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W zwigzku z zatgczonym dokumentem w sprawie zasadnosci opiniowania
przez Komisje Bioetyczna, dziatajaca przy Uniwersytecie Medycznym w tedzi,
tematéw i zalozen oraz metod badawczych prac magisterskich i licencjackich
studentéw Uczelni, przypominam Dziekanom, ze opiniowanie Komisji Bioetycznej
dotyczy eksperymentéw medycznych.

Prace licencjackie i magisterskie moga podlega¢ opiniowaniu tylko
w przypadku spelnienia przez nie kryteriéw eksperymentu. Praktyka wskazuje, ze
nawet w takim przypadku, zdecydowana ich wiekszod¢ stanowi czg$¢ innych
opiniowanych w osobnym procesie eksperymentéw. A zatem nie musi by¢ ponownie
recenzowana.

Prosze o zapoznanie sig z opinig w zataczeniu.
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Opinia prawna

w sprawie zasadnosci opiniowania przez Komisj¢ Bioetyczng
dziatajgcg przy Uniwersytecie Medycznym w L.odzi tematow i zalozen oraz
metod badawezych prac magisterskich i licencjackich studentow

Uniwersytetu Medycznego w Lodzi

Przedmiotem opinii jest udzielenie odpowiedzi na pytanie: czy Komisja
Bioetyczna dziatajaca przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi zasadnie
opiniuje wnioski studentéw Uniwersytetu Medycznego w Lodzi w przedmiocie
zalozed oraz metod badawczych wskazanych w pracach magisterskich
i licencjackich, a w konsekwencji czy jest wiasciwym i uprawn;ionym do

wydawania tym zakresie opinii organem?

Komisji Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w Fodzi dziala na

podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty



(Dz.U.2011.277.1634 j. t. z pbzn. zm.), oraz w oparciu rozporzadzenie Ministra
Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdlowych

zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych

~ (Dz:U:1999.47.480). Komisje przy-uezelni — tutaj Uniwersytecie Medycznym w.

¥.odzi powotuje Rektor

Podstawowym przedmiotem dziatania Komisji Bioetycznej jest opiniowanie
wnioskéw skiadanych przez osoby badZ podmioty zamierzajace przeprowadzié
eksperyment medyczny prowadzony na ludziach. Ustawodawca precyzujac
pojecie eksperymentu medycznego wskazat, ze eksperyment taki moze byc¢
eksperymentem leczniczym lub bada;wczym. Nie wdajac sie w definicje wyzej
wskazanych poje¢ uznaé jednak malezy, ze w obu przypadkach osoba
przeprowadzajac eksperyment medyczny jest co do zasady lekarz. W przypadku |
eksperymentu leczniczego ma on za zadanie wprowadzenie nowych lub tylko
czesciowo  wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych Iub
profilaktycznych w celu osiagniecia bezpoéredniej korzysci dla zdrowia osoby
leczonej. Z kolei w przypadku eksperymentu badawczego ma na celu przede
wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢é on przeprowadzany
zardwno na osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzénie eksperymentu
badawczego jest dopuszczalne wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest
zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w

dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu.



Dodatkowo ustawodawca wskazal, ze eksperyment medyczny moze byc
przeprowadzany, jezeli spodziewana korzy$¢ lecznicza lub poznawcza ma
istotne znaczenie, a przewidywane osiagniecie tej korzy$ci oraz celowosc i
~sposéb przeprowadzania eksperymentu-sg zasadne w-swietle- aktualxiego “stanu
wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej.

Dokonujac zatem analizy powyzszych przepiséw przez pryzmat mozliwosci
oraz uprawnien jakimi dysponuja studenci w procesie ksztatcenia Wynikaj acych
w szczegblnosci z ustawg z dnia 27 lipca 2005 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym
(Dz.U.2012.572 z p6in. zm ) oraz regulaminu studiéw Uniwersytetu
Medycznego w Lodzi ustawy prawo o szkolnictwie wyzszym, w (lym
w szczeg6lnosci ich wiedze oraz potencjalne do$wiadczenie oraz oczywisty brak
kwalifikacji niezbednych do prowadzenid procesu leczenia stwierdzi¢ nalezy
w sposéb jednoznaczny, Ze prace badawcze, stanowigce podstaweg
przygotowania prac magisterskich i licencjackich nie mieszcza sie zarGwno pod
katem podmiotowym jak 1 przedmiotowym W zakresie pojgciowym
eksperymentu medycznego, a co za tym idzie nie powinny by¢ opiniowane

przez Komisje Bioetyczng przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi.
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Opinia
w sprawie opiniowania przez Komisje Bioetyczng
. dziatajgca przy Uniwersytecie Medycznym w todzi tematow i zatozer oraz metod
badawczych prac magisterskich i licencjackich studentow

