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                                  1. Etika u znanosti

Zdravko Lacković, Ana Borovečki

Uvod: Etika u znanosti

Povijest suvremene znanosti počinje s renesansnim preoblikovanjem svijeta u kojem živimo. Stavljajući čovjeka u centar svijeta i povijesti započeo je put formiranja suvremenih prirodoznanstvenih postavki najprije u teorijskom smislu kreiranjem novih spoznajnih metoda u filozofiji racionalizma i empirizma, koji će svoju sustavnu znanstvenu potvrdu dobiti u 19. stoljeću sveukupnom primjenom u svim znanostima. Rezultat toga će biti u 19. stoljeću ne samo početak vladavine eksperimenta u svakodnevnom znanstvenom radu nego i konstrukcija novih teorija u društvenim znanostima poput pozitivizma uz procvat filozofije znanosti. Tijekom godina došlo je do daljnjeg napretka znanstvenog istraživanja (uvode se razne metode odabira uzorka, statistika, razne nove tehnike i tehnološki postupci). Osnovna ideja ovog procvata prirodnih znanosti bila utemeljena na mišljenju da metodološki dobro i planirano istraživanje, uz korištenje vrhunskih tehnoloških dostignuća daje bitno kvalitetnije rezultate što je nužno i jedno ispravno da bismo adekvatno uspjeli testirati određene znanstvene hipoteze. Ubrzo će u 20.stoljeću javno suočavanje s zloupotrebama u znanosti posebice u eksperimentiranju na ljudima, ali i problemima znanstvne čestitosti unutar same znanstvene zajednice od problema različitih prevara, konflikta interesa, autorstvom kod nekih značajnih otkrića  dovesti do spoznaje da je etika znanstvenih istraživanja potrebna  i da i znanstvenici trebaju slijediti i poštovati etička načela.  S razvojem znanosti, sve većim brojem istraaživača i sve većim mogućnostima suvremene znanosti da utjeće ne samo na naš okoliš već i na nas same pa i naše nasljedstvo etika u znanosti postaje sve važnije područje.
Termin etike u znanosti usko je povezan uz pitanje odgovornog istraživačkog ponašanja (responsible conduct of research – RCR). Ovo područje pokriva niz pitanja od konflikta interesa, autorstva, suradnje u znanosti do raznih oblika prevare i manipulacije podacima istraživanja i pitanja vezanih uz adekvatan pristup prikupljanju i obradi podataka. 

Etika u znanosti pokriva sve tipove znanstvenih istraživanja od onih koji se izvode koristeći se bio-informatičkim metodama i raznim eksperimentalnim teorijskim modelima do istraživanja na životinjama i ljudima. U ovome kratkom pregledu želja nam je istaknuti najvažnije probleme s kojima se susrećemo u etici znanosti.

Konflikt interesa

Pitanje konflikta interesa vrlo je važno i on njemu se često raspravlja vezano uz etiku u znanosti. Naime zbog postojanja konflikta interesa može doći do ozbiljnih propusta u znanstvenim istraživanjima. Konflikt interesa ne samo da može dovesti do štete za ispitanike i dovesti u pitanje istinitost i vjerodostojnost dobivenih rezultata istraživanja nego može uzrokovati nepopravljivu štetu za znanost i njezinu percepciju u javnosti. 

Konflikt interesa jest takva situacija u kojoj financijski i drugi skriveni utjecaji mogu učiniti pristranim profesionalnu znanstvenu objektivnost i prosudbu. Pojedinci i institucije mogu imati konflikt interesa. No, pojedinci mogu u određenim situacijama imati i osobni, ali i institucionalni konflikt interesa. Treba jasno naglasiti da konflikt interesa postoji bez obzira da li je došlo do utjecaja na donošenje odluka ili ne. Očiti konflikt interesa nalazimo u onoj situaciji u kojoj se razumnoj osobi čini da postoji pristranost u donošenju profesionalnih odluka. Potencijalni konflikt interesa nalazimo u onoj situaciji kod koje postoji mogućnost nastanka konflikta interesa. Konflikti interesa mogu biti i dodirljivi ili nedodirljivi. Nedodirljivi se konflikt interesa najčešće nalazimo kod znanstvenih napredovanja i raznih stipendije pa ga često u literaturi nazivamo akademskim konfliktom interesa. U pozadini dodirljivog konflikta interesa najčešće leži neka financijska korist. Dodirljivi konflikti interesa jasnije se uočavaju te se mogu  kvantificirati i mjeriti. 

Postoji niz naputaka i legislative koja se bavi pitanjem konflikta interesa:   US Public Health Service, u koju spada i NIH i National Science Foundation (NSF) donijelo je dokument "Responsibility of Applicants for Promoting Objectivity in Research ", a slične naputke imaju i   Association of American Medical Colleges (AAMC),  American Association of Universities (AAU), i Council of Government Relations (COGR) u SAD-u. Većina priznati znanstvenih časopisa traži od svojih autora kod prijave znanstvenog članka za publiciranje da jasno navedu da li postoji ili ne konflikt interesa kod njihovog istraživanja i da ukoliko postoji jasno navedu o čemu se radi. Isto vrijedi i za recenzente koji rade recenzije prijavljenih znanstvenih radova. Od njih se traži da navedu da li kod preuzimanja recenzije nekog znanstvenog članka postoji kakav konflikt interesa koji bi mogao utjecati na njihovu recenziju. Zbog toga je i WAME (World Association of Medical editors) donijelo naputak Publication Ethics Policies for Medical Journals u kojem se govori o  pitanju konflikta interesa, ali i drugim pitanjima koje ćemo spomenuti u nastavku ovog pregleda. Treba još naglasiti i da se konflikt interesa ne ubraja u područje zlouporabe u znanosti gdje ubrajamo fabriciranje, falsifikaciju i plagijatorstvo
Pitanje mentorstva, suradnje, autorstva, intelektualnog vlasništva i evaluacije znanstvenih istraživanja

Pitanje mentorstva također je vrlo važno za etiku u znanosti jer može doći do niza zlouporaba u odnosu mentora i njegovog učenika –doktoranda, post-doktoranda, mladog istraživača. U odnosu mentora i učenika nalazimo nerazmjer odnosa snaga. Naime mentor posjeduje veće znanje , veću moć i autoritet od učenika. Učenik može puno dobiti i naučiti od svog mentora, i od njega u nekim stvarima dobiti pomoć i podršku. No mentor može iskoristiti svoju moć ne bi li iskorištavao svog učenika, na razne načine. U posebno su osjetljivom položaju učenici koji dolaze raditi svoja istraživanja u drugu zemlju kod stranih i nepoznatih mentora. Četo puta mentori ne daju adekvatan autorski položaj svojim učenicima kod publikacije znanstvenih radova. Često puta učenici  provode veći dio svoga vremena radeći istraživanja za svog mentora nemajući vremena posvetiti se istraživanjima za svoje znanstvene radove. Često puta mentori imaju previše učenika te ne mogu svakome posvetiti dovoljno pažnje. Sve se to problemi koji se mogu javiti u odnosu mentora i učenika. Zadatak je svakog mentora te probleme izbjeći i pomoći svome učeniku da na adekvatan i dostojan način uđe u područje znanstvenih istraživanja.

Pitanje suradnje u znanosti, ali i pitanje autorstva također česti problemi na koje nailazimo u etici znanosti . Često puta između znanstvenika postoje loši odnosi , a uzroci leže u problemima vezanim uz planiranje i financiranje znanstvenih projekta te autorstvo i publiciranje znanstvenih radova. Često se puta ne početku ili pri kraju istraživanja suradnici među sobom ne mogu dogovoriti tko će obavljati koji dio nekog istraživačkog projekta i koliko je svako od njih pridonio određenom istraživanju te koji će biti redoslijed autora na publikaciji. Stoga je nužno prije započinjanja neke znanstvene suradnje točno dogovoriti tko će što radit i kakav će mu shodno tome biti autorski doprinos na publikacijama. Također je nužno dobro uglaviti i financijske odnose među suradnicima tijekom neke znanstven suradnje.

Pojava „ghost autora“ ( autora duhova) tj. autora koji za druge pišu znanstvene radove, a kasnije  nisu navedeni kao autori čest je problem kojeg nalazimo govoreći o raznim problemima vezanim uz autorstvo znanstvenih publikacija. Također se često na radove dopisuju autori koji nisu uopće sudjelovali u znanstvenom istraživanju ili ako jesu njihov je doprinos bio beznačajan. Nalazimo i  pojavu da se tuđi rezultati i ideje bez citiranja navode u svojim znanstvenim radovima prikazujući ih ako svoje. Problemi  postoje i sa citiranjem radova. Kako je ono vrlo važno za znanstvena napredovanja često autori da bi podigli svoju citiranost citiraju sami sebe bez valjanog razloga. Pitanje intelektualnog vlasništva i copyrighta predstavljaju također važan problem u etici znanosti kao i problemi vezani uz patentna prava. Bez valjane patentne zaštite često se zna dogoditi da osoba koja napravi neko otkriće , ali ga patentom ne zaštiti kasnije ne može ostvariti svoja vlasnička prava nad otkrićem. No postoji i obrnuta pojava kada se zbog patentnih prava i njihovog dobivanja čeka s publiciranjem nekog znanstvenog otkrića ili se zbog skupih patentnih prava neke nove metode ne mogu koristiti u znanstvenim istraživanjima. Na taj se način usporava daljnji razvoj pojedinih područja te onemogućava razvoj tehnika istraživanja.

Prikupljanje i obrada podataka i razni oblici zlouporabe, prevare i manipulacije podacima ( fabriciranje, falsificiranje, plagiranje (plagijat))

U prikupljanju i u obradi podataka može se javiti niz nepravilnosti koje mogu stvoriti niz etičkih problema. Ono o čemu treba voditi računa je da su podaci prikupljeni na etički prihvatljiv način tj. da je metodologija istraživanja adekvatna,  da nije došlo do zlouporabe ispitanika bilo ljudi bilo životinja i da se podaci obrađeni na odgovarajući način. Kod  istraživanja na životinjama važno je voditi računa o takvom dizajnu istraživanja koji će uvažavati pravilo tri R (refinement, reduction, replacement). To znači da prilikom provođenja istraživanja na životinjama treba koristiti najmanji broj životinja koji je potreban za potvrdu neke znanstven hipoteze, da pri tome treba koristiti sofisticirane metode koje će taj broj još dodatno smanjiti gdje je potrebno i da se gdje je to moguće istraživanja na životinjama zamijene nekim drugim tipom istraživanja npr. bio-informatičkim modelima. Kod istraživanja na ljudima važno je kod kreiranja protokola istraživanja uvrstiti one postupke istraživanja koje će ispitanicima stvarati najmanje neugode i štete, a da pri tome ne bude poremećena sposobnost dokazivanja određene znanstvene hipoteze. Trebalo bi izbjegavati istraživanja na maloljetnim osobama i osobama koje nemaju poslovnu sposobnost odlučivanja ( psihijatrijski bolesnici, dementne osobe).Istraživanja na ovim skupinama ukoliko se i rade treba pažljivo planirati i to bi trebala biti takva istraživanja koja će za osobe i grupu bolesnika koji sudjeluju u istraživanju donijeti neposrednu korist. Najvažnija stvar pri provođenju istraživanja na ljudima je da za sudjelovanje u istraživanju od svakog ispitanika dobijemo obaviješteni pristanak za istraživanje. Podaci koje dobijemo nekim istraživanjem trebali bi se koristiti isključivo za dobivanje rezultata tog određenog istraživanja za koje su ispitanici dali svoj pristanak. Ukoliko ih želimo koristiti za neke druge svrhe trebalo bi ponovno uzeti pristanak od ispitanika. Prilikom prikupljanja, obrade i publikacije podataka trebalo bi voditi računa o zaštiti identiteta i privatnosti ispitanika. 

Danas se u etici u znanosti puno pažnje posvećuje i pitanju znanstvene zlouporabe i prevare. U znanstvenu zlouporabu ubrajamo fabrikaciju i falsifikaciju podataka te plagiajtrostvo. Fabriciranje podataka jest takvo ponašanje u kojem istraživač u potpunosti izmisli dijelove ili cijelo istraživanje koje prezentira javnosti. Podaci su dakle u tome slučaju u potpunosti izmišljeni i ne postoji nikakvo istraživanje kojim se oni dobiveni. Falsificiranje je mijenjanje podataka tijekom ili na kraju istraživanja ne bi li oni što vjernije odgovarali određenoj znanstvenoj hipotezi koju istraživači žele potvrditi ili opovrgnuti. Plagiranje ( plagijat)je uzimanje tuđih podatak i rezultata ili ideja i prikazivanje njih kao svojih vlastiti. Sva su navedena tri tipa ponašanja nažalost i danas prisutna u znanosti i predstavljaju ozbiljan problem.

Ovim pregledom nastojali smo prikazati osnovne etičke probleme koje nalazimo u području znanosti. Ovo je područje od uvijek smatrano jednim od najkreativnijih područja ljudskog djelovanja, područjem okrenutom ljudskom napretku. No moderna se znanost četo puta razvija redukcionističku metodologiju i napušta integralno sagledavanje svijeta i okreće se čistim aspektima znanja. Ovakvo gledanje na svijet može stvoriti određene probleme. Na znanstvenicima je da ne zaborave da je znanost čvrsto povezana s okruženjem u kojem oni žive i da samo znanost koja u obzir uzima i vlastiti utjecaj na svijet oko sebe u konačnici jest prava i jedina alternativa redukcionističkom vrijednosnom vakuumu.

Literatura:

Čović A. Etika i bioetika : razmišljanja na pragu bioetičke epohe. Pergamena, Zagreb, 2004.

Grmek MD, Budak A. Uvod u medicinu. Nakladni zavod Globus, Zagreb, 1996.

Missa JN. The Duty to Experiment: Ethics of Experimentation on Humans. u: Lie RK, Schotsmans PT. (urednici). Helathy Thoughts: European Perspectives on Helath Care Ethics.Leuven, Paris, Sterling-Virginia: Peters , 2002 ; str.137-170.

Responsible conduct of research- Columbia University. (http://ccnmtl.columbia.edu/projects/rcr/)

WAME Publication Ethics Policies for Medical Journals
WAME Recommendations on Publication Ethics Policies for Medical Journals
· Study Design and Ethics 

· Authorship 

· Conflicts of Interest 

· Peer Review 

· Editorial Decisions 

· Originality, Prior Publication, and Media Relations 

· Plagiarism 

· Advertising 

· Responding to Allegations of Possible Misconduct 

· Relation of the Journal to the Sponsoring Society (if applicable)
The purpose of a policy on ethical principles
Medical journals aspire to select, through peer review, the highest quality science. To achieve this, the entire peer review and publication process must be thorough, objective, and fair. Almost every aspect of this process involves important ethical principles and decisions, which are seldom explicitly stated and even less often shared with the readership. Journals' reputations depend on the trust of readers, authors, researchers, reviewers, editors, patients, research subjects, funding agencies, and administrators of public health policy. This trust is enhanced by describing as explicitly as possible the journal's policies to ensure the ethical treatment of all participants in the publication process.

A comprehensive policy on publication ethics is summarized in this article, which addresses all the major areas of ethics we believe contemporary science journals should consider. Our aim is to encourage editors of journals to use these to develop such policies for their journals and make them accessible to their constituents by publishing them in print or on the web. The document makes recommendations on what we consider to be the best solutions to address these ethical problems, but we expect individual journals to customize the policies to best fit their own situations.

However, we believe that every journal should have an explicit policy on each of these issues, and that these policies should be published in each journal so they are accessible to readers, authors, and reviewers.

Study Design and Ethics
Good research should be well justified, well planned, and appropriately designed, so that it can properly address the research question. Statistical issues, including power calculations, should be considered early in study design, to avoid futile studies that produce subject risk without enrollment sufficient to answer the research question. Outcomes should be specified at the start of the study. Research should be conducted to high standards of quality control and data analysis. Data and records must be retained and produced for review upon request. Fabrication, falsification, concealment, deceptive reporting, or misrepresentation of data constitute scientific misconduct.

Documented review and approval from a formally constituted review board (Institutional Review Board or Ethics committee) should be required for all studies involving people, medical records, and human tissues. For those investigators who do not have access to formal ethics review committees, the principles outlined in the Declaration of Helsinki should be followed. If the study is judged exempt from review, a statement from the committee should be required. Informed consent by participants should always be sought. If not possible, an institutional review board must decide if this is ethically acceptable. Journals should have explicit policies as to whether these review board approvals must be documented by the authors, or simply attested to in their cover letter, and how they should be described in the manuscript itself.

Animal experiments should require full compliance with local, national, ethical, and regulatory principles, and local licensing arrangements.

Journal recommendations for preferred presentation and analysis of data should be described in the Information for Contributors or Authors. Wherever possible, recommendations should be based on evidence about methods of data presentation that are readable and most likely to be interpreted correctly by readers. Editors should keep themselves informed of this research and adapt their recommendations as it evolves.

Authorship
Journals should publish guidance about what constitutes authorship. While there is no universally agreed definition of authorship, contributors should be made aware of the guidelines developed by the International Committee of Medical Journal Editors (available at http://www.icmje.org/#author). 

