Sprawozdanie z pobytu na sesji “Ethics Review of European Biobank Research: Towards

Mutual Recognition?”

Sesja odbyta sie w Wiedniu 12.09.2016 r. w ramach corocznej kilkudniowej konferencji
miedzynarodowej organizacji skupiajacej biobanki z 19 krajéw europejskich - BBMRI-ERIC. W
sesji uczestniczyli takze przedstawiciele grupy B3 — biobankéw z krajow afrykanskich. Celem
BBMRI-ERIC jest utatwianie badaczom dostepu do zasobdéw ludzkiego materiatu
biologicznego poprzez wspieranie wspodtpracy miedzy biobankami, standaryzowanie
procedur dotyczgcych biobankéw tak, aby te dziatania przebiegaty zgodnie z prawem oraz
promujgc naukowg rzetelnos¢, przejrzystos¢, otwartos¢, odpowiedzialno$¢, etyczna
poprawnos$é i ogdlnoludzkie wartosci. Polska nalezy do sieci BBMRI-ERIC od niedawna.
Poniewaz w kraju uczestniczytem w opracowywaniu projektu ustawy dotyczacej biobankow
a takze zasad prowadzenia badan naukowych na ludzkim materiale biologicznym
reprezentowatem w tym spotkaniu polskie komisje bioetyczne, ktére od lat opiniujg miedzy
innymi protokoty badan klinicznych, w ktérych zamierza sie pobiera¢, przechowywac a takze
w przysztosci wykorzystywaé¢ w celach badawczych ludzki materiat biologiczny. Duzym
problemem jest catkowity brak przepiséw prawa w zakresie takich dziatan. W 2009 r.
opublikowatem w Polskim Merkuriuszu Lekarskim artykut na temat zasad prowadzenia
badan na ludzkim materiale biologicznym, ale nadal brak polskich wytycznych etycznych
dotyczacych tych zagadnien opracowanych przez grono specjalistow. Bardzo niewiele
informacji zawiera w tym zakresie rowniez Deklaracja Helsinska. Jest jednak jedna dobra
informacja — Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy koriczy prace nad nowg deklaracjg dotyczaca
etycznych aspektow dziatalnosci biobankéw oraz medycznych baz danych. Mozna oczekiwag,
ze w ciggu najblizszych kilku miesiecy nowa deklaracja zostanie oficjalnie przyjeta i
opublikowana. Biorgc udziat w wiedenskim spotkaniu chciatem zorientowaé sie w jakim
kierunku zamierzajg udoskonala¢ etyczne opiniowanie badan ludzkiego materiatu
biologicznego przedstawiciele najwiekszej europejskiej sieci biobankow — istotnego i
wptywowego podmiotu na rynku tego rodzaju badan naukowych.

Spotkanie miato na celu dyskusje na z gory przygotowany temat - wzajemnego uznawania
etycznych ocen wykonywanych przez rézne, takze zagraniczne, komisje bioetyczne. Idea
bedgca tematem dyskusji zostata przedstawiona przez J. Bovenberga - jednego z dyrektordéw

BBMRI-ERIC. Badania ludzkiego materiatu biologicznego wymagajg czesto zebrania licznego