Uniwersytetu Medycznego w todzi

Przedmiotem opinii jest odpowiedi na pytanie: czy Komisja Bioetyczna jest wiasciwym
organem do oceny tematéw i zatoieri oraz metod badawczych prac magisterskich i

licencjackich studentéw Uniwersytetu Medycznego w todzi?

Zasadnicza podstawa dziatania Komisji Bioetycznej dziatajacej przy Uniwersytecie
Medycznym w todzi jest ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U.2011.277.1634 j.t. z pdin. zm.), jak rowniez wydane na jej. podstawie
rozporzadzenie Ministra Zdrowia | Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegGtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz.U.1999.47.480). Komisje powoiuje Rektor Uniwersytetu Medycznego w todzi oraz
nadaje jej Regulamin.

Przedmiotem dziatania Komisji Bioetycznej jest opiniowanie prowadzonych pod
kierunkiem lekarza (posiadajacego odpowiednio wysokie kwalifikacje) eksperyment
medyczny prowadzony na ludziach. Ustawodawca precyzujac pojgcie eksperymentu
medycznego wskazat, ze eksperyment taki moze by¢ eksperymentem leczniczym lub
badawczym. Zgodnie z ustawg eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie priez lekarza
nowych [ub tylko czgéciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub
profilaktycznych w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej.
Eksperyment leczniczy moze by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody
medyczne nfe sa skuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajaca. Z kolei
eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze
by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak I zdrowych. Przeprowadzenie

eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wéwczas, gdy uczesthictwo w nim nie jest



zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do
mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.

Dodatkowo ustawodawca wskazat, ze eksperyment medyczny moze byt
przeprowadzany, jezeli spodziewana korzy$c lecznicza lub poznawcza ma istotne; znaczenie,
_a przewidywane osiggniecie tej korzysci oraz celowos¢ i sr’poséb przeprowadzania
eksperymentu s3 zasadne w Swietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z za;;&érﬁi efyki
lekarskiej.

Waga pojecia eksperymentu medycznego oraz fakt, ze jest on prowadzony na ludziach
uniemozliwia studentowi, ktérego wiedza i do$wiadczenie z zatozenia nie sg wystarczajace,
wykonywanie takiego eksperymentu. Dodatkowo przy eksperymencie f!ecz_niczym
ustawodawca postuguje sie pojeciem ,0soby leczonej”, co oznacza, ze studenéi nie majg
réwniez kwalifikacji niezbednych do prowadzenia procesu leczenia. Ponadto ﬁr_zytoczane
definicje wskazuja, ze prace badawcze, stanowijce podstawe przygotowania prac
magisterskich (rzadziej licencjackich) nie noszg znamion eksperymentu medycznego.
Studenci moga cbserwowad przebieg eksperymentu lecz nie mogg go wykonywaé. Podniesc
takze naleiy, e w przypadku, kiedy promotorem pracy nie jest lekarz, w istocie Wykluczona
jest mozliwos¢ okreslenia takich badaf mianem eksperymentu medycznego, bowiem muszg
by¢ one prowadzone pod kierunkiem lekarza (posiadajgcego odpowiednio wysokie
kwalifikacje).