Authorship implies a significant intellectual contribution to the work, some role in writing the manuscript and reviewing the final draft of the manuscript, but authorship roles can vary. Who will be an author, and in what sequence, should be determined by the participants early in the research process, to avoid disputes and misunderstandings which can delay or prevent publication of a paper.

For all manuscripts, the corresponding author should be required to provide information on the specific contributions each author has made to the article. (Alternatively, since authors may differ on the nature and magnitude of contributions, each author may be asked to describe their own.) All authors are responsible for the quality, accuracy, and ethics of the work, but one author must be identified who will reply if questions arise or more information is needed, and who will take responsibility for the work as a whole. This description of author contributions should be printed with the article. The authors are responsible for creating all components of the manuscript. If writers are provided by the sponsoring or funding institution or corporation to draft or revise the article, the name of the writer and their sponsoring organization must be provided. Their names and contributions will be provided with the acknowledgments. Journals should discourage "honorary" authorship (when authorship is granted as a favor to someone powerful or prestigious who would not have qualified for it otherwise) and should also try to ensure that all those who qualify as authors are listed.

All authors must take responsibility in writing for the accuracy of the manuscript, and one author must be the guarantor and take responsibility for the work as a whole. A growing trend among journals is to also require that for reports containing original data, at least one author (eg, the principal investigator) should indicate that she or he had full access to all the data in the study and takes responsibility for the integrity of the data and the accuracy of the data analysis. This helps assure that authors, and not funding sources, have final say over the analysis and reporting of their results.

Conflicts of Interest
One definition of a conflict of interest (competing interest) is some fact known to a participant in the publication process that if revealed later, would make a reasonable reader feel misled or deceived (or an author, reviewer, or editor feel defensive). Conflicts of interest may influence the judgment of authors, reviewers, and editors; these conflicts often are not immediately apparent to others. They may be personal, commercial, political, academic, or financial. Financial interests may include employment, research funding (received or pending), stock or share ownership, patents, payment for lectures or travel, consultancies, nonfinancial support, or any fiduciary interest in the company. The perception of a conflict of interest is nearly as important as an actual conflict, since both erode trust.

All such interests (or their absence) must be declared in writing by authors upon submission of the manuscript. If any are declared, they should be published with the article. If there is doubt about whether a circumstance represents a conflict, it should be disclosed, so that editors may assess its significance. Sources of full or partial funding or other support for the research must be declared and should be described in an acknowledgement if the manuscript is published; if anyone besides the authors is involved in analysis, interpretation, or control of the data, this must also be declared. The role of the funding organization or sponsor in the design and conduct of the study, in the collection, analysis, and interpretation of the data, and in the preparation, review, or approval of the manuscript should be specified.

Regular reviewers for the journal should also be asked to routinely declare any similar competing interests, financial or nonfinancial, that might affect their work for the journal. (This could be done on a periodic, annual basis, or be incorporated into each review form they fill out when reviewing manuscripts.) Nonfinancial competing interests may include a similar manuscript under review in the same or another journal, a similar research project nearing completion, a close collaboration (or competition) with one of the authors of the manuscript, etc. Additionally, any reviewer who might have a conflict of interest on a particular manuscript should be required to reveal that conflict to the editor, who will then determine their appropriate level of involvement.

Editors can also have conflicts of interest, and members of the editorial board (just like authors and reviewers) should be required to declare any possible conflicts of interest as and when they arise (these will differ according to the level of involvement of editorial board members, but should be addressed for all). A summary of these should be published annually in the journal. Editors assigned the review of a manuscript in which they may have a conflict of interest should recuse themselves from that supervision, and it should be reassigned to an editor with no conflict. To increase transparency and trust, the policies that govern the management of such potential conflicts should be available to readers in the print journal or on the Web.

Manuscripts authored by members of the editorial board present a special instance of potential conflict of interest. The review of these manuscripts must always be supervised by a senior editor (deputy editor or higher) who will review the decision of the assigned decision editor for objectivity before the decision is final.

In all the above situations, we recommend that reviewers and editors be specifically asked to declare whether they do or do not have a competing interest (ie, the journal should not simply rely on them to volunteer the information if a competing interest is present). Publishing the response to this question (eg, "the authors declared they had no competing interests") provides valuable information for readers, who must otherwise speculate as to whether the authors were asked and what their response was, and whether the journal would notify readers of it.

Peer Review
Peer review is fundamental to the scientific publication process and the dissemination of sound science. Peer reviewers are experts chosen by editors to provide written assessment of the strengths and weaknesses of written research, with the aim of improving the reporting of research and identifying the most appropriate and highest quality material for the journal. Regular reviewers selected for the journal should be required to meet minimum standards (as determined and promulgated by each journal) regarding their background in original research, publication of articles, formal training, and previous critical appraisal of manuscripts.

Peer reviewers should be experts in the scientific topic addressed in the articles they review, and should be selected for their objectivity and scientific knowledge. Individuals who do not have such expertise should not be reviewers, and there is no role for review of articles by individuals who have a major competing interest in the subject of the article (e.g. those working for a company whose product was tested, its competitors, those with special political or ideological agendas, etc.)

Reviews will be expected to be professional, honest, courteous, prompt, and constructive. The desired major elements of a high-quality review should be as follows:

· The reviewer should have identified and commented on major strengths and weaknesses of study design and methodology 

· The reviewer should comment accurately and constructively upon the quality of the author's interpretation of the data, including acknowledgment of its limitations. 

· The reviewer should comment on major strengths and weaknesses of the manuscript as a written communication, independent of the design, methodology, results, and interpretation of the study. 

· The reviewer should comment on any ethical concerns raised by the study, or any possible evidence of low standards of scientific conduct. 

· The reviewer should provide the author with useful suggestions for improvement of the manuscript. 

· The reviewer's comments to the author should be constructive and professional 

· The review should provide the editor the proper context and perspective to make a decision on acceptance (and/or revision) of the manuscript. (Some journals may wish a recommendation on whether the article should be published; others will not, as such decisions are usually made on priorities different than the reviewer's).

All reviewers should be informed of the journal's expectations and editors should make an effort to educate them and suggest educational materials (such as articles on how to peer review: 

The editors should routinely assess all reviews for quality; they may also edit reviews before sending them to authors, or simply not send them if they feel they are not constructive or appropriate. Ratings of review quality and other performance characteristics of reviewers should be periodically assessed to assure optimal journal performance, and must contribute to decisions on reappointment or ongoing review requests (for journals that do not formally appoint reviewers). Individual performance data must be kept confidential. Performance measures such as review completion times should be used to assess changes in process that might improve journal performance.

The type of review process should be stated, such as the number of reviewers, blinded as to author or institution or not, authors blinded as to reviewer identity or not, etc. Any policy on suggesting reviewers or on requests to not use certain reviewers should be described.

The submitted manuscript is a privileged communication; reviewers must treat it as confidential. It should not be retained or copied. Also, reviewers must not share the manuscript with any colleagues without the explicit permission of the editor. Reviewers and editors must not make any personal or professional use of the data, arguments, or interpretations (other than those directly involved in its peer review) prior to publication unless they have the authors' specific permission or are writing an editorial or commentary to accompany the article.

If reviewers suspect misconduct, they should notify the editor in confidence, and should not share their concerns with other parties unless officially notified by the journal that they may do so.

High-quality review is important, but equally important is that readers be able to readily determine which contents of the journal are peer reviewed. The journal should describe which types of articles are peer reviewed, and by whom (ie, only by editorial board members, by outside expert reviewers, or both). Editors should strongly consider having a statistician review reports of original research that are being considered for publication, if this feasible, since studies have shown that typical nonstatistician reviewers do not identify many major errors in research.

Journals should publish annual audits of acceptance rates, publication intervals, percentage of submissions sent out for external peer review, and other performance data.

Review materials and original submitted manuscripts may sometimes be useful for educational purposes, for review by other parties in the peer review process (other than the decision editor or other reviewers of the same manuscript) or in educational products. No reviews or manuscripts should be so used without the express written permission of the reviewer or authors, respectively. (One procedure may be to have a blanket permission for autonomous internal quality assurance use included in the submission requirements for the manuscript, and the reviewer's assignment agreement)

Editorial Decisions
Decisions about a manuscript should be based only on its importance, originality, clarity, and relevance to the journal's scope and content. Studies with negative results despite adequate power, or those challenging previously published work, should receive equal consideration.

There should be an explicit written policy on the procedure that will be followed if an author appeals a decision.

If a published paper is subsequently found to have errors or major flaws, the Editor should take responsibility for promptly correcting the written record in the journal. The specific content of the correction may address whether the errors originated with the author or the journal. The correction should be listed in the table of contents to ensure that it is linked to the article to which it pertains in public databases such as PubMed.

Ratings of review quality and other performance characteristics of editors should be periodically assessed to assure optimal journal performance, and must contribute to decisions on reappointment. Individual performance data must be confidential. These performance measures should also be used to assess changes in process that might improve journal performance.

The handling of manuscripts that may represent a conflict of interest for editors is described under the section on conflict of interest.

The process by which candidates are nominated to the Editorial Board, and the qualities sought in candidates, should be explicitly described.

  

Originality, Prior Publication, and Media Relations 

Journals should state their policies on what type of content they accept for publication. Journals should generally seek original work that has not been previously published. Web and other electronic publication should be considered the same as print publication for this purpose. Redundant publication occurs when multiple papers, without full cross reference in the text, share the same data, or results. Republication of a paper in another language, or simultaneously in multiple journals with different audiences, may be acceptable, provided that there is full and prominent disclosure of its original source at the time of submission of the manuscript. At the time of submission, authors should disclose details of related papers they have authored, even if in a different language, similar papers in press, and any closely related papers previously published or currently under review at another journal.

Because medical research findings are of increasing interest to the lay media, journalists attend scientific meetings at which preliminary research findings are presented, which can lead to their premature publication in the mass media. Publication of details not included in the abstract or meeting presentation is not advised until the article has appeared in a peer-reviewed journal, as this means that enough detailed evidence has been provided to satisfy peer reviewers and editors. Where this is not possible, authors should help journalists to produce accurate reports, but refrain from supplying additional data, if they wish their material to be of sufficient original interest to warrant publication in peer-reviewed journals. Authors should be discouraged from holding press conferences to publicize their abstract results, as these results are preliminary and generally the complete report has not yet undergone peer review. Journals should address these concerns in their formal policies on originality of submitted materials.

Previous publication of an abstract during the proceedings of meetings (in print or electronically) does not preclude subsequent submission for publication, but full disclosure should be made at the time of submission.

The journal's embargo policy (on release of information to the press about upcoming contents) should be made available.

Plagiarism
Plagiarism is the use of others' published and unpublished ideas or words (or other intellectual property) without attribution or permission, and presenting them as new and original rather than derived from an existing source. The intent and effect of plagiarism is to mislead the reader as to the contributions of the plagiarizer. This applies whether the ideas or words are taken from abstracts, research grant applications, Institutional Review Board applications, or unpublished or published manuscripts in any publication format (print or electronic).

Plagiarism is scientific misconduct and should be addressed as such (see prior section).

Self-plagiarism refers to the practice of an author using portions of their previous writings on the same topic in another of their publications, without specifically citing it formally in quotes. This practice is widespread and sometimes unintentional, as there are only so many ways to say the same thing on many occasions, particularly when writing the Methods section of an article. Although this usually violates the copyright that has been assigned to the publisher, there is no consensus as to whether this is a form of scientific misconduct, or how many of one's own words one can use before it is truly "plagiarism." Probably for this reason self-plagiarism is not regarded in the same light as plagiarism of the ideas and words of other individuals. If journals have developed a policy on this matter, it should be clearly stated for authors.

Advertising

Many scientific journals derive a substantial income from advertising or reprints, creating a potential conflict of interest. Editorial decisions should not be influenced by advertising revenue or reprint potential. Editorial and advertising functions at the journal should be independent. Advertisers and donors should have no control over editorial material under any circumstances.

Reprinted articles must be published as they originally appeared in the journal (including subsequent corrections); that is, there is no alteration or revision of articles for a supplement or reprint other than corrections. The content of special supplementary issues (if any) should be determined only by the usual editorial process and not be influenced in any way by the funding source or advertisers. Limitations on how reprinted articles may be combined with advertisements or endorsements of a product or company should be explicitly addressed in journal policy. If supplements do not undergo peer review or undergo a peer review process different from the rest of the journal, that should be explicitly stated.

Journals should have a formal advertising policy and this should be made available to all constituents of the journal. Briefly, journals should require all advertisements to clearly identify the advertiser and the product or service being offered. In the case of drug advertisements, the full generic name of each active ingredient should appear. Commercial advertisements should not be placed adjacent to any editorial matter that discusses the product being advertised, nor adjacent to any article reporting research on the advertised product, nor should they refer to an article in the same issue in which they appear. Limitations on how reprinted articles may be combined with advertisements or endorsements of a product or company should be explicitly addressed in journal policy. Ads should have a different appearance from editorial material so there is no confusion between the two. Similar limitations (for the regular journal as well as supplements) may include placement of ads for related products on the front, rear, or inside cover pages of an issue that carries an editorial or original article on that topic. Policies on these issues should be explicit, and published in print or on the Web.

Products or services being advertised should be germane to (a) the practice of medicine, (b) medical education, or (c) health care delivery.

Advertisements may not be deceptive or misleading. Exaggerated or extravagantly worded copy should not be allowed. Advertisements should not be accepted if they appear to be indecent or offensive in either text or artwork, or contain negative content of a personal, racial, ethnic, sexual orientation, or religious character.

Journals must have the right to refuse any advertisement for any reason. The decision as to acceptance (and any questions about eligibility raised by readers or others) should be made in consultation with the journal's editorial content team and the editorial team should be regularly informed about the evaluation of advertising, especially those that are refused due to non-compliance with the journal's guidelines.

Responding to Allegations of Possible Misconduct
Journals should have a clear policy on handling concerns or allegations about misconduct, which can arise regarding authors, reviewers, editors, and others. Journals do not have the resources or authority to conduct a formal judicial inquiry or arrive at a formal conclusion regarding misconduct. That process is the role of the individual's employer, university, granting agency, or regulatory body. However, journals do have a responsibility to help protect the integrity of the public scientific record by sharing reasonable concerns with authorities who can conduct such an investigation.

Deception may be deliberate, by reckless disregard of possible consequences, or by ignorance. Since the underlying goal of misconduct is to deliberately deceive others as to the truth, the journal's preliminary investigation of potential misconduct must take into account not only the particular act or omission, but also the apparent intention (as best it can be determined) of the person involved. Misconduct does not include unintentional error. The most common forms of scientific misconduct include (the following are taken with minor modification from the ORI publication Analysis of Institutional Policies for Responding to Allegations of Scientific Misconduct [http://ori.dhhs.gov/html/polanal2.htm, full report in PDF format http://ori.dhhs.gov/html/publications/studies.asp, accessed 3/13/04]): 

· Falsification of data: ranges from fabrication to deceptive selective reporting of findings and omission of conflicting data, or willful suppression and/or distortion of data. 

· Plagiarism: The appropriation of the language, ideas, or thoughts of another without crediting their true source, and representation of them as one's own original work. 

· Improprieties of authorship: Improper assignment of credit, such as excluding others, misrepresentation of the same material as original in more than one publication, inclusion of individuals as authors who have not made a definite contribution to the work published; or submission of multi-authored publications without the concurrence of all authors. 

· Misappropriation of the ideas of others: an important aspect of scholarly activity is the exchange of ideas among colleagues. Scholars can acquire novel ideas from others during the process of reviewing grant applications and manuscripts. However, improper use of such information can constitute fraud. Wholesale appropriation of such material constitutes misconduct. 

· Violation of generally accepted research practices: Serious deviation from accepted practices in proposing or carrying out research, improper manipulation of experiments to obtain biased results, deceptive statistical or analytical manipulations, or improper reporting of results. 

· Material failure to comply with legislative and regulatory requirements affecting research: Including but not limited to serious or substantial, repeated, willful violations of applicable local regulations and law involving the use of funds, care of animals, human subjects, investigational drugs, recombinant products, new devices, or radioactive, biologic, or chemical materials. 

· Inappropriate behavior in relation to misconduct: this includes unfounded or knowingly false accusations of misconduct, failure to report known or suspected misconduct, withholding or destruction of information relevant to a claim of misconduct and retaliation against persons involved in the allegation or investigation.

Deliberate misrepresentation of qualifications, experience, or research accomplishments to advance the research program, to obtain external funding, or for other professional advancement.

