te sg umieszczone na stronie Osrodka Bioetyki NRL.



10.

11.

12.

W VIl kadencji Przewodniczacy Osrodka Bioetyki NRL wygtosit wyktady na 25
konferencjach krajowych oraz czynnie uczestniczyt w 4 konferencjach
miedzynarodowych reprezentujgc Osrodek Bioetyki NRL.

W VIl kadencji Osrodek Bioetyki NRL na biezaco przygotowywat odpowiedzi na
kierowane pisma dotyczace rézinych kwestii etycznych z zakresu etyki badan
naukowych oraz etyki medycznej.

W fachowej prasie medycznej ukazato sie 5 artykutéw, w tym dwa w jezyku
angielskim, dotyczgcych petnomocnika medycznego, badania ankietowego na temat
polskich szpitalnych komisji etycznych, Deklaracji Helsifskiej oraz klauzuli sumienia.

Przewodniczgcy Osrodka Bioetyki
Naczelnej Rady Lekarskiej

Dr hab. n. med. Marek Czarkowski