Réwniez definicja pracy dyplomowej nie daje podstaw do zakwalifikowania jej jako
eksperymentu medycznego. Praca dyplomowa (licencjacka czy magisterska},;zgodnie z
ustawa z dnia 27 lipca 2005 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz.U.2012.572 itz pdzn. zm)
jest samodzielnym opracowaniem okreslonego zagadnienia naukowego lub arfystycznego
lJub dokonaniem artystycznym prezentujacym ogélng wiedze i umiejetnosci studenta
zwigzane z danym kierunkiem studiow, poziomem i profilem ksztafcenia oraz umiegjetnosci
samodzielnego analizowania i wnioskowania. Pracg dyplomowa moze stanowic w
szczegblnodcl praca pisemna, opublikowany artykut, praca projektowa, w tym projekt i
wykonanie programu [ub systemu komputerowego, oraz praca konstrukeyjna,
technologiczna lub artystyczna.

Osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ eksperyment medyczny obligatoryjnie skfada do
Komisji Bioetycznej wniosek o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

Pozwala to wskazaé, e w razie opracowywania okreélonego zagadnienia naukowego nie



noszacego znamion eksperymentu medycznego student nie jest zobligowany édc
wystgpowania o wyrazenie opinii przez Komisje Bioetyczng, zas Komisja taka nie p051ada
umocowania do analizowania przedstawionych zafozert oraz metod badawczych prac
magisterskich i licencjackich, co powinno byé domena promotora pracy.

Réwniez dokonujac analizy formalnych elementéw wniosku o wydanie opinii przez
Komisje Bioetyczng uznad trzeba, ze przedstawiane wnioski nie spefntajq wymogow_
okreslonych w rozporzadzeniu, Powotane w opinii rozporzadzenie okreéla tryb procedowama
nad wnioskiem, w szczegdlnosdci jego elementy skfadowe. Zgodnie z jego postanowieniami
wniosek powinien zawierac:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajgcego przeprowadz‘ic eksperyment
medyczny, a w przypadku eksperymentu wielooérodkowego - réwnie; nazwy wszystkrch
osrodkéw w kraju, w ktérych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony,

2) tytut projektu, jego szczegbtowy opis i uzasadnienie co do celowodci i wykona[noscr
projektu,

3) imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby kierujacej
eksperymentem medycznym, |

4) informacje o warunkach ubezpieczenia oséb majacych uczestniczy¢ w eksperymencie
medycznym,

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzyéciach dla oséb poddanych eksperymentowi medycznemu.
Dodatkowo do wniosku nalezy dotgczydé: ;

1) projekt eksperymentu medycznego,

2} informacje przeznaczong dla oséb ~poddanych eksperymentowi medycznemu,
zawierajacy szczegblowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia eksperymentu%
medycznego, spodziewanych dla tych 0séb korzysciach leczniczych i innych oraz ryzyku
zwigzanym z poddaniem sie eksperymentowi,

3) wzér formularza zgody pacjenta, poddanego eksperymentowi medycznemu, w ktérym;
powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowoalnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi medycznemu po .

zapoznaniu sig z informacja, o ktérej mowa w pkt 2,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytari prowadzacemu eksperyment i otrzymania i

odpowiedzi na te pytania,



c) uzyskania informacji o mozliwoéci odstgpienia od udziafu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium,
4) wzor oswiadczenia o przyjeciu warunkow ubezpieczenia,
5) wzdr o$wiadczenia sktadanego przez osobe poddang eksperymentowi medycznemu, w
ktérym wyraza ona zgqqe na przetwarzanie danych zwigzanych z jej ddziaiem W
eksperymencie przez osobe lub inny podmiot przeprowadzajacy eksperyméhrt’}n'edycin-y_. E

Sktadane przez studentéw do Komisji Bioetyczne] dokumenty nie wypetniajg
wymienionych wymogdw, co rowniez uniemozliwia podejmowanie przez Komisje uchwat w
sprawie wydania opinii o eksperymencie medycznym.

Po dokonaniu analizy stanu prawnego oraz wnioskéw skiadanych i}lc Komisji
Bioetyczne] przez studentow Uniwersytetu Medycznego w todzi uznac trzeba, ée zaréwno
pojecie eksperymentu medycznego, jak zasady procedowania Komisji Bioefycznej nie
pozwalajg uznaé, ze Komisja Bioetyczna dzialajgca przy Uniwersytecie Medycznym w todzi
jest wiasciwym organem do oceny tematéw i zatozen oraz metod badawczych prac

magisterskich i licencjackich studentéw Uniwersytetu Medycznego w todzi.