Responses to possible misconduct

Journals should have an explicit policy describing the process by which they will respond to allegations of misconduct. In drafting such a policy, the guidance provided to editors by a publication of the US Office of Research Integrity may be useful (ori.dhhs.gov/multimedia/acrobat/masm.pdf, accessed 12/2/03). The process described in the following 2 paragraphs is an example of a policy for an individual journal:

All allegations of misconduct will be referred to the Editor-In-Chief, who will review the circumstances in consultation with the deputy editors. Initial fact-finding will usually include a request to all the involved parties to state their case, and explain the circumstances, in writing. In questions of research misconduct centering on methods or technical issues, the Editor-In-Chief may confidentially consult experts who are blinded to the identity of the individuals, or if the allegation is against an editor, an outside editor expert. The Editor-In-Chief and deputy editors will arrive at a conclusion as to whether there is enough evidence to lead a reasonable person to believe there is a possibility of misconduct. Their goal is not to determine if actual misconduct occurred, or the precise details of that misconduct.
When allegations concern authors, the peer review and publication process for the manuscript in question will be halted while the process above is carried out. The investigation described above will be completed even if the authors withdraw their paper, and the responses below will still be considered. In the case of allegations against reviewers or editors, they will be replaced in the review process while the matter is investigated.
All such allegations should be kept confidential; the number of inquiries and those involved should be kept to the minimum necessary to achieve this end. Whenever possible, references to the case in writing should be kept anonymous.

Journals have an obligation to readers and patients to ensure that their published research is both accurate and adheres to the highest ethical standard. Therefore, if the inquiry concludes there is a reasonable possibility of misconduct, responses should be undertaken, chosen in accordance with the apparent magnitude of the misconduct. Responses may be applied separately or combined, and their implementation should depend on the circumstances of the case as well as the responses of the participating parties and institutions. The following options are ranked in approximate order of severity:

· A letter of explanation (and education) sent only to the person against whom the complaint is made, where there appears to be a genuine and innocent misunderstanding of principles or procedure. 

· A letter of reprimand to the same party, warning of the consequences of future such instances, where the misunderstanding appears to be not entirely innocent. 

· A formal letter referring the concerns to the relevant head of educational institution and/or funding body, with all the commentary and evidence collected by the journal. This will occur when it is believed that genuine misconduct is likely to have occurred, and its goal will be to submit the case for consideration of formal review and judgment by organizations better suited to that task than a peer review journal. 

· A formal letter as above, including a written request to the supervising institution that a investigation be carried out and the findings of that inquiry reported in writing to the journal. 

· Publication of a notice of redundant or duplicate publication or plagiarism, if appropriate (and unequivocally documented). Such publication will not require approval of authors, and should be reported to their institution. 

· Formal withdrawal or retraction of the paper from the scientific literature, published in the journal, informing readers and the indexing authorities (National Library of Medicine, etc), if there is a formal finding of misconduct by an institution. Such publication will not require approval of authors, should be reported to their institution, and should be readily visible and identifiable in the journal. It should also meet other requirements established by the International Committee of Journal Editors (www.icmje.org/#correct, accessed 12/2/03). It is recommended that editors inform readers and authors of their reservation of the right to publish a retraction if it meets these conditions, thereby helping decrease arguments with authors.

Editors or reviewers who are found to have engaged in scientific misconduct should be removed from further association with the journal, and this fact reported to their institution.

Relation of the Journal to the Sponsoring Society (if applicable)
The journal should have an explicit policy describing its governance and relationship to the sponsoring society. Editors-in-chief and the owners of their journals both want the journals to succeed, but they have different roles. The primary responsibilities of the editors-in-chief are to inform and educate readers, with attention to the accuracy and importance of journal articles, and to protect and strengthen the integrity and quality of the journal and its processes. Owners are ultimately responsible for all aspects of publishing the journal, including its staff, budget, and business policies. The relationship between owners and editors-in-chief should be based on mutual respect and trust, and recognition of each other's authority and responsibilities, because conflicts can damage the intellectual integrity and reputation of the journal and its financial success.

The following are guidelines for protecting the responsibility and authority of editors-in-chief and owners: 

· The conditions of the editors-in-chief's employment, including authority, responsibilities, term of appointment, and mechanisms for resolving conflict, should be explicitly stated and approved by both editor and owners before the editor is appointed. 

· Editors-in-chief should have full authority over the editorial content of the journal, generally referred to as "editorial independence." Owners should not interfere in the evaluation, selection, or editing of individual articles, either directly or by creating an environment in which editorial decisions are strongly influenced. 

· Editorial decisions should be based mainly on the validity of the work and its importance to readers, not the commercial success of the journal. Editors should be free to express critical but responsible views about all aspects of medicine without fear of retribution, even if these views might conflict with the commercial goals of the publisher. To maintain this position, editors should seek input from a broad array of advisors, such as reviewers, editorial staff, an editorial board, and readers. 

· Editors-in-chief should establish procedures that guard against the influence of commercial and personal self-interest on editorial decisions. 

· Owners have the right to hire and fire editors-in-chief, but they should dismiss them only for substantial reasons, such as a pattern of irresponsible editorial decisions, scientific misconduct, disagreement with the long-term editorial direction of the journal, or personal behavior (such as criminal acts), that are incompatible with a position of trust. Furthermore it is preferable that any evaluation on which hiring or firing is based should be performed by a panel of independent experts, rather than a small number of executives of the owning organization. 

· Editors-in-chief should report to the highest governing body of the owning organization, not its administrative officers. Major decisions regarding the editor's employment should be made by this body with open discussion and time to hear from all interested parties. Some owners have found it useful to appoint an independent board to advise them on major decisions regarding their editor and journal. 

· Editors should resist any actions that might compromise these principles in their journals, even if it places their own position at stake. If major transgressions do occur, editors should participate in drawing them to the attention of the international medical community.

Acknowledgments: This document was drafted with the assistance of the Ethics Committee of WAME, and is based on similar documents developed by Annals of Emergency Medicine and COPE, among others. We thank all the experts and editors who have helped develop it.

On Being A Scientist: Responsible Conduct In Research

( ovdje molim u grafičkoj obradi umetnuti već grafički priprenmljen tekst pod ovim naslovom u priručniku Struktura, metodika i funkcioniranje znanstvenog rada urednik Zdrvako Lacković- str. 114.)
Na osnovi clanka 112., stavka 1. Zakona o znanstvenoj djelatnosti i visokom obrazovanju (Narodne novine, br. 123/03., 198/03., 105/04. i 174/04.), poslovnika usvojenog na sjednici 3. srpnja 2006. godine (ur. br.: 355-01-07-1, klasa: 035-05/07-01/0002) Odbor za etiku u znanosti i visokom obrazovanju donosi sljedeci Eticki kodeks, usvojen na sjednici 

13. studenoga 2006. godine (ur. br.: 533-045-06-02, klasa: 640-01/06-04/06). 
ETICKI KODEKS ODBORA ZA ETIKU U ZNANOSTI I VISOKOM 
OBRAZOVANJU

I. PREAMBULA 
Kodeks odreduje eticnost kao skup nacela, prava i obveza kojima se ureduju ljudski i profesionalni odnosi medu nastavnim, znanstvenim, studentskim i administrativnim clanovima znanstvenoobrazovne zajednice. Odbor smatra da postoje minimalni eticki standardi koji se ocekuju od clanova te zajednice s ciljem opravdanja javnog povjerenja i vjerodostojnosti znanstvenog i nastavnoga radnog napora. Temeljne vrijednosti za koje se Odbor zalaže jesu: poštenje, akademska izvrsnost i sloboda, medusobno uvažavanje i ljudsko dostojanstvo, osobna odgovornost i odgovornost ustanova. Svrha je kodeksa za clanove znanstvene i obrazovne zajednice utvrditi opce eticke smjernice i postupke vezane uz njih te ih upozoriti na dužnosti i obveze koje proizlaze iz tog clanstva. Kodeks promice eticka nacela i vrijednosti u znanosti i visokom obrazovanju te poslovnim odnosima, odnosima prema javnosti, primjeni suvremenih tehnologija i u zaštiti okoliša te utvrduje postupke u slucajevima odstupanja od spomenutih standarda. Svrha je kodeksa takoder utvrditi ocekivane odnose zasnova ne na odgovornosti i poštenju, a ne izrijekom nabrajatišto nije dopušteno. Kodeksom se ne ogranicava ljudska, intelektualna i akademska sloboda, nego naglašava uloga civiliziranog odnosa medu svim clanovima zajednice i odgovorno ostvarivanje prava u skladu s odgovornošcu u znanstvenoistraživackom, nastavnom radu i akademskim obvezama. Kodeks je podložan izmjenama i dopunama u skladu s razvojem djelovanja Odbora. Primjena ovog kodeksa pretpostavlja dobru namjeru i poštenu prosudbu, a odnosi se na sve ustanove u sustavu visokog školstva i znanosti s pravom javnosti u Republici Hrvatskoj. 

II. KODEKS PONAŠANJA 
Clanak 1. 
Osobe obuhvacene ovim kodeksom obvezne su ponašati se tako da ocuvaju povjerenje javnosti u eticko postupanje ustanova u kojima rade, studiraju ili volontiraju, ili cijim se prostorima i sredstvima koriste na druge nacine. 

ODGOVORNA PROVEDBA ZNANSTVENOG I N ASTAVNOG RADA 

Clanak 2. 
Clanovi obuhvaceni kodekso m provode znanstveni i nastavni rad u skladu s najvišim etickim standardima i standardima odgovorne provedbe tog rada. To ukljucuje, ali se ne 

ogranicava samo na znanstvenu cestitost, kolegijalnost, zaštitu ispitanika, zaštitu i brigu o pokusnim životinjama i društvenu odgovornost. 

(1) Znanstvena cestitost zasniva se na sljedecim postavkama: 

– Predmnijeva se da su svi suradnici strucni, tj. kompetentni u podrucju svoga znanstvenog i nastavnog rada dok se ne dokaže suprotno. 

– Rezultati znanstvenog rada, posebice znanstvenih istraživanja, prikupljaju se u skladu s najvišim standardima eticke i znanstvene prakse, poštujuci najviše tehnicke standarde. Potrebno je poduzeti sve razumne mjere da se osigura tocnost i istinitost podataka koje su prikupile druge osobe, skupine ili ustanove i detaljno dokumentirati sve izvore i kakvocu podataka. 

– Izvorni podaci trebaju se pohraniti, cuvati, obradivati, koristiti i prenositi tako da se, unutar razumnih granica, sprijeci njihov gubitak, uništenje, pristup nepozvanima, razotkrivanje povjerljivih i tajnih podataka ili moguce zlouporabe najmanje tijekom 10 godina od završetka istraživanja. Nakon objavljivanja rezultata svi izvorni podaci moraju, u razumnim okvirima, biti dostupni na uvid. 

– Predmnijeva se da je sva obrada podataka proizašlih iz istraživanja ispravna i u skladu sa znanstvenom metodolo gijom dok se ne dokaže suprotno. 

– Predmnijeva se da prikazani rezultati istraživanja u bilo kojem obliku dosljedno odgovaraju provedenim istraživanjima te ni u najmanjoj mjeri ne postoji izmišljanje, krivotvorenje ili plagiranje podataka, rezultata, ideja, postupaka ili rijeci u postupcima predlaganja, provodenja, revizije ili prikazivanja istraživanja dok se ne dokaže suprotno. 

(2) Kolegijalnost 

– Predmnijeva se da autori i koautori svih znanstvenih uradaka, posebice znanstvenih publikacija, zadovoljavaju sljedece kriterije: djelatno sudjelovanje u 

(A) razvoju ideje istraživanja, izradi koncepta i oblika istraživanja; (B) prikupljanju i obradi ili tumacenju rezultata istraživanja; i (C) pisanju i oblikovanju znanstvenog uratka ili kritickoj reviziji i napokon odobrenju takvog uratka. Svaki autor treba zadovoljiti barem jedan uvjet iz svake kategorije (A), (B) i (C) te moci braniti intelektualni sadržaj objavljenih publikacija. 

– Upravna, tj. ustrojno nadredena funkcija unutar ustanove, financijska ili druga potpora nisu same po sebi kvalifikacije za prisvajanje autorstva. 

– Svako sudjelovanje u istraživanju, koje ne predstavlja autorstvo, potrebno je odgovarajuce spomenuti. 

– Svaki clan ove zajednice  ima pravo na jednak pristup relevantnim informacijama i uporabijavno financirane opreme i materijala, poštujuci posebne propise. 

– Izvorni podaci uobicajeno se ne objavljuju u znanstvenom radu, primjerice nukleinski ili bjelancevinski nizovi, kristalografski podaci i slicno, nego ih se odlaže u odgovarajucim, javno dostupnim bazama. To ukljucuje i pristup jedinstvenim materijalima (primjerice monoklonskim protutijelima, bakterijskim 

sojevima, mutiranim stanicnim linijama i sl.) i neobjavljenim podacima koji su kljucni za ponavljanje objavljenih istraživanja. 

– Mentorski odnos mora pocivati na medusobnom uvažavanju i poštovanju  intelektualnog vlasništva i drugih prava ostvarenih tijekom znanstvenog rada u okviru tog odnosa, bez iskorištavanja nadredenosti mentorsko g položaja. 

(3) Zaštita ispitanika 

– Od istraživaca i ustanova u kojima se istraživanja provode zahtijeva se pridržavanje odgovarajucih medunarodnih i nacionalnih zakona i pravilnika o zaštiti ispitanika. Pri tome je potrebno jamcitidragovoljno sudjelovanje svih ispitanika, povjerljivost, tajnost i ano nimnost podataka o ispitanicima te povoljan omjer boljitka/rizika za ispitanike. 

(4) Zaštita/ briga o pokusnim životinjama 

– Ako su u istraživanje ukljucene pokusne životinje, istraživac jamci striktno pridržavanje Zakona o dobrobiti životinja te Europske konvencije o radu s laboratorijskim životinjama. 

(5) Društvena odgovornost 

– Zahtijeva se pridržavanje najviših ekoloških normi uz detaljan opis utjecaja na okoliš i nacine odlaganja otrovnog i drugog otpada nastalog tijekom istraživanja; sukladno pozitivnim propisima Republike Hrvatske. 

OBVEZE PREMA MATICNOJ USTANOVI I JAVNOSTI 

Clanak 3. 
U zasnivanju i ispunjavanju svih ugovornih, znanstvenih, nastavnih i drugih obveza prema maticnoj ustanovi, drugim ustanovama u sustavu i javnosti zahtijeva se pridržavanje najviših etickih standarda što ukljucuje: poznavanje pravila i statuta ustanove te odgovarajuce zakonske regulative; nepostojanje financijskog i vlasnickog sukoba interesa i nepostojanje sukoba interesa spram maticne ustanove; nepostojanje sukoba privrženosti pri provodenju istraživanja; ne dovodenje javnosti u zabludu predstavljanjem vlastitih istupa ili stajališta kao službenih stajališta akademske ili znanstvene zajednice. 

ODNOS PREMA STUDENTIMA 

Clanak 4. 
Prema studentima, ukljucujuci i poslijediplomski status, se treba odnositi s poštovanjem, objektivno, otvoreno i pravicno, a sa saznanjima o privatnosti studenta potrebno je odnositi se povjerljivo. Potrebno je poticati slobodnu razmjenu mišljenja i objektivnu raspravu. Ne smije se zlorabiti položaj moci i nadredenosti nad studentima za osobni probitak. U slucaju osobnih sukoba, sukoba interesa ili privida sukoba interesa zbog rodbinskih ili bliskih odnosa sa studentima o takvom je sukobu nužno obavijestiti nadredene koji moraju osigurati objektivnost i nepristranost u akademskom okruženju prema takvom studentu. 

ODNOS PREMA OSTALIM ZAPOSLENICIMA 

Clanak 5. 
Svi su u ovom odnosu obvezni poštovati medusobno dostojanstvo i odnos iti secivilizirano i bez predrasuda i diskriminacije.Nedopustivo je stvarati neprijateljsko radno, nastavno i akademsko okruženjeuznemiravanjem te neprimjerenim ponašanjem koje ima za cilj povredu dostojanstva, ometanje ispunjavanja obveza ili smanjenje kakvoce života. Nedopustivo je usmeno, pismeno, fizicki ili prikazivanjem naglašavati spol ili spolnost ili na drugacije nacine spolno uznemirivati i tako dovoditi ostale u neugodni položaj.

DUŽNOSTI, OBVEZE I PRAVA STUDENATA 

Clanak 6. 
Pravo studenta je uživanje pune ljudske, akademske i intelektualne slobode bez predrasuda, kao i svih ostalih clanova ove zajednice. Ocekuje se da studenti pošteno i eticno ispunjaju svoje obveze, da im je temeljni cilj akademska izvrsnost, da se ponašaju civilizirano, s poštovanjem i bez predrasuda. U akademskom okruženju, znanstvenom radu i objavljivanju rezultata toga rada za studente vrijede ista pravila, dužnosti i prava kao i za ostale clanove obuhvacene ovim Kodeksom. 

ODGOVORNOST USTANOVA U SUSTAVU 

Clanak 7. 
Ustanove u sustavu obvezne su precizno i nedvosmisleno odrediti pravila, propise i postupke te dužnosti i odgovornosti svih ukljucenih. Ustanove su obvezne promicati eticnost u svim opisanim vidovima te obrazovati sve sudionike o pravilima, njihovim pravima i obvezama. Ustanova ima eticku odgovornost dosljedno provjeravati pridržavaju li se svi ukljuceni propisanih pravila. 