materiatu, co wymaga kontaktu i wspodtpracy z wieloma réznymi biobankami, poniewaz tylko
w ten sposdéb mozna przeprowadzi¢ badania na odpowiednio duzej liczbie prébek, co
gwarantuje wiarygodnos¢ naukowa uzyskanych wynikéw i wnioskédw. Obecnie wigze sie to z
koniecznoscig uzyskiwania wielu zgéd od komisji bioetycznych, co, po pierwsze, wydtuza czas
do rozpoczecia badania, po drugie podnosi koszty badania (zgoda komisji wymaga wniesienia
optaty). Bardzo przejrzyscie i uzywajac konkretnych przyktadéw przedstawit te sytuacje prof.
Gert van Omen (rowniez dyrektor BBMRI-ERIC). Podkreslano takze odmiennos¢ zagrozen,
jakie towarzyszg badaniom ludzkiego materiatu biologicznego w stosunku do badan
prowadzonych na ludziach. Ta odmiennos¢ zagrozen miata byé jednym z uzasadnien
promowania nowej koncepcji wzajemnego uznawania opinii etycznych. Wzajemne
uznawanie opinii komisji bioetycznych to jak dotychczas nieznana forma etycznego
opiniowania projektédw badan naukowych. Chodzi tu o to, aby pozytywna opinia komisji np. z
Holandii mogta, bez powtarzania procesu opiniowania badania, zosta¢ od razu
zaakceptowana przez inny kraj cztonkowski na terenie ktérego i/albo z terenu ktérego takze
zamierza sie prowadzi¢ badanie i/lub uzyska¢ prébki ludzkiego materiatu biologicznego do
tego badania. Dla osdéb majgcych doswiadczenie w opiniowaniu badan klinicznych tego
rodzaju koncepcja jest niemozliwa do przyjecia z wielu powoddw. Pierwszym sg odmiennosci
w poziomie ochrony danych osobowych w réznych krajach europejskich — a zatem to, co jest
dopuszczalne w Holandii nie musi byé dozwolone np.: w Polsce albo Niemczech. | wéwczas
nie mozna zastosowa¢ metody wzajemnego uznawania opinii komisji bioetycznych. Warto
jednak podkresli¢, ze istnieje mozliwo$é usprawnienia etycznej oceny takich projektow w
ramach tego samego panistwa cztonkowskiego. Dzi$ kazdy biobank w danym kraju musi
uzyskaé¢ osobng zgode na wydanie materiatu biologicznego do tego samego projektu
badawczego. Nic nie stoi na przeszkodzie, aby przepisy prawa nakazaty uznawanie opinii
pierwszej opiniujgcej projekt w danym kraju komisji, wydanej dla okreslonego biobanku,
przez wszystkie pozostate komisje rejonowe dla innych biobankéw w ramach tego samego
kraju. Tego typu rozwigzanie obowigzuje przeciez w Unii Europejskiej w przypadku
wieloosrodkowych badan klinicznych realizowanych w réznych osrodkach przez rdzinych
badaczy w tym samym kraju.

W sesji popotudniowej gtos zabrat takze prof. E. Doppelfeld - Prezes sieci EUREC, do ktdrej
nalezy takze sie¢ polskich komisji bioetycznych i w ktérej mam zaszczyt reprezentowaéd

Polske. Tytut wykfadu brzmiat ,Etyczna ocena badan klinicznych w Europie”. Warto



podkresli¢, ze prelegent zdecydowanie podkreslit niemoznos¢ obejscia obowigzku uzyskania
osobnej i niezaleznej opinii etycznej od kazdego kraju cztonkowskiego na terenien, ktérego
zamierza sie realizowac dane badanie.
W kilkugodzinnej sesji popotudniowej srodowisko BBMRI-ERIC zaproponowato, aby wszyscy
uczestnicy podzieleni na 6 zespotéw przygotowali opinie na kilka zadanych tematéw
prezentujac zarowno argumenty ‘za’ jak i ‘przeciw’ okreslonym propozycjom. Zadano
nastepujace pytania:
1. czy europejskie komisje bioetyczne powinny optowac za procedurg wzajemnego
uznawania swoich opinii?
2. Jak mozna doprowadzi¢ do wzajemnego uznawania opinii etycznych przez inne kraje
europejskie?
3. Jaki model wzajemnego uznawania opinii nalezy zaproponowac?
4. Czy istniejg i jak powinny wyglada¢ inne wariantowe rozwigzania réwnowazne z
pomystem wzajemnego uznawania opinii etycznych?
Po dyskusji w poszczegdlnych zespotach nastgpita prezentacja wynikéw prac wszystkich grup
a na zakonczenie podsumowano wyniki sesji. Ja skupiatem sie na zwrdceniu uwagi na
niestosownos¢ przyjetej koncepcji wzajemnego uznawania decyzji etycznych przez réine
kraje cztonkowskie. Podkreslatem rdéznice w zakresie przepiséw prawa, kulturowe czy
srodowiskowe, a takze wysoce prawdopodobny sprzeciw politykdw wobec planowanej
koncepcji wyzbywania sie przez kraje europejskie prawa do wtasnej oceny etycznej (tym
bardziej, ze akurat te kwestie zgodnie z umowa zjednoczeniowg pozostaja do decyzji
poszczegblnych krajéw cztonkowskich w Unii Europejskiej). Zmartwit mnie gtos, w ktérym
podano przyktad jednego z krajow skandynawskich, ktory opracowat przepisy bardziej
rygorystycznie chronigce prawa, interesy i dobro dawcdw materiatu genetycznego w
poréwnaniu z innymi krajami zachodniej Europy. Bojkot biobankdéw tego kraju zastosowany
przez pozostate kraje europejskie realizowany poprzez niezwracanie sie do tych biobankéw o
materiat biologiczny doprowadzit do liberalizacji przepiséw. Nie jestem zwolennikiem

wymuszania zmiany przepiséw poprzez stosowanie argumentu sity zamiast sity argumentéw.
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