Sprawozdanie z konferencji ekspertow
dotyczacej nowelizacji Deklaracji Helsinskiej (DoH) Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie etycznych zasad prowadzenia badan

medycznych z udziatem ludzi

W dniach 25 — 27 sierpnia 2013 r. w Waszyngtonie odbyta sie kolejna konferencja
Grupy Roboczej i ekspertow na temat przygotowywanej nowelizacji Deklaraciji
Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych zasad
prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi (DoH WMA). Polski samorzad
lekarski reprezentowali Maciej Hamankiewicz i Konstanty Radziwitt.

Kilka miesiecy temu WMA przestato do publicznej konsultacji projekt nowelizacji w
wersji przygotowanej przez Grupe Roboczg. Otrzymano ponad sto opinii od
organizacji czionkowskich, instytucji i 0sob indywidualnych z catego sSwiata.
Zgromadzeni  dyskutowali nad zgtoszonymi poprawkami. Plan zaktada
przedstawienie ostatecznej wersji Radzie WMA na jesieni i poddanie jej pod
gtosowanie przez Zgromadzenie Ogoélne WMA jeszcze w tym roku.

Deklaracja Helsinska od 50-ciu lat pozostaje najwazniejszym miedzynarodowym i
powszechnie akceptowanym dokumentem regulujgcym etyczne zasady prowadzenia
badan medycznych z udziatem ludzi (odnosi sie do niego takze polski Kodeks Etyki
Lekarskiej). Potrzeba obecnej, dziewigtej juz, nowelizacji Deklaracji wynikta nie tyle z
konieczno$ci przeprowadzenia jakichs fundamentalnych zmian, ile uporzgdkowania
tekstu i uzupetnienia go o brakujgce elementy dostrzezone w ciggu kilku ostatnich
lat.

Zdecydowano, ze ani ograniczona objeto$¢, ani ogdlny charakter Deklaracji nie
powinny ulec zmianie.

Byto kilka sugestii, aby wyraznie wymieni¢ niektore szczegodlnie wrazliwe grupy
uczestnikédw badan (zwtaszcza dzieci) i zapewni¢ specjalne regulacje dla nich. Po
dyskusji zgodzono sie, ze szczegdlnie wrazliwe grupy nie powinny by¢ wymienione w
Deklaracji (w takiej sytuacji bytoby zawsze ryzyko pominiecia kogos waznego).

Byta dyskutowana kwestia, dlaczego tekst jest skierowany w szczegdlnosci do
lekarzy. Grupa Robocza zgodzita sie, ze odzwierciedla to mandat WMA i Zze nie
nalezy dyktowac¢ obowigzujgcych zasad do grup, ktérych WMA nie reprezentuje.

Jednakze, w przypadku gdy istniejg wyrazne i istotne oczekiwania innych, np.



cztonkow komisji bioetycznych nie-lekarzy i redaktoréw czasopism naukowych, sg
one réwniez wyraznie zaznaczone.

Dyskutujgc o problemie stosowania placebo jako punktu odniesienia do poréwnan w
zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa nowych metod i lekéw pozostawiono bez
zmian dotychczasowe podejscie Deklaracji; jednoczesnie uznano, ze juz dzis widac,
ze sprawa bedzie wymagata dalszej debaty w przysztosci.

W zakresie obowigzku zapewnienia uczestnikom badan opieki po zakonczeniu
badania, dyskutowano o zaletach i wadach sprawiedliwych korzysci i dostepnosci do
opieki — brzmienie zostato odpowiednio zmienione.

Jako bardzo istotng dyskutowano stosunkowo nowg kwestie biobankéw (badan z
wykorzystaniem materiatow biologicznych i danych medycznych gromadzonych w
duzych bazach danych). Zostat dodany kroétki tekst, ktéry uznano za wystarczajacy w
obecnym czasie.

Tekst przepracowany podczas konferencji zostanie jeszcze poddany obrobce w
Grupie Roboczej i nastepnie bedzie przekazany Radzie WMA. Mozna sie
spodziewac, ze juz od przysztego roku bedziemy mieli do czynienia z nowg wersja
Deklaracji Helsinskiej.
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