ZNANSTVENO NEPOŠTENJE I PRIJEVARA U ZNANOSTI 

Clanak 8. 
Znanstveno nepoštenje definiramo kao izmišljanje, krivotvorenje te plagiranje u predlaganju i provodenju istraživanja, recenziji ili objavljivanju rezultata. Razlike u mišljenju ili ispriciva zabluda nisu znanstveno nepoštenje. Radnje koje su u suprotnosti s pravilima odgovorne provedbe istraživanja te se odreduju kao znanstvena prijevara i nepoštenje osobito jesu: 

(1) izmišljanje – izmišljanje podataka ili rezultata i njihovo bilježenje ili 
objavljivanje;


(2) krivotvorenje – zlouporaba materijalima istraživanja, opremom ili postupcima te mijenjanje i naknadna manipulacija izvornim podacima ili njihovo neutemeljeno ispuštanje iz analize (primjerice za svrhu „uljepšavanja“ rezultata); 

(3) plagiranje – prepisivanje ili preuzimanje ideja, misli, rijeci i rezultata drugih autora i prikazivanje kao svojih ili novih; u obzir je potrebno uzeti i pravila, tj. posebnosti pojedinih akademskih disciplina vezane uz konvenciju, stil i ocekivanja nacina citiranja objavljenih djela; 

(4) onemogucivanje rada drugih znanstvenika, znanstvenih skupina ili dr. namjernim oštecivanjem ili uništavanjem materijala, opreme ili podataka ; 

(5) suvišne, tj. dvostruke i višestruke publikacije istovjetnoga izvornog znanstvenog rezultata (osim kada je to službeno drugacije regulirano, uz jasnu naznaku i odobrenje primarnog publikacijskog tijela); 

(6) istodobno slanje rukopisa znanstvenih radova na recenziju ili objavljivanje u više casopisa, osim kada je to službeno drukcije regulirano; 

(7) zlouporaba autorstva: 

a.
poklonjeno autorstvo – nezasluženo autorstvo, neispunjeni uvjeti autorstva 

(v. cl. 2., st. 2) i zahtjevi za takvim, nezasluženim autorstvom 

b.
podmetanje autorstva – gdje se nekoga bez znanja i pristanka dopisuje na popis autora 

c.
brisanje autora koji ispunjaju uvjete za autorstvo s popisa autora ; 

(8) namjerno krivo ili naklono citiranje literature; 

(9) iskrivljeno i neistinito obavještavanje o stanju vlastitih radova (primjerice „u tisku“ ili „prihvacen za objavljivanje“ ako to nije istina); 

(10) skrivanje sukoba interesa i privrženosti. 

SUKOB INTERESA I PRIVRŽENOSTI 

Clanak 9. 
Sukob interesa je pojava u kojoj djelovanje clana ove zajednice ukljucuje postojanjesukoba osobnih interesa i obveza prema ustanovi, ili u razumnoj mjeri postoji privid takve situacije.Sukob privrženosti pojava je u kojoj postoji djelovanje ili zaposlenost koje ogranicuje obavljanje radnih obveza i odgovornosti preuzetih od maticne ustanove.Nužno je da se svaki sukob interesa i privrženosti podnese na uvid ustanovi na procjenu, tako da ih se može, u razumnoj mjeri, izbjeci i nadzirati.

Clanak 10. 
U ustanovama u sustavu potrebno je, zbog izbjegavanja nepotizma, izbjegavati zapošljavanje osoba za koje se, zbog rodbinskih ili bliskih odnosa s osobama koje bi im bile izravno nadredene, može u razumnoj mjeri procijeniti postojanje sukoba interesa. 

Na temelju članka 79. st. 2. Statuta Sveučilišta u Zagrebu, Senat Sveučilišta donio je na 13. sjednici Senata u 338. akademskoj godini ovaj 
ETIČKI KODEKS SVEUČILIŠTA U ZAGREBU 

I. Opće odredbe 

Područje primjene i sadržaj 

Članak 1. 

(1)
Etički kodeks Sveučilišta u Zagrebu (u daljnjem tekstu: Etički kodeks) sadrži moralna načela i načela profesionalne etike kojima se u svom profesionalnom i javnom djelovanju trebaju ravnati nastavnici, znanstvenici, umjetnici i drugi zaposlenici na Sveučilištu u Zagrebu (u daljnjem tekstu: Sveučilište). 

(2)
Načela Etičkog kodeksa primjenjuju se na odgovarajući način i na studente te druge osobe koje nisu zaposlenici Sveučilišta u Zagrebu, ali sudjeluju u radu i djelovanju Sveučilišta, ako i ukoliko se ponašanje i djelovanje tih osoba može izravno povezati sa Sveučilištem. 

(3)
Etički kodeks sastoji se od standarda ponašanja prilagođenih potrebama Sveučilišta i njegovih sastavnica, uzimajući u obzir načela slobode znanstvenog i umjetničkog stvaralaštva te čuvanja dostojanstva i ugleda Sveučilišta. 

(4)
Etički kodeks dijeli se na: 

a.
temeljna načela u odnosu na moralno opravdano i moralno neprihvatljivo ponašanje na Sveučilištu i u vezi s njim (glava II); 

b.
etička pravila u nastavnom i znanstveno-umjetničkom procesu na Sveučilištu (glava III); 

c.
odredbe o sastavu i postupku pred tijelima koja daju svoje mišljenje o ostvarivanju načela i pravila Etičkog kodeksa te o usklađenosti ponašanja osoba na koje se on odnosi s njima (glave IV i V). 

(5)
Sastavnice Sveučilišta ovlaštene su svojim općim aktom dopuniti načela i pravila iz glave II. i III. ovoga kodeksa pravilima specifičnim za pojedinu sastavnicu (u daljnjem tekstu: etička pravila sastavnica). Etička pravila sastavnica ne smiju biti u suprotnosti s ovim Etičkim kodeksom. 

Svrha Etičkog kodeksa 

Članak 2. 

(1)
Svrha Etičkog kodeksa je promicanje vrijednosti specifičnih za sveučilišnu djelatnost u najširem smislu. Promicanje etičnog ponašanja i vrijednosti koje su sadržane u ovom kodeksu obveza je svih sastavnica, tijela i zaposlenika Sveučilišta kao i sveučilišne zajednice u cjelini. 

(2)
Radi ostvarenja cilja iz st. 1. ovoga članka, tijela predviđena u čl. 29. ovoga Kodeksa daju svoja mišljenja o ostvarivanju etičkih načela i standarda na Sveučilištu, kako u načelnim pitanjima, tako i u pojedinim konkretnim predmetima te poduzimaju druge radnje i obavljaju druge djelatnosti uređene ovim Etičkim kodeksom. 

(3)
Postupci propisani ovim Etičkim kodeksom ne uređuju prava, obveze i odgovornosti osoba koje u njima sudjeluju te nisu alternativa za građanske, kaznene, upravne i stegovne (disciplinske) postupke uređene zakonima, drugim propisima i aktima Sveučilišta i njegovih sastavnica. 

(4)
Ako u skladu sa Statutom Sveučilišta povreda Etičkog kodeksa povlači stegovnu odgovornost osobe koja ju je počinila, općim aktima sastavnice i Sveučilišta može se odrediti u kojim će se slučajevima u stegovnom postupku obvezatno zatražiti mišljenje nadležnog etičkog povjerenstva.  

(5)
Mišljenje dano u postupku uređenom ovim Etičkim kodeksom djeluje svojim autoritetom i treba služiti tumačenju Etičkog kodeksa i promicanju etičnog ponašanja na Sveučilištu. Ono ne veže druga tijela i nije upravni akt. 

Definicije 

Članak 3. 

(1)
Za potrebe Etičkog kodeksa pojedine izraze treba tumačiti na sljedeći način: 

a.
Izraz „članovi sveučilišne zajednice“ označava sve osobe koje studiraju, izvode nastavu, bave se znanstvenim i/ili umjetničkim radom, surađuju u izvedbi znanstvenih, umjetničkih i/ili nastavnih programa, te djeluju u okviru zajedničkih i pomoćnih službi, neovisno o vrsti i trajanju ugovora temeljem kojega ostvaruju prava i obveze na Sveučilištu; 

b.
Izraz „sveučilišna zajednica“ označava ukupnost članova sveučilišne zajednice; 

c.
Izraz „članovi akademske zajednice“ označava sve osobe koje sudjeluju u nastavi, umjetničkom radu, znanstvenom istraživanju i mentorskim djelatnostima na Sveučilištu; 

d.
Izraz „akademska zajednica“ označava ukupnost članova akademske zajednice; 

e.
Izraz „nastavnik“ uključuje sve osobe koje održavaju nastavu na Sveučilištu bez obzira na znanstveno-nastavno, umjetničko-nastavno, nastavno, suradničko ili stručno zvanje, te na vrstu i trajanje ugovora temeljem kojega održavaju nastavu; 

f.
Izraz „student“ uključuje sve osobe koje prate program obrazovanja na Sveučilištu, neovisno o njihovom statusu; 

g.
Izraz „Etički kodeks“, ako se odnosi na temeljna načela i pravila iz glave II. i III., treba tumačiti tako da uključuje i posebna pravila sadržana u etičkim pravilima sastavnica, ako nisu u suprotnosti s ovim Etičkim kodeksom. 

(2)
Ako se neki od izraza korištenih u ovom Etičkom kodeksu odnosi na fizičke osobe, sve izraze u muškom rodu treba tumačiti na način da obuhvaćaju i osobe ženskoga spola i obrnuto (član/članica, nastavnik/nastavnica, student/studentica, ispitanik/ispitanica itd.). 

II. Temeljna načela i pravila 

a.) Načela moralno opravdanoga ponašanja na Sveučilištu 

Načelo mirnog uživanja prava 

Članak 4. 

(1)
Sveučilište svakom članu sveučilišne zajednice mora osigurati uživanje svih ljudskih prava koja se ostvaruju unutar sveučilišne zajednice te poštivanje prava zajamčenih Ustavom i zakonima Republike Hrvatske.  

(2)
Prava članova sveučilišne zajednice mogu se ograničiti samo radi ostvarenja prava drugih članova sveučilišne zajednice i opće javnosti, u skladu s ciljevima Sveučilišta i u mjeri u kojoj je to nužno potrebno. 

Načelo poštivanja integriteta i dostojanstva osobe 

Članak 5. 

Svi članovi sveučilišne zajednice trebaju biti poštovani kao osobe u skladu sa 

zajamčenim pravima na život, integritet i dostojanstvo. Svim članovima sveučilišne 

zajednice mora biti osigurano pravo na privatnost. 

Načelo autonomije znanstvenog, umjetničkog i nastavnog rada 

Članak 6. 

(1)
Svi članovi sveučilišne zajednice imaju pravo autonomno djelovati na Sveučilištu, u granicama svoga statusa i u skladu s ciljevima Sveučilišta. 

(2)
Svim članovima sveučilišne zajednice treba priznati pravo na nesmetan profesionalni razvoj i usavršavanje u skladu s osobnim mogućnostima i planovima, u mjeri u kojoj se pritom ne narušava isto pravo druge osobe. Sveučilište je dužno nastojati da se za ostvarenje ovoga prava osiguraju odgovarajući uvjeti. 

(3)
Svi članovi sveučilišne zajednice imaju obveze i odgovornosti prema drugima u smislu poštena, iskrena i nepristrana ponašanja i prihvaćanja kriterija izvrsnosti u svim domenama radi ostvarivanja zajedničkoga dobra sveučilišne zajednice u cjelini. 

Načelo jednakosti i pravednosti 

Članak 7. 

(1)
Svaki član sveučilišne zajednice treba se ponašati u skladu s načelom jednakosti i pravednosti na način koji isključuje svaku diskriminaciju, zlostavljanje, uznemiravanje ili iskorištavanje. Sveučilište je dužno osigurati uvjete za ostvarivanje načela jednakosti i pravednosti.  

(2)
Članovi sveučilišne zajednice ne smiju zlouporabiti svoj autoritet i ne smiju dopustiti da osobni interesi i odnosi rezultiraju situacijama koje mogu utjecati na mogućnost objektivnoga prosuđivanja, te etičkoga i profesionalnog obavljanja radnih obveza. 

(3)
Svim članovima sveučilišne zajednice treba osigurati jednake uvjete ostvarivanja profesionalnih obveza, iskazivanja intelektualnih sposobnosti i napredovanja.        

Pravo na akademsku slobodu 

Članak 8. 

(1)
Sveučilište priznaje akademsku slobodu temeljnim uvjetom i obilježjem u procesu poučavanja, znanstvenoga istraživanja, umjetničkog rada i stipendiranja. Članovi akademske zajednice u svojim istraživanjima trebaju biti vođeni idejom slobode znanstvenog i umjetničkog stvaralaštva te izvršavati svoje tradicionalno pravo ispitivanja i kritiziranja društvenih vrijednosti i struktura u duhu odgovornoga, objektivnog i poštenoga traganja za istinom, i stjecanja i distribucije znanja. Sveučilište treba zaštititi sve članove akademske zajednice od svakoga pokušaja sužavanja, ograničavanja ili uskraćivanja ove slobode.  

(2)
Sveučilište podupire i potiče slobodu mišljenja i izražavanja mnijenja kao temeljnu vrijednost u svim segmentima sveučilišnoga života i rada.  

Načelo profesionalnosti 

Članak 9. 

(1)
Od članova akademske zajednice očekuje se da odgovorno, savjesno, profesionalno i etički besprijekorno ispunjavaju sve svoje obveze prema studentima, kolegama i ostalim djelatnicima na Sveučilištu. U svojem djelovanju članovi akademske zajednice slijede načela objektivnosti, nepristranosti, razboritosti, korektnosti, dijaloga i tolerancije. 

(2)
Obveza je članova akademske zajednice poštivanje kriterija stručnosti i izvrsnosti te u skladu s time stalno stručno usavršavanje unutar izabranoga profesionalnoga područja i utemeljivanje svih profesionalnih i etičkih prosudbi na dostupnim činjenicama, isključujući predrasude bilo koje vrste. 

(3)
Svi članovi akademske zajednice trebaju održavati i poticati suradnju u profesionalnim odnosima i nastojati na učinkovitom korištenju sveučilišnih resursa težeći povećanju dobrobiti znanosti i sveučilišne zajednice i smanjivanju gubitaka uvijek kada je to moguće. Od svih članova akademske zajednice očekuje se djelovanje u duhu zajedničkih ciljeva te sudjelovanje u izvansveučilišnim djelatnostima koje neće biti u sukobu s njihovim profesionalnim obvezama na Sveučilištu, odnosno njegovoj sastavnici, niti štetiti tim obvezama, kao ni ugledu Sveučilišta. 

(4)
Verbalna i neverbalna komunikacija članova akademske zajednice treba biti u skladu s njihovim zadaćama i ulogom u zajednici. 

Načelo poštivanja zakona i pravnih postupaka 

Članak 10. 

(1)
Od svih članova sveučilišne zajednice očekuje se poštivanje svih pravnih propisa i pravnih postupaka koji se tiču njihovih obveza kao članova sveučilišne zajednice. 

(2)
Sveučilište ima obvezu osigurati uvjete nužne za upoznavanje članova sveučilišne zajednice sa svim relevantnim pravilima koja se tiču njihovih obveza.  

(3)
U svim postupcima koji se odnose na ostvarenje načela i pravila iz Etičkog kodeksa ili su u vezi s njima, članovima sveučilišne zajednice o čijim se pravima i interesima radi treba osigurati mogućnost sudjelovanja u postupku, pravo da se izjasni o relevantnim navodima i iznese svoje argumente te ravnopravan položaj u postupku u odnosu na druge sudionike koji se nalaze u istom ili usporedivom položaju. 

(4)
U svakome slučaju u kojem postoji neslaganje oko tumačenja i primjene načela Etičkog kodeksa, članovi sveučilišne zajednice obvezatni su nastojati  da se sporna pitanja najprije riješe unutar sredine u kojoj je do povrede došlo ili kod mjerodavnih tijela Sveučilišta, u skladu s odredbama glave IV. i V. ovog Etičkog kodeksa. Obraćanje tijelima izvan Sveučilišta treba se ograničiti na slučajeve u kojima je to primjereno i nužno.  

(5)
Nadležna tijela Sveučilišta dužna su pravodobno djelovati radi prevencije i suzbijanja povreda Etičkog kodeksa. U tu svrhu ona trebaju pokretati postupke i poduzimati druge radnje u granicama svoje nadležnosti te istražiti sve prijave u kojima se iznosi sumnja u etičnost ponašanja članova sveučilišne zajednice. 

b.) Neprihvatljiva ponašanja 

Diskriminacija 

Članak 11. 

(1)
U skladu s načelima iz čl. 4. do 10. ovoga Etičkog kodeksa, nedopustiv je svaki oblik neposredne i posredne diskriminacije temeljen na religiji, etničkoj i nacionalnoj pripadnosti, rasi, spolu, spolnoj orijentaciji, životnome stilu, imovinskom stanju, podrijetlu, obiteljskom i bračnom statusu, trudnoći, obiteljskim obvezama, godinama, invalidnosti, tjelesnom izgledu, političkom opredjeljenju i zdravstvenom stanju. 

(2)
Isključivi kriteriji vrednovanja i napredovanja smiju biti stručnost, sposobnost i profesionalne zasluge te osposobljenost i rezultati u obavljanju određene vrste djelatnosti, poslova i zadataka. 

