Sprawozdanie z posiedzenia EURECNET z 10.03.2015r.

W dniu 10.03.2015 w hotelu Vue w Valkenburg a/d Geul kolo Maastricht w Holandii odbyto
si¢ posiedzenic EURECNET - Europejskiego Stowarzyszenia Komisji Bioetycznych.
Omawiano biezgce sprawy dotyczace krajowych przepisow jakic sa konieczne do
wprowadzenia, aby Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 536/2014 w sprawic
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE moglo skutecznie dziala¢ na terenie wszystkich krajow cztonkowskich. Jako
czionek tego Stowarzyszenia reprezentujacy Polske zglositem kilka szczegotowych uwag do
dalszego procesowania w ramach Europejskiej Agencji Lekéw:

1. sprzeciwilem si¢ zaproponowanemu przez firmy farmaceutyczne rocznemu embargu
na publikowanie wynikéw badan klinicznych I fazy, poniewaz to nie faza badania
klinicznego a informacje jakie zawiera raport koficowy z badania majg w tym
przypadku kluczowe znaczenie. I dlatego absolutnie wszystkie wyniki badan
klinicznych I fazy, w ktérych doszlo do wystapienia istotnych szkéd zdrowotnych u
uczestnikow musza by¢ w trybie niezwlocznym publikowane w bazie Europejskiej
Agencji Lekow. Wyrazitem zdziwienie, ze tak oczywiste sprawy nie zostaly
podniesione na spotkaniu w Londynie i poinformowalem, ze mimo zgloszenia
swojego akcesu nie zostalem zaakceptowany jako uczestnik tych spotkan. Podobno
Polska jest reprezentowana na tych posiedzeniach.

2. zwrocitem uwage na niewlasciwe podejscie do kwestii zgody na udzial w badaniach
klinicznych  maloletnich.  Postulowane obniZenie standardu polegajace na
zaakeeptowaniu zgody tylko jednego z obojga zyjacych rodzicéw uznalem za
niedopuszczalne i podkreslitem potrzebe u$wiadomienia prawnikom europejskim
faktu dokonujgcego si¢ w ostatnich latach postepu w dziedzinie komunikowania si¢
ludzi na odleglosé. W zwiazku z powyzszym zaproponowalem, by przepisy prawa
umozliwialy udzielanie zgody zastepczej lub réwnoleglej takze w sytuacyi, gdy jeden z
rodzicOw uczestniczy w tej procedurze korzystajac z komunikatora internetowego,
ktéry umozliwia przesylanie on-line zaréwno obrazu jak i glosu. Ma to istotne
znaczenie w takich krajach jak Polska, gdzie setki tysiecy matzefistw i rodzin Zyje w
separacji z powodéw ekonomicznych (szczegdly tego rozwigzania osoby
zainteresowane znajda w moim artykule wlasnie opublikowanym w Prawie i
Medycynie).

Spora cze$¢ posiedzenia zajgly trzy prezentacje na temat: Human Brain Project (HBP):
Challenges for RECs. Models of cooperation between HBP and EUREC. Przewodni wyklad
poprowadzil prof. Ryszard Frackowiak - polski naukowiec od wielu lat pracujacy w Wielkigj
Brytanii. Omawiano etyczne problemy z jakimi realizatorzy tego ogromnego projektu
badawczego spotykaja si¢ w trakcie realizacji prac badawezych. Byl to niezwykle cenny cykl
wykladdw, poniewaz uswiadomil nam potrzebe indywidualnego spojrzenia i analizy
dopuszczalnosci etycznej badan na danych pozyskanych wczesniej.

W czasie tego pracowitego dnia odbyly sie takze wybory Prezesa i czlonkéw Zarzadu
EURECNETu. Poniewaz Statut umozliwia pelnienie tych funkcji przez dwie kadencje
wszyscy dotychczasowi dziatacze funkcyjni ponownie objeli swoje stanowiska uzyskujac
komplet mozliwych gloséw. Przewodniczacym EURECNETu na drugg kadencje zostal prof,
Elmar Doppelfeld z Niemiec.

Dr hab. med. Marek Czarkowski