Uznemiravanje 

Članak 12. 

(1)
Zabranjena je svaka vrsta uznemiravanja između članova sveučilišne zajednice.  

(2)
Uznemiravanjem se smatra svako neprimjereno ponašanje prema drugoj osobi koje ima za cilj ili koje stvarno predstavlja povredu osobnog dostojanstva, ometa njezino obavljanje radnih zadataka ili smanjuje kvalitetu života te osobe. Uznemiravanjem se osobito smatra svaki čin, pojedinačan ili ponavljan, verbalni, neverbalni ili fizički koji stvara ili pridonosi stvaranju neugodnih i neprijateljskih radnih i obrazovnih okolnosti ili koji drugu osobu zastrašuje, vrijeđa ili ponižava. 

(3)
Neprihvatljivo je svako spolno uznemiravanje. Spolno uznemiravanje je specifičan oblik uznemiravanja koje karakterizira izostanak pristanka ili odbijanje druge strane, a uključuje ponavljano neželjeno upućivanje verbalnih i fizičkih prijedloga spolne naravi drugoj osobi, fizičko napastovanje, ponavljano neželjeno iznošenje šala i opaski koje su spolno obojene, uključujući referiranje na spol i spolnu 

orijentaciju, ruganje i ismijavanje koje je spolno obojeno, izlaganje spolno uvredljivoga i uznemirujućega materijala te zahtijevanje spolnih usluga u zamjenu za određeno djelovanje ili propuštanje s pozicije autoriteta. 

(4)
Uobičajena komunikacija, dobronamjerne šale i kritika kao i odnosi spolne i druge intimne naravi između članova akademske zajednice koji počivaju na pristanku i uzajamnom poštovanju smatraju se područjem privatnosti te nisu sami po sebi kršenje Etičkog kodeksa. Treba, međutim, izbjegavati situacije u kojima takvi odnosi između članova akademske zajednice mogu dovesti do kršenja pravila ovog Etičkog kodeksa o objektivnosti i nepristranosti i sukobu interesa, posebno u odnosima između članova akademske zajednice koji su u neposrednom hijerarhijskom odnosu koji uključuje ocjenjivanje tuđeg rada i dostignuća i/ili odlučivanje o statusu, profesionalnom napredovanju, pogodnostima i nagradama. 

(5)
Svaka osoba ima pravo prijaviti uznemiravanje koje je počinio član sveučilišne zajednice. Na osobu koja je odbila uznemiravanje ili prijavila takvu vrstu ponašanja ne smije se vršiti nikakav pritisak. 

Predrasude 

Članak 13. 

(1)
Svi članovi sveučilišne zajednice trebaju biti objektivni i ne smiju dopustiti da  predrasude bilo koje vrste utječu na njihovu objektivnost u akademskim, istraživačkim, administrativnim, poslovnim i upravljačkim djelatnostima.  

(2)
Ocjenjivanje djelatnosti i profesionalne kompetencije bilo kojega člana sveučilišne zajednice ne smije počivati na kriterijima koji nisu neposredno relevantni za obavljanu djelatnost ili profesionalne obveze. 

III. Etička pravila u nastavnom, znanstvenom i umjetničkom radu 

Profesionalne dužnosti u nastavnom radu 

Članak 14. 

Sve osobe koje kao nastavnici djeluju na Sveučilištu imaju sljedeće dužnosti: 

a.
nastojati na postizanju i prenošenju visoke razine znanstvenih spoznaja iz svojega predmeta; 

b.
osigurati točnost, preciznost, reprezentativnost sadržaja predmeta i primjerenu poziciju predmeta unutar programa studija; 

c.
nastojati da studenti što djelotvornije postignu ciljeve predmeta; 

d.
ponuditi istovjetne mogućnosti unapređenja znanja koje svim studentima jamče podjednak napredak; 

e.
obrađivati sve teme na otvoren, pošten i pozitivan način, a osobito teme koje studenti iz bilo kojeg razloga mogu smatrati  osobito osjetljivima; 

f.
doprinositi intelektualnom razvoju studenata unutar područja u kojem se nastava obavlja te izbjegavati sve djelatnosti koje bi mogle omesti taj razvoj; 

g.
osigurati studentima vrednovanje njihovog rada koje je valjano, otvoreno, pravedno i objektivno te pravodobno; 

h.
osigurati transparentnost i javnost ispita kao i objektivnost ocjenjivanja; 

i.
poštovati dignitet svojih kolega i u suradnji s njima raditi u interesu napredovanja studenata; 

j.
poštivati obrazovne ciljeve, strategije i standarde ustanove na kojoj poučava u interesu razvoja studenata;  

k.
suzdržavati se od svakog uvjetovanja pristupanje ispitu uvjetima koji nisu sadržani u odredbama nastavnoga plana i programa, a osobito od nametanja uvjeta koji nastavniku donose osobnu ekonomsku i drugu korist; 

l.
uzimati u obzir mišljenje i ocjene studenata o svojoj nastavnoj kompetenciji u cilju unapređivanja kvalitete nastavnoga procesa. 

Neprihvatljive prakse u nastavi 

Članak 15. 

(1)
Studenti su dužni suzdržavati se od prepisivanja, bez obzira na oblik vrednovanja studentskog rada. 

(2)
Prepisivanjem se smatra nedopušteno primanje i davanje pomoći koje ima cilj da na nedopušten način utječe na korektnost ocjenjivanje na ispitima i u drugim oblicima vrednovanja rada i rezultata članova akademske zajednice. 

(3)
Članovi sveučilišne zajednice ne smiju poticati na prepisivanje, omogućavati ga i tolerirati. 

(4)
Ako članovi akademske zajednice obavljaju nastavu ili praksu u kojoj sudjeluju djeca, s njima treba postupati uz uvažavanje mjerodavnih standarda i prava djece. Nije prihvatljivo prisvajati rezultate rada djece (crteže, pisane sastavke) ili koristiti ih izvan redovnog programa nastave bez odgovarajuće obavijesti roditeljima i bez izričitog pristanka djeteta. 

Korištenje ljudi i životinja u znanstvenom istraživanju i umjetničkom radu 

Članak 16. 

(1)
Nije dopušteno istraživanje koje može rezultirati nerazboritim rizikom ili fizičkim i psihički povredama ljudi, povredama životinja ili okoline koje je moguće izbjeći, kao ni podržavanje, poticanje ili tajenje takvih djelatnosti koje provode drugi članovi akademske zajednice. 

(2)
U znanstvenom istraživanju i umjetničkom radu potrebno je primjenjivati načelo svjesna pristanka na temelju odgovarajuće obaviještenosti sudionika. Prava i dostojanstvo svih koji sudjeluju kao ispitanici i drugi sudionici u znanstvenom istraživanju i umjetničkom radu treba na odgovarajući način štititi. 

(3)
Ako u aktivnostima iz st. 4. sudjeluju djeca i maloljetnici, valja osigurati poštovanje njihovih prava u skladu s mjerodavnim pravilima i standardima.   

(4)
Sa životinjama koje se koriste u eksperimentalne svrhe treba postupati u skladu s mjerodavnim etičkim i stručnim standardima. 

Izmišljanje rezultata 

Članak 17. 

(1)
U znanstvenom i istraživačkom radu nije prihvatljivo izmišljanje (fabrikacija) rezultata. 

(2)
Smatra se da je izmišljanje svako namjerno predstavljanje, širenje i objavljivanje navodnih rezultata znanstvenog i istraživačkog rada unatoč znanja o tome da znanstveni rad i istraživanje na koje se poziva u stvarnosti nije bilo provedeno. 

Krivotvorenje 

Članak 18. 

(1)
U znanstvenom i istraživačkom radu neprihvatljivo je svako krivotvorenje (falsifikacija). 

(2)
Krivotvorenje uključuje svako djelovanje kojim se suprotno načelima znanstvenog poštenja manipulira objektom, opremom ili procesom istraživanja sa svrhom da se namjerno podese ili tendenciozno protumače rezultati znanstvenog istraživanja. 

Plagiranje 

Članak 19. 

(1)
Svaki oblik plagiranja radova i ideja smatra se povredom ovoga Etičkoga kodeksa.  

(2)
Svi članovi akademske zajednice koji sudjeluju u znanstvenoistraživačkom i umjetničkom radu moraju jamčiti za izvornost objavljenih znanstvenih radova i umjetničkih djela čije autorstvo im se pripisuje te točnost i poštenje u prezentiranju i navođenju informacija o porijeklu ideja i navoda koje su u radu koristili. 

(3)
Očekuje se od članova sveučilišne zajednice da navedu kao autore sve i samo one sudionike u procesu nastajanja znanstvenoga rada koji su intelektualno pridonijeli radu. 

(4)
Potrebno je štititi pravo na intelektualno vlasništvo nad rezultatima istraživanja i prikupljenim podacima svih članova sveučilišne zajednice. 

(5)
Prilikom izbora ili reizbora u znanstvena, umjetničko-nastavna i znanstveno-nastavna zvanja, pristupnici trebaju predati izjavu o izvornosti kojom će potvrditi da je svaki njihov rad i dostignuće na koji se pozivaju izvorni rezultat njihova rada te da taj rad ne sadrži druge izvore do onih navedenih u radu. Senat može svojom odlukom utvrditi standardni tekst izjave koja će se predavati u postupku izbora ili reizbora. 

(6)
Izvan slučaja iz st. 5. ovoga članka, sastavnice mogu utvrditi tekst izjave o izvornosti koju bi prilikom predaje svojih znanstvenih i stručnih radova davali članovi akademske zajednice. 

Izmišljanje i prepravljanje preporuka 

Članak 20. 

Izmišljanje i prepravljanje preporuka i pogrešno predstavljanje akademskih postignuća je nedopušteno i predstavlja ozbiljno kršenje načela etičnog ponašanja. 

Primanje darova i drugih dobara 

Članak 21. 

(1)
Članovi sveučilišne zajednice ne smiju tražiti darove, poticati darivanje niti primati ikakve darove, bilo za sebe ili neku drugu osobu, za koje postoji razborita pretpostavka da će posredno ili neposredno utjecati na njihovu objektivnost, ispunjavanje profesionalnih obveza te poštivanje profesionalnih prava i dužnosti.  

(2)
Obveza je članova sveučilišne zajednice otklanjati svaki pokušaj korupcije.    

Sukob interesa 

Članak 22. 

(1)
Svi članovi sveučilišne zajednice trebaju izbjegavati sukobe interesa (sukob interesa mogu uzrokovati na primjer obiteljski odnosi, blisko prijateljstvo, intimne veze, antagonizmi i sl.).  

(2)
Treba nastojati na neovisnosti svih izvansveučilišnih djelatnosti (koje uključuju financijske ili drugačije interese) kako one ne bi bile u sukobu s profesionalnim obvezama članova na Sveučilištu ili utjecale na integritet i objektivnost članova sveučilišne zajednice.  

(3)
Nedopustiv je svaki oblik nepotizma. Nepotizmom se smatra svako djelovanje koje srodnika određene osobe stavlja u povlašten položaj u odnosu na druge osobe koje raspolažu jednakim ili boljim sposobnostima. 

Transparentnost i povjerljivost 

Članak 23. 

(1)
Sveučilište podupire i promiče transparentnost u propisima i djelovanju kao jednu od temeljnih vrijednosti. Sva pravila i odredbe kojima se definiraju prava i obveze članova sveučilišne zajednice trebaju biti precizna, jasna i dostupna.  

(2)
Svi članovi sveučilišne zajednice trebaju uvažavati ovu vrijednost transparentnosti i dostupnosti kriterija i postupaka evaluacije ispunjavanja profesionalnih obveza (ispiti, upisi, profesionalno napredovanje i sl.). 

(3)
Svi članovi sveučilišne zajednice koji temeljem svoje pozicije na Sveučilištu raspolažu podacima sa statusom povjerljivosti trebaju štititi tajnost takvih podataka. Podacima sa statusom povjerljivosti smatraju se podaci čija tajnost proistječe iz potrebe zaštite prava članova sveučilišne zajednice i koji su zakonom, općim aktima Sveučilišta ili odlukom nadležnog tijela donesenom na temelju tih propisa proglašeni za povjerljive. Ne dopušta se otkrivanje povjerljivih podataka drugim članovima sveučilišne zajednice kao ni bilo kojoj drugoj strani osim ako je takvo razotkrivanje dio uobičajenoga obavljanja posla na Sveučilištu ili ako postoji zakonska i profesionalna obveza da se takve informacije objave. 

(1)
Svi članovi sveučilišne zajednice imaju pravo i dužnost neprekidno se usavršavati i ustrajati na unapređivanju kakvoće i razine vlastita znanja i stručnosti unutar izabranoga područja. 

(2)
Članovi akademske zajednice planiraju, provode i izvještavaju o svojim znanstvenim istraživanjima i nastavnim djelatnostima u skladu s prihvaćenim standardima znanstvene i nastavne kompetentnosti.  

Pravo i dužnost na kontinuirano usavršavanje i cjeloživotno obrazovanje 

Članak 24. 

Profesionalno napredovanje 

Članak 25. 

(1)
Procjena uspješnosti ostvarivanja profesionalnih obveza i profesionalne kompetencije bilo kojega člana sveučilišne zajednice treba biti objektivna i nepristrana te utemeljena na unaprijed definiranim i transparentnim kriterijima. Svaki član sveučilišne zajednice treba temeljiti prosudbe o uvjetima napredovanja drugih članova isključivo na kriterijima koji su neposredno relevantni za obavljanu djelatnost ili profesionalne obveze, odnosno, na pokazanoj stručnosti, talentu, profesionalnim zaslugama i rezultatima u obavljanju radnim mjestom propisane vrste radnih zadataka. 

(2)
Ako više kandidata u jednakom stupnju ispunjava postavljene profesionalne uvjete, prilikom zapošljavanja i unapređivanja treba uzeti u obzir i potrebu da se na primjeren način potakne interese socijalne skupine koja je u danome području podzastupljena. 

(3)
Svaki oblik neposredne ili posredne diskriminacije u postupku evaluacije uvjeta profesionalnoga napredovanja te u samom postupku napredovanja smatra se nedopustivim. 

(4)
Sveučilište treba svim članovima sveučilišne zajednice osigurati jednake uvjete napredovanja temeljem ispunjavanja profesionalnih obveza te stvoriti uvjete za pomlađivanje znanstvene, umjetničke i nastavne zajednice. Unutar tih uvjeta, profesionalna je odgovornost nastavnika brinuti se o pomlađivanju znanstvene, umjetničke i nastavne zajednice te poticati napredovanje i osamostaljivanje mlađih nastavnika i članova akademske zajednice. 

Javno nastupanje 

Članak 26. 

(1)
Sveučilište je svjesno svoje društvene odgovornosti i podupire pravo članova sveučilišne zajednice na javno nastupanje i slobodu izražavanja koje uključuje nastupe pred publikom, na radiju i televiziji, izražavanje svojih stavova u novinama, knjigama i časopisima, kao i druge oblike djelovanja za dobrobit zajednice.  

(2)
Članovi akademske zajednice s višim akademskim stupnjem ili profesionalnim statusom ne smiju zabranjivati niti ograničavati osobne javne nastupe članovima zajednice s nižim akademskim stupnjem ili profesionalnim statusom, niti taj nastup ičime uvjetovati.  

(3)
Članovi sveučilišne zajednice koji su ovlašteni javno nastupati te nastupaju u ime Sveučilišta moraju jasno istaknuti da izlažu stavove Sveučilišta. U svim oblicima javnih nastupa i djelovanja u kojima članovi sveučilišne zajednice predstavljaju 

Sveučilište očekuje se postupanje u skladu s najvišim etičkim i profesionalnim standardima.  

Odgovornost prema sveučilišnoj zajednici 

Članak 27. 

(1)
Profesionalne djelatnosti članova sveučilišne zajednice trebaju  što je više moguće doprinositi ostvarenju zadataka Sveučilišta. 

(2)
Članovi sveučilišne zajednice trebaju skrbiti o dobru i interesima Sveučilišta u duhu akademske slobode - ispitivanja, argumentirane rasprave, kritike, tolerancije te odgovorna i poštena traganja za optimalnim rješenjima. U tom smislu ne odobrava se: 

a.
namjerno ometanje djelatnosti koje Sveučilište provodi ili podupire u cilju ostvarenja zadataka definiranih kroz slobodnu i argumentiranu raspravu; 

b.
bilo koja vrsta djelovanja (lobiranje, zloporaba pozicije autoriteta i sl.) kojoj je cilj stvaranje povlaštene pozicije pojedinaca i skupina na štetu objektivnih profesionalnih kriterija; 

c.
nesavjestan stav spram imovine Sveučilišta te onemogućavanje ili otežavanje ostalim članovima sveučilišne zajednice da koriste tu imovinu; 

d.
upotreba sveučilišne imovine ili pogodnosti za osobne, komercijalne, političke, vjerske, društvene i druge izvansveučilišne svrhe bez posebna odobrenja; 

e.
poticanje drugih članova sveučilišne zajednice u nepoštivanju sveučilišnih pravila cilj kojih je ostvarenje općeprihvaćenih zadataka Sveučilišta; 

f.
namjerno predstavljanje osobnih stavova kao službenoga stava Sveučilišta radi stjecanja osobne koristi; 

g.
korištenje imena ili logotipa Sveučilišta za privatne djelatnosti kako bi se neopravdano stvorio dojam sveučilišnoga autoriteta. 

IV. Tijela koja prate ostvarenje Etičkog kodeksa 

Opća dužnost praćenja i provedbe Etičkog kodeksa 

Članak 28. 

(1) Sva tijela Sveučilišta injegovih sastavnica dužna su, svako u okvirima svoje nadležnosti, skrbiti se za ostvarenje i unapređenje etičkih standarda na Sveučilištu i provedbu ovog Etičkog kodeksa. Ona su ovlaštena autonomno tumačiti odredbe Etičkog kodeksa i primjenjivati ih prema vlastitoj savjesti, u duhu njegovih vrijednosti. 

(2) Tijela iz st. 1. ovoga članka ovlaštena su u konkretnim slučajevima ili u vezi načelnih pitanja tumačenja i primjene Etičkog kodeksa zatražiti mišljenje od posebnih savjetodavnih tijela iz čl. 29. u postupku uređenom odredbama čl. 33-39. ovog Etičkog kodeksa. 

Savjetodavna tijela za tumačenje i provedbu Etičkog kodeksa 

Članak 29. 

(1) Radi savjetovanja Sveučilišta i njegovih sastavnica u pitanjima ostvarenja Etičkog kodeksa, i razvoja i primjene etičkih standarda u pojedinom specifičnom području na sastavnicama Sveučilištu osnivaju se etička povjerenstva (u daljnjem tekstu: etička povjerenstva sastavnica). Etička povjerenstva sastavnica donose mišljenja o načelnim pitanjima kao i o usklađenosti ponašanja u konkretnim slučajevima s načelima i odredbama Etičkog kodeksa  

(2) Uz 
etička povjerenstva sastavnica, mogu se osnivati stalna ili ad hoc etička povjerenstva neposredno na Sveučilištu (u daljnjem tekstu: etička povjerenstva Sveučilišta). 

(3) Etička povjerenstva Sveučilišta djeluju umjesto etičkih povjerenstava sastavnica u slučajevima u kojima nema nadležnog etičkog povjerenstva sastavnice ili to tijelo ne može ili ne želi djelovati, a postoji potreba za davanjem mišljenja iz st. 1. ovoga članka. Iznimno, etičko povjerenstvo Sveučilišta može se imenovati i onda kada je etičko povjerenstvo sastavnice dalo to mišljenje, ako je dano mišljenje u suprotnosti s ranijom praksom ili tumačenjem Etičkog kodeksa. 

(4) Etički savjet Sveučilišta u Zagrebu (u daljnjem tekstu: Etički savjet) osniva se radi  jedinstvenog tumačenja Etičkog kodeksa, koordiniranje djelovanja etičkih povjerenstava sastavnica i etičkih povjerenstava Sveučilišta te radi usmjeravanja djelovanja Sveučilišta na unapređenju etičkih standarda. 

Etička povjerenstva sastavnica 

Članak 30. 

(1)
Etička povjerenstva sastavnica imenuje dekan uz suglasnost stručnog vijeća sastavnice, na rok od četiri godine. 

(2)
Etička povjerenstva sastavnica imaju tri člana. Statutom sastavnice ili općim aktom sastavnice donesenog temeljem njega može se odrediti da etičko povjerenstvo ima veći broj članova, no ne više od pet. Za svakog člana povjerenstva imenuje se najmanje jedan zamjenik. Ako se mišljenje traži u vezi pitanja koje se tiče ponašanja studenata ili je pitanje od neposredne važnosti za studente, povjerenstvo se proširuje za dva člana koja se imenuje iz redova studenata. 

(3)
Etičko povjerenstvo ima predsjednika kojeg dekan imenuje između članova povjerenstva iz redova nastavnika. 

(4)
Sastavnica može donijeti poslovnik etičkog povjerenstva i njime urediti pojedina pravila o radu i djelovanju etičkog povjerenstva koja nisu uređena ovim Etičkim kodeksom. Dopunska pravila o svom radu i djelovanju može u okviru ovoga Kodeksa i poslovnika donijeti i samo etičko povjerenstvo. 

Etički savjet Sveučilišta 

Članak 31. 

(1)
Etički savjet Sveučilišta (u daljnjem tekstu: Etički savjet) imenuje rektor na prijedlog Senata, na rok od četiri godine. 

(2)
Etički savjet ima devet članova, od kojih su većina iz redova nastavnika, te barem po jedan član iz redova studenata i drugih zaposlenika Sveučilišta. Pri imenovanju članova Etičkog savjeta iz redova nastavnika treba osigurati odgovarajuću zastupljenost područja i djelatnosti na Sveučilištu. Uz članove Etičkog savjeta imenuje se i jednak broj zamjenika. 

(3)
Etički savjet izabire između svojih članova predsjednika na rok od dvije godine. 

Etička povjerenstva Sveučilišta 

Članak 32. 

(1)
U slučajevima iz čl. 29. st. 3., etičko povjerenstvo Sveučilišta imenuje rektor na prijedlog Etičkog savjeta. Mandat etičkog povjerenstva Sveučilišta ograničen je na slučaj za koji je to povjerenstvo imenovano (ad hoc povjerenstvo).  

(2)
Za trajne oblike znanstvene, umjetničke i nastavne djelatnosti za koje ne postoji odgovarajuće etičko povjerenstvo sastavnice može se imenovati jedno ili više stalnih etičkih povjerenstava Sveučilišta. U tom slučaju mandat etičkog povjerenstva Sveučilišta određuje se na preporuku Etičkog savjeta odlukom rektora, no ne može biti duži od četiri godine. 

(3)
Odredbe o sastavu i postupku etičkih povjerenstava sastavnica primjenjuju se na odgovarajući način na etička povjerenstva Sveučilišta. 

V. Postupak pred etičkim povjerenstvima i Etičkim savjetom Sveučilišta 

a.) Postupak pred etičkim povjerenstvima sastavnica 

Zahtjev za davanje mišljenja 

Članak 33. 

(1)
Postupak pred etičkim povjerenstvom sastavnice pokreće se zahtjevom za davanje mišljenja o sukladnosti određenog djelovanja ili ponašanja s načelima i pravilima Etičkog kodeksa. 

(2)
Zahtjev za davanjem mišljenja podnosi dekan sastavnice ili rektor Sveučilišta, po vlastitoj inicijativi ili na prijedlog drugih tijela ili članova sveučilišne zajednice. Zahtjev se podnosi predsjedniku nadležnog etičkog povjerenstva, ili, ako nadležno etičko povjerenstvo nije osnovano, Etičkom savjetu.  

(3)
Ako se zahtjev za davanjem mišljenja odnosi na mišljenje o sukladnosti djelovanja ili ponašanja dekana ili rektora s načelima i pravilima Etičkog kodeksa, inicijator se može obratiti Fakultetskom vijeću sastavnice ili Senatu sveučilišta koje će većinom glasova svih članova odlučiti hoće li se pokrenuti postupak pred etičkim povjerenstvom. 

(4)
Ako povodom inicijative drugih tijela ili članova sveučilišne zajednice ovlaštene osobe i tijela ne podnesu zahtjev nadležnom etičkom povjerenstvu u roku od 30 dana, inicijator se može obratiti Etičkom savjetu, koji je u tom slučaju ovlašten da, ako to smatra potrebnim, sam pokrene odgovarajući postupak kod nadležnog etičkog povjerenstva. 

(5)
Zahtjev za davanje mišljenja mora biti određen, i točno i precizno opisati: 

a. načelno pitanje o kojem se radi, i/ili 

b.
konkretne okolnosti slučaja i djelovanje odnosno ponašanje za čiju se sukladnost s načelima i pravilima Etičkog kodeksa traži mišljenje. 

(6)
Uz zahtjev se mogu podnijeti relevantne isprave i materijali, kao i navodi o odredbama Etičkog kodeksa u vezi kojih se osobito traži mišljenje.  

(7)
Ako mu zahtjev temeljem st. 2. ovoga članka nije izravno podnesen, primjerak zahtjeva dostavlja se i Etičkom savjetu. 

Postupanje povjerenstva 

Članak 34. 

(1)
Povodom zahtjeva iz čl. 33. predsjednik etičkog povjerenstva sastavnice saziva sastanak povjerenstva u roku od 30 dana od primitka zahtjeva. 

(2)
Povjerenstvo može od podnositelja zahtjeva zatražiti dodatna razjašnjenja i obavijesti. Ako se u zahtjevu traži mišljenje o konkretnom slučaju, povjerenstvo može zatražiti očitovanje i razjašnjenja od zainteresiranih osoba. Ako podnositelj zahtjeva traži ispitivanje etičnosti ponašanja određenog člana sveučilišne zajednice, tom se članu mora omogućiti da se izjasni o relevantnim navodima i iznese svoje argumente. 

(3)
Povjerenstvo može zatražiti od Etičkog savjeta da u sastancima i radu povjerenstva sudjeluje jedan član toga savjeta ili druga osoba koju Etički savjet odredi kao savjetnika Sveučilišta za etička pitanja (u daljnjem tekstu: savjetnik za etička pitanja). Savjetnik za etička pitanja obavještava članove povjerenstva o praksi i stavovima Etičkog savjeta i etičkih povjerenstava drugih sastavnica, a može dati i druge relevantne obavijesti. U radu povjerenstva savjetnik sudjeluje bez prava glasa. 

(4)
U ime povjerenstva razjašnjenja iz st 2. te sudjelovanje savjetnika za etička pitanja iz st. 3. može zatražiti predsjednik povjerenstva, bez potrebe da prethodno o tome sazove sastanak povjerenstva. 

(5)
Na sastanku povjerenstva članovi povjerenstva raspravljaju o pitanjima koja su predmet postupka, zauzimaju stajalište o sadržaju mišljenja koje će dati te određuju člana povjerenstva koji će temeljem rasprave sastaviti pisani nacrt mišljenja. 

(6)
Etičko povjerenstvo sastavnice svoje mišljenje daje isključivo na temelju navoda i podataka iz zahtjeva, priloga uz zahtjev i dodatnih razjašnjenja i očitovanja podnositelja zahtjeva i drugih osoba. Povjerenstvo ne provjerava navode iz zahtjeva i očitovanja niti ima istražne ovlasti utvrđivati činjenice po vlastitoj inicijativi. Ako se navodi o činjenicama iz zahtjeva i navodi o činjenicama iz očitovanja razlikuju, a o istinitosti spornih tvrdnji se ne može zaključiti iz materijala koji su podneseni u postupku, povjerenstvo će tu okolnost navesti u svome mišljenju te se ograničiti na davanje stava o načelnom pitanju.  

(7)
Ako je u zahtjevu zatraženo mišljenje o sukladnosti određenog ponašanja s izričito navedenim odredbama Etičkog kodeksa, etičko povjerenstvo dužno je svoje mišljenje dati o sukladnosti s tim odredbama, no ovlašteno je mišljenje proširiti i na sukladnost ponašanja s drugim načelima i pravilima Etičkog kodeksa. 

Mišljenje 

Članak 35. 

(1)
Temeljem zahtjeva i drugih primljenih podataka etičko povjerenstvo sastavnice donosi svoje mišljenje i podnosi ga podnositelju zahtjeva. Primjerak mišljenja dostavlja se Etičkom savjetu. 

(2)
Pri donošenju mišljenja, nastoji se postići konsenzus svih članova povjerenstva. Ako to nije moguće, mišljenje se donosi temeljem stava većine članova povjerenstva. 

(3)
Mišljenje se donosi u pisanom obliku, u roku od 60 dana od dana primitka zahtjeva. Ako je povjerenstvo bilo zatražilo dodatna razjašnjenja i obavijesti, ovaj se rok računa od njihovog primitka, no i tada mišljenje mora biti dano najkasnije u roku od 90 dana od primitka zahtjeva. 

(4)
Mišljenje povjerenstva mora sadržavati sljedeće podatke: 

a.
Opis zahtjeva i pitanja o kojima je povjerenstvo raspravljalo; 

b.
Navode o načelima i pravilima etičkog kodeksa koje je povodom zahtjeva povjerenstvo uzelo u obzir; 

c.
Stav povjerenstva o tome je li ponašanje opisano u zahtjevu u skladu s Etičkim kodeksom ili ne; 

d.
Razloge za mišljenje povjerenstva; 

e.
Podatak o tome je li mišljenje doneseno jednoglasno ili ne. 

(5)
Ako je u mišljenju utvrđeno da određeno ponašanje nije u skladu s načelima i pravilima Etičkog kodeksa, ono može sadržavati još i: 

a.
Ocjenu povjerenstva o stupnju nesukladnosti i težini povrede etičkih načela uzrokovane takvim ponašanjem; 

b.
Stav povjerenstva o načinima na koje se moglo izbjeći nesukladnost ponašanja s Etičkim kodeksom i/ili o mjerama koje bi mogle doprinijeti tome da do takvih povreda kodeksa u budućnosti ne dolazi. 

(6)
Ako mišljenje nije dano jednoglasno, članovi povjerenstva koji su imali različite stavove od većine ovlašteni su svoja izdvojena mišljenja priložiti uz mišljenje povjerenstva. 

(7)
Iznimno, ako povjerenstvo zaključi da mu na temelju zahtjeva i drugih primljenih podataka nije moguće donijeti svoje mišljenje, da nije nadležno za davanje mišljenja ili ako iz bilo kojeg drugog razloga ne može ili ne želi donijeti mišljenje, predsjednik povjerenstva o tome je dužan u roku iz st. 3. obavijestiti podnositelja zahtjeva i Etički savjet te detaljno navesti razloge za nedonošenje mišljenja. U tom slučaju Etički savjet odlučit će hoće li postupiti prema odredbama čl. 29. st. 3. ovoga Etičkog kodeksa. 

b.) Postupak pred Etičkim savjetom Sveučilišta 

Djelatnost i nadležnost Etičkog savjeta 

Članak 36. 

Etički savjet: 

a.
Savjetuje rektora i sveučilišnu zajednicu o općim pitanjima koje se odnose na etičnost ponašanja i praksi na Sveučilištu; 

b.
Održava kontakte s usporedivim tijelima drugih ustanova i sveučilišta; 

c.
Prikuplja obavijesti i izučava razvoj etičkih standarda u Hrvatskoj i svijetu; 

d.
Prati i proučava praksu etičkih povjerenstava te odlučuje o pokretanju postupka pred njima u slučaju iz čl. 33. st. 4. ovoga Etičkog kodeksa; 

e.
Koordinira rad etičkih povjerenstava sastavnica i etičkih povjerenstava Sveučilišta; 

f.
Imenuje po zahtjevu etičkih povjerenstava savjetnike za etička pitanja; 

g.
Podnosi Senatu redovno godišnje izvješće u kojem izvještava o svom djelovanju te o provedbi i razvoju etičkih standarda na Sveučilištu; 

h.
Predlaže rektoru i Senatu izmjene i dopune ovog Etičkog kodeksa; 

i.
Predlaže rektoru osnivanje i sastav etičkih povjerenstava Sveučilišta te daje preporuku o trajanju njihovog mandata; 

j.
Organizira rasprave, sastanke i skupove posvećene tumačenju, primjeni i unapređenju etičkih standarda na Sveučilištu; 

k.
Obavlja druge poslove predviđene ovim Etičkim kodeksom. 

Sjednice Etičkog savjeta 

Članak 37. 

(1)
Etički savjet održava svoje redovne sjednice najmanje triput u semestru. Vrijeme i mjesto održavanja redovnih sjednica određuju se najkasnije na početku svakog semestra. 

(2)
Predsjednik Etičkog savjeta može sazvati izvanrednu sjednicu Etičkog savjeta izvan unaprijed određenih termina redovnih sjednica, ako se pojavi pitanje o kojem je potrebno bez odgode raspraviti. 

(3)
Etički savjet može valjano donositi odluke ako je na sjednici nazočno najmanje sedam njegovih članova ili zamjenika članova. 

(4)
Etički savjet svoje odluke nastoji donositi konsenzusom. Ako to nije moguće, odluke se donose većinom glasova svih članova. 

(5)
Etički savjet može na svoje sjednice ili dijelove sjednica pozvati rektora, prorektora, dekana, članove etičkih povjerenstava ili druge osobe koje mogu doprinijeti ostvarenju zadataka Etičkog savjeta. 

(6)
Opće i administrativne poslove za Etički savjet obavljaju službe Rektorata. 

Inicijativa za imenovanje etičkog povjerenstva Sveučilišta 

Članak 38. 

(1)
Rektor, dekan ili druga odgovorna osoba može dati inicijativu Etičkom savjetu za pokretanja postupka imenovanja ad hoc ili stalnog etičkog povjerenstva Sveučilišta. 

(2)
Ako Etički savjet zaključi da su se ostvarili uvjeti iz čl. 29. st. 3. ovog Etičkog kodeksa, predložit će rektoru osnivanje etičkog povjerenstva Sveučilišta, predložiti kandidate za članove i zamjenike članova te navesti da predlaže imenovanje ad hoc povjerenstva ili, ako zaključi da je potrebno osnivanje stalnog povjerenstva, predložiti trajanje njegova mandata. 

Javnost rada 

Članak 39. 

(1)
Sjednice Etičkog savjeta su javne. Radi zaštite prava na privatnost ili drugih važnih razloga Etički savjet može isključiti javnost sa sjednice, u mjeri u kojoj je to neophodno potrebno. 

(2)
Mišljenja etičkih povjerenstava su javna. Etički savjet određuje način i mjesto njihovog sustavnog objavljivanja. Radi zaštite prava na privatnost, pri objavljivanju se mišljenje može skratiti ili se iz njega mogu ukloniti osobni podaci o osobama koje se u njemu spominju. 

VI. Prijelazne i završne odredbe 

Osnivanje Etičkog savjeta i etičkih povjerenstava sastavnica 

Članak 40. 

(1)
Etički savjet i etička povjerenstva sastavnica imenovat će se u roku od 3 mjeseca od stupanja na snagu ovog Etičkog kodeksa. 

(2)
Do imenovanja etičkog savjeta, poslove etičkog savjeta obavljat će Sveučilišno etičko povjerenstvo. 

(3)
Ako u okviru pojedine sastavnice već djeluju usporediva tijela, vijeće sastavnice može na prijedlog dekana donijeti odluku da će određeno tijelo do isteka svoga mandata obavljati poslove etičkog povjerenstva. U takvom slučaju, etičko povjerenstvo treba se imenovati prema odredbama ovoga Etičkog kodeksa najkasnije do 1. siječnja 2009. 

Stupanje na snagu 

Članak 41. 

Ovaj Etički kodeks stupa na snagu __________. 

Etika u kliničkim istraživanjima

Etika u kliničkim istraživanjima

Ana Borovečki, Božidar Vrhovac

1.Klinička istraživanja- povijest, međunarodni dokumenti, zakonodavstvo, sadašnje stanje ovog područja u svijetu

Tradicionalno je odnos liječnika i pacijenta od antike do 19. stoljeća bio utemeljen na terapijskom procesu u kome je liječnik vodio brigu o dobrobiti svoga pacijenta, trudio mu se pomoći svim svojim snagama i znanjem, te vodio brigu o njemu poput brižnog roditelja. Ovaj odnos bazirao se je na dubokom povjerenju pacijenta u liječničko umijeće, ali i liječnika kao osobu s određenim sustavom vrijednosti i kodeksom ponašanja. U 19. stoljeću dolazi do velikih promjena u medicinskoj praksi.  Iskustveni pristup medicinskome znanju utemeljen na pokušajima i pogreškama iz prakse i logičkome zaključivanju biva zamijenjen eksperimentalnom metodom. Eksperiment kao osnova spoznaje u medicini vodi ka konačnom profiliranju medicine u epistemološkom smislu kao prirodoznanstvenog područja utemeljenog na eksperimentalnoj metodi tj. kao znanosti . U medicinskoj praksi dolazi do bitnih promjena u odnosu liječnik i pacijent. Odnos koji je prvenstveno bio terapijski sada se u jednome svom dijelu pretvara u istraživački odnos liječnika/ istraživača i ispitanika /pacijenta. Terapijski je odnos podrazumijevao da liječnik  liječi pacijenta prema specifičnim karakteristikama njegove bolesti, ali i specifičnim karakteristikama pacijentova organizma  i da svoju pažnju usmjerava prema pojedincu imajući u vidu profesionalnu etiku liječničke struke (Hipokratova zakletva, tradicija profesije). Odnos liječnika/ istraživača i ispitanika /pacijenta u sebi sadrži neke druge zakonitosti: pomnu primjena istraživačke metodologije, prikupljanje kvalitetnih podataka, odabir adekvatnih ispitanika i njihov adekvatan tretman, a sve u cilju dokazivanja znanstvene hipoteze. I dok je smisao etike u tradicionalnome odnosu liječnik i pacijent bio baziran na činjenju dobra i brizi za pacijenta, u ovom novom odnosu liječnika/ istraživača i ispitanika /pacijenta visoki etički standardi bili su poistovjećivani s visokom kvalitetom znanosti.  No iz ove jednadžbe: „visoka kvaliteta znanosti = visoki etički standard“ proizaći će i niz problema s kojima će se u svojim početcima susresti etika u istraživanjima što će uvelike utjecati na njen povijesni razvoj i sadašnje stanje stvari u ovom području.

Naime istraživanje (eksperiment, klinički pokus) koje se izvodi na ispitanicima (zdravi dobrovoljci, bolesnici) s namjerom koja je po svojoj prirodi kognitivna tj. misaono i logički postavljena (dokaz znanstvene hipoteze) ne može se uistinu okarakterizirati kao terapijski čin na osnovu potencijalne dobrobiti za određene bolesnike koja se može javiti kao posljedica tog istraživanja. Ova dvostrukost odnosa između liječnika i pacijenta pretpostavlja - dva etička sistema koja su u mnogome u suprotnosti. Liječnik praktičar ima pacijenta kao cilj svoje aktivnosti, u kojoj je osnovni zadatak činiti dobro (dobročinstvo) i ne činiti zlo pacijentu. Istraživaču je pak s druge strane primarni cilj napredak znanstvene spoznaje, a ispitanici-sredstva da bi se do te spoznaje došlo. Dobročinstvo i ne činjenje zla imaju drugačije značenje jer se rizici i koristi ispitivanja procjenjuju ne samo u odnosu na pojedince nego i u odnosu na opće dobro, znanstvenu spoznaju. Stoga je u prvoj polovici 20.stoljeća ovaj primat navodnog „općeg dobra“ nad sudbinom pojedinca za rezultat imao niz neslavnih epizoda vezanih uz eksperimentiranja na ljudima, dovoljno je samo da se prisjetimo eksperimenata za vrijeme II. svjetskog rata .  Rezultat tih tragičnih događanja je i dokument koji po prvi puta u svome sadržaju nastoji uravnotežiti i što više približiti tradicionalni terapijski odnos liječnika i pacijenta odnosu liječnika/ istraživača i ispitanika /pacijenta- Nürnberški kodeks iz 1947. 

Ovaj će dokument po prvi puta definirati ono što danas smatramo zlatnim standardom pristupanja svakom kliničkom pokusu , a to je pristanak obaviještenog (informiranog) ispitanika. 

Naime da bi neka osoba sudjelovala kao ispitanik u kliničkome ispitivanju ona za to treba dati svoj pristanak nakon što je o svim značajkama ispitivanja kako dobrima tako  i potencijalno opasnima dobila točnu informaciju. To često nije bio slučaj u istraživačkoj praksi prije donošenja Nürnberškog kodeksa. Ispitanik pri tome mora biti osoba s poslovnom sposobnošću odlučivanja (ne smije biti maloljetna, ili osoba kojoj je oduzeta poslovna sposobnost odlučivanja- ovo će kasnije imati određene implikacije i na način i opseg provođenja kliničkih istraživanja na određenim populacijama npr. djeca, psihijatrijski bolesnici). Osoba koja sudjeluje u istraživanju ne smije ni na koji način biti prisiljena ( silom, financijskim razlozima) da sudjeluje u istraživanju, te treba biti slobodna. Proces dobivanja pristanka jest proces razmjene informacija u kojemu se ispitaniku jasno i njemu razumljivim jezikom objašnjava o kakvom se istraživanju radi, a u koje ga se želi uključiti, koju se potencijalne prednosti tog istraživanja za njega, određenu skupinu bolesnika ili društvo uopće, te koji su nedostaci ispitivanja za njega (nelagode, neki bolni postupci koji će se tijekom istraživanja provoditi i slično). Nakon što se ispitaniku koji je odabran po gore navedenim kriterijima prenesu sve važne informacije na njemu je da odluči da li želi ili ne želi sudjelovati u nekom istraživanju. Ukoliko on to želi to će on i potvrditi svojim potpisom na obrascu za pristanak .Važno je naglasiti da ispitanik može u bilo kojem trenutku odbiti sudjelovati u kliničkom ispitivanju ili povući pristanak  i nakon što ga je dao i kad je istraživanje već započeto.

Govoreću ovdje o Nürnberškom kodeksu važno je istaknuti još neke njegove značajke. On osim uvođenja pristanka obaviještenog ispitanika uvodi i pravilo da nacrt istraživanja koje će se provoditi na ljudima treba biti utemeljen na prethodnima istraživanjima na životinjama. Dakle bez adekvatnih i pravilno provedenih prethodnih istraživanja na životinja ne mogu se započeti istraživanja na životinja. Ovo je standard koji se i danas primjenjuje u kliničkim istraživanjima. Također se ističe da se istraživanje treba provesti tako da nema nepotrebnih fizičkih ili psihičkih neugodnosti za ispitanike. Istraživanja trebaju pri tome provoditi za to kvalificirane osobe. 

Nakon donošenja Nürnberškog kodeksa, dolazi do sve veće legislacije ovog područja, isprava deklaracijama i smjernicama, a kasnije i zakonskom regulativom u pojedinima zemljama. 

Helsinška deklaracija  iz 1964. godine koju je donijelo Svjetsko liječničko udruženja nastavlja se na Nurnberški kodeks, te je kroz svoje brojne verzije, izmjene ( zadnja je bila 2004. godine, a 2007. godine pokrenut je proces sastavljanja najnovije verzije deklaracije) nastojala što detaljnije progovoriti o osnovnim smjernicama vezanim uz etiku u kliničkim istraživanjima. 1975. u Tokijskoj reviziji Helsinške deklaracije dolazi do prvog spominjanja istraživačkog etičkog povjerenstva u jednom međunarodnom dokumentu. Od tada su etička povjerenstva i njihov rada sastavni dio istraživanja na ljudima. Njihov je rad u većini slučajeva zakonski reguliran i utemeljen na nizu međunarodnih pravnih dokumenata. Ova povjerenstva imaju od 5-20 članova. Radi se o multidisciplinarnim povjerenstvima čija je osnovna zadaća nezavisna analiza metodološke i etičke kvalitete istraživanja. 1950-tih i 1960-tih. u SAD-u također dolazi do donošenja regulative koja traži provjeru protokola od strane istraživačkog etičkog povjerenstva. Radilo se je o istraživanja financiranim od strane države. 

Osim etičkih povjerenstava  Helsinška deklaracija, a i ostali dokumenti vezani za ovo područje bave se još nekim važnim pitanjima vezanim uz etiku u kliničkim istraživanjima.

Tako u članku  27 (verzije Helsinške deklaracije iz 2004. godine)  nalazimo slijedeće:
“..Pri objavljivanju rezultata istraživanja etičke obveze imaju i autori i izdavači. Negativni kao i pozitivni rezultati moraju biti objavljeni , biti dostupni javnosti. U publikaciji se moraju navesti sponzori, veze istraživača s određenim ustanovama i mogući sukobi interesa. Izvještaji o istraživanjima koji nisu u skladu s ovom  Deklaracijom ne treba objavljivati..“

U članku 28 stoji tvrdnja:

„Liječnik može vezati medicinsko istraživanje sa zdravstvenom skrbi samo ako je opseg istraživanja opravdan njegovom potencijalnom profilaktičkom, dijagnostičkom ili terapijskom koristi. U tom slučaju postoje dodatni standardi zaštite ispitanika..“. 

a u članku 31
“Liječnik mora potpuno informirati bolesnika koji dijelovi zdravstvene skrbi se odnose na istraživanje. Odbijanje bolesnika da sudjeluje u pokusu ne smije nikada utjecati na njegov odnos s liječnikom.“

Pitanje placeba i njegove upotrebe u kliničkim istraživanjima postalo je jedno od ključnih mjesta Helsinške deklaracije o kojem i dan danas nalazimo različita mišljenja. Pojam „placebo“ znači „svidjet ću ti se, bit će ti ugodno“,a nastao je u 18. stoljeću.
Placebo je supstancija u određenom farmakološkom obliku koja nema aktivni sastojak, a bolesnik ju uzima vjerujući da je to lijek s aktivnim učinkom (lat. placeo, placere =  sviđam se, volim , pa onda i u značenju biti suglasan s nečime, prihvatiti nešto);lijek koji se propisuje pacijent zbog njegova psihološkog, a ne farmakološkog učinka; kontrolna grupa u kliničkom pokusu koja oponaša lijek. Često u kliničkim istraživanjima dolazimo do pitanja: da li i kada koristiti placebo u kliničkim istraživanjima?

Helsinška deklaracija(verzija iz 2002. godine) o ovome govori slijedeće u članku 29:

„Korist, opasnosti, teškoće i djelotvornost nove metode treba usporediti s najboljom, suvremenom profilaktičkom, dijagnostičkom ili terapijskom metodom. To ne isključuje upotrebu placeba ili nikakvo liječenje u istraživanjima gdje nema dokazane metode. „

Opća skupština Svjetskog liječničkog udruženja donijela je u   Washington 2002. godine razjašnjenje čl.29 ("fusnotu")
„Svjetsko liječničko udruženje ponavlja svoj stav da je za provođenje placebom kontroliranog pokusa potreban krajnji oprez i da tu metodu, općenito, treba koristiti samo u odsustvu postojećeg dokazanog liječenja. Placebom kontrolirani pokus može biti etički prihvatljiv  i ako  postoji dokazano liječenje: Ako je zbog uvjerljivih, znanstveno jasnih metodičkih razloga njegova upotreba za određivanje učinkovitosti i neškodljivosti metode neophodna(npr. hipnotik, antihipertenziv, antidepresiv, lijek za liječenje Alzheimerove bolesti.)U slučajevima gdje se metoda ispituje za manje ozbiljna stanja pa bolesnici koji dobivaju placebo neće biti podvrgnuti dodatnoj opasnosti za ozbiljno ili trajno oštećenje"

Placebo bi se stoga trebao koristiti u kliničkim istraživanjima u slijedećim slučajevima:
· kada nemaopće prihvaćenog terapijskog standarda

· kada je postojeći terapijski standard neučinkovit ili uzrokuje neprihvatljive nuspojave

· kada placebo ima terapijski učinak 

· kod ispitivanja bolesti kroničnog tipa s egzacerbacijama i remisijama

· kao ad –on(dodatna) terapija u ispitivanju (dodavanje postojećoj dokazanoj terapiji gdje obje skupine dobivaju dokazanu terapiju a jedna novi lijek, druga placebo)

· radi se o inicijalnoj procjeni učinaka nekog lijeka

· ako je važna psihološka komponenta bolesti tada obično placebo ima terapijski učinak

· ako ne postoji rizik za ozbiljne posljedice kod njegove primjene

· ako njegova primjena ( npr. iv ili im) može dovesti samo do prolazne nelagode.

Osnovne etičke postavke vezane uz klinička istraživanja koje nalazimo u Nürnberškom kodeksu i Helsinškoj deklaraciji također će biti još detaljnije potvrđene i razrađene u nizu međunarodnih smjernica i pravnih dokumenta. Belmont Report  kojeg je 1979 donijelo United States Department of Health, Education, and Welfare pod naslovom "Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research" također se bavi etičkim pitanjima vezanim uz klinička istraživanja. Ovaj je dokument u SAD-u čak poznatiji i od Helsinške deklaracije. 1990. godine osnovana je International Conference on Harmonization (ICH). Ova je suradnja potaknuta ne bi li došlo do harmonizacije u području istraživanja i stavljanja u promet novih lijekova. I u dokumentima ove organizacije nalazimo niz naputaka važnih za primjenu etičkih principa u kliničkim istraživanjima. Naputci koje je 1982, 1993 i 2002 sastavio CIOMS ( Council of International Organizations of Medical Sciences) predstavljaju najvažniji i najopširnije izvor informacija iz područja etike u kliničkim istraživanjima. Još ovdje valja spomenuti i EU direktivu o kliničkim istraživanjima  (2001/120/EC) i Dodatnom protokolu o biomedicinskim istraživanjima na Konvenciju o ljudskim pravima i biomedicini Vijeća Europe (No. CETS 195), kao važne naputke za ovo područje za europske zemlje. Također je važno ovdje spomenuti da osnovne principi koji su važni za klinička istraživanja nalazimo i u nacionalnoj legislativi koja postoji za ovo područje u većini zemalja u svijetu.

Danas se u većini zemalja (uglavnom razvijenih) u svijetu klinička istraživanja provode u skladu s vrlo rigoroznim propisima i zakonodavstvom ( vidi u dijelu II Analiza plana kliničkog pokusa). U onim zemljama u kojima to nije slučaj značajnu ulogu u promicanju visokih etičkih standarda kliničkih istraživanja ima Svjetska zdravstvena organizacija putem raznih inicijativa kao što su Global Forum on Bioethics in Research, Ethical standards and procedures for research with human beings, WHO Ethical Review Committee, te nizom naputaka i smjernica. Ipak usprkos svim navedenim međunarodnim dokumentima i inicijativama nalazimo još uvijek na problema u kliničkim istraživanjima u svijetu. Provođenja kliničkih ispitivanja u nerazvijenim zemljama  u svijetu postavlja niz pitanja. Da li ili ne provoditi ispitivanja određenih terapijskih metoda u zemljama koje ih nakon završetka ispitivanja zbog svog nepostojećeg zdravstvenog sistema, ili svog izrazito siromašnog zdravstvenog sistema neće moći primijeniti? Da li ili ne barem onda ispitanicima koji sudjeluju u kliničkim istraživanjima nakon završetak istraživanja osigurati od strane ispitivača onu terapiju za njihovo zdravstveno stanje koja se je pokazala najboljom bez obzira na trošak te terapije? Nedostatak istraživanja terapija za rijetke bolesti , kao i nedostatak lijekova za takve bolesti zbog slabe financijske isplativosti takvih lijekova i dalje predstavlja problem za niz bolesnika s takvim bolestima?

2.Etika u kliničkim istraživanjima u Republici Hrvatskoj

Početke razvoja etike u kliničkim istraživanjima u Republici Hrvatskoj nalazimo već 1970-tih i 1980-tih godina .1984. jedan od nas sastavio je sa suradnicima knjigu «Kliničko ispitivanmje lijekova» koja je bila novost u ovom dijelu Europe. 1970-tih dolazi do formiranja prvi istraživačkih etičkih povjerenstava tada nazvanih „bolničke komisije za lijekove“, a koje se osnivaju u najvećim bolničkim ustanovama u Hrvatskoj. Ova povjerenstva bavila su se metodološkom i etičkom analizom planova kliničkih istraživanja. Njihov razvoj bio je potaknut međunarodnom suradnjom Hrvatske i zapadnoeuropskih zemalja u području razvoja  nove discipline koja se u to doba javlja u hrvatskoj medicine –kliničke farmakologije, te suradnje hrvatskih i zapadnoeuropskih istraživača  na multicentričnim kliničkim istraživanjima. Tako osnivanjem ovih povjerenstava možemo govoriti o početku razvoja etike u istraživanjima.  
1990-tih godina s osamostaljenjem Republike Hrvatske dolazi do daljnjeg razvoja područja kliničkih istraživanja. 1997. donesen je  Zakon o lijekovima i medicinskim proizvodima koji uređuje pitanja vezana uz klinička istraživanja lijekova i medicinskih proizvoda. Ovaj će zakon kroz svoje novije verzije iz 2003. i 2007., te Pravilnikom o kliničkim ispitivanjima i dobroj kliničkoj praksi iz 2003.  i 2007. nastojati prilagoditi klinička istraživanja standardima koji vladaju u Europskoj uniji. 1999. donesen je Zakon o dobrobiti životinja koji se u člancima 28-36 bavi zaštitom životinja za pokuse i druga istraživanja.

Za klinička je istraživanja u Republici Hrvatskoj važna i regulativa vezana uz etička povjerenstva. 1997. u Zakonu o zdravstvenoj zašiti po prvi puta se spominju u člancima 51 i 52 etička povjerenstva. Ovaj zakon nalaže da se u svim zdravstvenim ustanovama u Republici Hrvatskoj formiraju etička povjerenstva. Etičko povjerenstvo u zdravstvenoj ustanovi sastoji se od 5 članova (3 predstavnika zdravstvene ustanove, 2 predstavnika nemedicinskih struka poglavito iz reda vjerske zajednice, pravosudnih dužnosnika ili znanstvenika), a imenuje ga upravno vijeće zdravstvene ustanove.  Etičko povjerenstvo prema Zakonu o zdravstvenoj zaštiti iz 1997. godine, ima slijedeće funkcije:

-prati primjenu etičkih načela zdravstvene struke u obavljanju djelatnosti zdravstvene ustanove, 

- nadzire ispitivanje lijekova i medicinskih proizvoda, 

- odobrava znanstvena istraživanja u zdravstvenoj ustanovi, 

- nadzire uzimanje dijelova organa umrle osobe nakon provedene obdukcije u znanstveno-nastavne svrhe, 

- rješava i druga etička pitanja u obavljanju djelatnosti zdravstvene ustanove. 

Ovakvom zakonskom regulativom u Republici Hrvatskoj nastaje miješani tip etičkih povjerenstva tj. povjerenstvo koje je kombinacija istraživačkog etičkog povjerenstva, ali i povjerenstva drugog tipa kliničkog etičkog povjerenstva. Naime prema literaturi u osnovi postoje dva tipa etičkih povjerenstva – istraživačka etička povjerenstva i klinička etička povjerenstva. Rad istraživačkih etičkih povjerenstava u većini je slučajeva zakonski reguliran i utemeljen na nizu međunarodnih pravnih dokumenata . Imaju od 5-20 članova. Radi se o multidisciplinarnim povjerenstvima čija je osnovna zadaća analiza metodološke i etičke kvalitete istraživanja. Klinička etička povjerenstva (healthcare ethics committee (HEC)ili clinical ethics committee ili hospital ethics committee) nastaju spontano1970-tih godina u SAD-u u raznim bolnicama. Ova povjerenstva najčešće nisu zakonski regulirana. Također se radi o multidisciplinarnim povjerenstvima koja mogu imati od 5 do 20 članova. Ova povjerenstva imaju tri funkcije: edukacija svojih članova i ostalog osoblja o etičkim pitanjima, pisanje smjernica vezanih za postupanje u određenim slučajevima u kojim bi se mogli javiti etički problemi (npr.pobačaj, odluke vezane uz kraj života i sl.), te analizom retrospektivnom ili prospektivnom slučajeva iz kliničke prakse u kojima se javljaju etički problemi. Njihove se odluke odnose na smjer postupanja u kliničkoj praksi i vezano za to uz odabir one metode liječenja koja će u dani okolnostima biti jednako prihvatljiva i liječniku i bolesniku . Izbor miješanog tipa etičkih povjerenstava neće se pokazati vrlo uspješnim u hrvatskom slučaju. 

Na osnovu provedenih istraživanja o radu etičkih povjerenstava u Republici Hrvatskoj došlo se je do zaključka da rad mješovitih etičkih povjerenstava u sebi ima niz problema. Prvo, većina povjerenstava bavila se je zbog velikog opsega posla u većini slučajeva samo onime što je u djelokrugu rada istraživačkog etičkog povjerenstva, zanemarujući svoje druge zadaće zbog nedostatka vremena. Drugo, zakonska preporuka da se etička povjerenstva nalaze u svim zdravstvenim ustanovama stvorila je niz problema jer su zdravstvene ustanove o zakonskoj definiciji i ljekarne, i ustanove za njegu u kući i domovi zdravlja i zdravstveni zavodi, ali i poliklinike, klinike, bolnice i klinički bolnički centri. Otvorilo se je  pitanje da li u svim ovim zdravstvenim ustanovama treba imati etičko povjerenstvo. Treće, analiza protokola istraživanja u etičkom povjerenstvu u zdravstvenoj ustanovi u kojoj će se to istraživanje i provoditi nužno za sobom povlači pitanje sukoba interesa. Ispitivanje novog lijeka donosi niz prednosti za ispitivače i zdravstvenu ustanovu u kojoj se provodi. Prvo pacijenti dobivaju novi lijek do kojeg inače ne bi mogli doći, istraživači stječu znanje i iskustvo u ispitivanju novih lijekova, «uče» međunarodne znanstvene standarde u toj aktivnosti, sudjeluju u međunarodnim aktivnostima povezanim s  dotičnim ispitivanjem, zdravstvena ustanova i istraživači dolaze do financijskih sredstava . često opreme , čega nikad nema dovoljno. Četvrto, uočeno je da znatan broj članova etičkih povjerenstava u zdravstvenim ustanovama  nije adekvatno educirana za obavljanja svih poslova iz svog djelokruga.

Tijekom godina i donošenjem nove zdravstvene regulative došlo je do znatnih poboljšanja vezanih uz rad etičkih povjerenstava. Donošenjem Zakona o lijekovima i medicinskim proizvodima 2003, došlo je do mijenjanja djelokruga rada etičkih povjerenstava u zdravstvenim ustanovama. Tako sada postoji Središnje etičko povjerenstvo (za klinička 

ispitivanja )  povjerenstvo pri Agenciji za lijekove i medicinske proizvode RH. Ono ima 19 članova, a njegov je rad dodatno reguliran i Pravilnikom o kliničkim ispitivanjima i dobroj kliničkoj praksi.  Novim Zakonom i lijekovima iz 2007 i novim Pravilnikom o kliničkim ispitivanjima i dobroj kliničkoj praksi 2007. ovaj koncept centralne analize protokola dodatno je reafirmiran. Ovakav pristup rasterećuje rad etičkih povjerenstava u zdravstvenim ustanovama, te ujedno garantira stručnu i objektivnu procjena protokola kliničkih istraživanja. Jedini problem koji u ovakvom pristupu postoji jest pitanje izbora članova povjerenstva, naime članovi ne bi trebali biti zaposlenici farmaceutske industrije niti s njome biti u suviše bliskim odnosima kako ne bi došlo do pritisak na rad povjerenstva. Ovaj se uvjet pokazuje teško ostvarljivim u malim zemljama pa tako i Republici Hrvatskoj no ne znači da se na tome ne treba raditi. Ono što je dobro, a  vezano je uz klinička istraživanja u Republici Hrvatskoj jest činjenica da se je  2007. Pravilnikom o kliničkim ispitivanjima i dobroj kliničkoj praksi konačno definiralo tko vrši procjenu kojeg tipa istraživanja. U pravilniku se je naime naglasilo da se Pravilnik tiče kliničkih i neintervencijskih ispitivanja lijekova i medicinskih proizvoda, a da se on ne odnosi na znanstvena odnosna akademska istraživanja za odobravanje kojih je potrebno pribaviti odobrenje etičkog povjerenstva odgovarajućeg visokog učilišta odnosno ministarstva nadležnog za odobravanje znanstvenih istraživanja i projekata. Akademska klinička ispitivanja lijekova i medicinskih proizvoda podliježu postupku odobravanja kliničkih ispitivanja koje propisuje pravilnik. Osim toga ovim je pravilnikom reguliran i rad ispitivača i motritelja(monitora) koji sudjeluju u kliničkim istraživanjima te nadzor provođenja istraživanja,  i sam postupak procjene i izvođenja kliničkih istraživanja os strane državnih institucija.. Time se što se tiče regulative vezane uz provođenje istraživanja i mogućih etičkih pitanja koja su tu mogu javiti  dostigao više nego zadovoljavajući pravni standard. No Zakonom o zdravstvenoj zaštiti iz 2003. i Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zaštiti iz 2006 nije adekvatno riješeno pitanje rada etičkih povjerenstava u zdravstvenim ustanovama . Tako etičko povjerenstvo i dalje imenuje upravno vijeće zdravstvene ustanove i sačinjava ga najmanje pet članova, od toga je jedna trećina članova suprotnog spola,  ali je broj članova etičkog povjerenstva iz redova predstavnika nemedicinskih struka koji nisu radnici zdravstvene ustanove sveden s tri na jedan. Zadaće povjerenstva nešto su pročišćenije pa se ono više ne bavi ispitivanjem i nadzorom( to umjesto njega sada vrši povjerenstvo za lijekove u zdravstvenoj ustanovi) ispitivanja lijekova i medicinskih proizvoda:
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Božidar Vrhovac

ANALIZA PLANA KLINIČKOG POKUSA
Plan kliničkog pokusa još se, ne posve pravilno, naziva «protokolom». To je dokument, koji je  i prije usvajanja principa Dobre Kliničke Prakse (DKP) bio, osnova za odgovarajuće provođenje kliničkog pokusa.

Opravdanost a time i etičnost kliničkog terapijskog ali i neterapijskog pokusa ocjenjuje posebno povjerenstvo. Prema, međunarodno usvojenoj, definiciji tijelo koje raspravlja klinička istraživanja moralo bi biti «neovisno i kompetentno».Prema važećim zakonskim propisima u nas je to Središnje etičko povjerenstvo(SEP)- to je službeni naziv u Zakonu o lijekovima iz 2007.godine. U Zakonu nedostaje puni naziv koji glasi « Središnje etičko povjerenstvo za klinička ispitivanja lijekova i medicinskih proizvoda koje razmatra  sva klinička ispitivanja u cijeloj zemlji. Dakako na lokalnoj razini, Povjerenstvo za lijekove može, ali ne mora, razmatrati pokuse koji se planiraju u «njegovoj» zdravstvenoj ustanovi.

Proces ocjene adekvatnosti plana pokusa uključuje tri najvažnija aspekta:

· zaštitu ispitanika ( bio on zdrav ili bolestan) a u tome se zapravo sastoji i etika kliničkih ispitivanja općenito a time i kliničkog pokusa nekog lijeka -medicinski aspekt ispitivanja(uključuje točnu definiciju zadataka svakog člana istraživačke ekipe i točno vođenje dokumentacije) koji je zapravo najuže vezan s etičkim i

· - sprečavanje varanja. Podsjećam na rečenicu urednika British Medical Journal-a Smitha «zašto bi znanstveno istraživanje bilo jedina vrsta ljudske aktivnosti u kojoj se ne vara»?. Ovdje treba odmah reći da tendencije varanju, izmišljanju rezultata, neadekvatnom vođenju dokumentacije, izostavljanju rezultata za koje se misli da neće odgovarati sponzoru postoje i da se dešavaju svuda a dešavaju se i u nas. Iako sve manje. Ovo posljednje zato jer nema adekvatnog kritičkog nadzora ( osim onog organiziranog od sponzora u pravilu mladog nedovoljno educiranog liječnika ili farmaceuta, koji ima  sukob interesa nastojeći da «u njegovom pokusu sve bude idealno) nad provođenjem kliničkog pokusa. Ovdje treba naglasiti da je sponzoru, posebno ako se radi o inovativnoj farmaceutskoj industriji i posebno ako se radi o ranom kliničkom ispitivanju stalo da dozna pravu istinu o tvari- potencijalnom lijeku koji se ispituje. Ako se naime, kasnije pokaže da je tvar neprihvatljiva zbog nuspojava ili (pre)slabe djelotvornosti čitav posao predstavlja za sponzora-naručitelja ispitivanja gubitak sredstava. Sponzor koji plaća sve troškove (koji su prihvaćanjem principa DKP značajno narasli) je, posebno u nas, gotovo isključivo farmaceutska industrija.

Etika i medicinska znanost u kliničkom ispitivanju su usko vezani jer se      bez dobrog poznavanja medicinskog, kliničkog aspekta koji je predmet istraživanja, ne može ocijeniti etičnost pokusa! To je i razlog da  «lokalno»etičko povjerenstvo koje se sastoji od samo 5 članova, ne može biti kompetentno u medicinskoj pa zatim etičkoj ocjeni opravdanosti, te time i prihvatljivosti jednog kliničkog pokusa. Za Središnje etičko povjerenstvo taj prigovor ne vrijedi ili je daleko manjeg značenja.

Analiza plana pokusa osniva se na danas već,  i u nas više ili manje dobro poznatim principima DKP. Pravilnik o DKP dio je Zakona o lijekovima. Analizom se mora utvrditi da li plan pokusa poštuje sve principe DKP i jesu li postojeća znanja o bolesti i njenoj «standardnoj» ( do sada poznatoj) terapiji ispunjeni .

Cilj ovog prikaza je poseban osvrt na pitanja i probleme kliničkog ispitivanja lijekova upravo u nas, gdje gotovo beziznimno planovi pokusa dolaze sastavljeni od inozemnog sponzora. Naša inovativna industrija je skromna u pronalaženju novih preparata a ako ih ima pretežno ih, iz ne sasvim jasnih razloga, ispituje u inozemstvu. Pokusi koje domaći proizvođači provode u nas imaju prvenstveni zadatak registraciju lijeka (koji u pravilu nije više nov) a mnogo manje stjecanje novih znanja. Činjenica da planove pokusa ( vrlo rijetko uz doprinos domaćeg ispitivača - to bi  trebalo promijeniti) sastavljaju ekipe(inozemnih) sponzora-naručitelja pokusa ne mora značiti da su oni uvijek besprijekorni. To je slučaj upravo s onim dijelovima koji se tiču nedovoljne zaštite ispitanika. Na to ćemo se posebno osvrnuti.

Plan pokusa mora sadržavati slijedeće dijelove:

1. Opće informacije 

Naziv pokusa,  kratki opis naručitelja, ime glavnog istraživača.

Glavni istraživač je prvi aspekt koji SEP mora analizirati. Iako se može ustvrditi da će, u pravilu inozemni, sponzor izabrati stručnjaka s međunarodnim ugledom koji  garantira adekvatnost provođenja kliničkog pokusa, SEP i lokalno etičko povjerenstvo mora ocijeniti, poznavajući sigurno bolje lokalne prilike, da li je to u konkretnom slučaju  tako. U zemljama poput Hrvatske koje su s jedne strane karakterizirane skromnim sredstvima za lijekove, ali još skromnijim mogućnostima da bez sredstava farmaceutske industrije zdravstveni radnici napreduju u svom zvanju, odlaze na kongrese dobivaju vrijedne knjige ( da o drugim prizemnijim načinima «pokazivanja prijateljstva» ne govorimo) prisutan je određeni problem. Sponzor zainteresiran za promet  svojeg proizvoda često će ga dati «na ispitivanje», koje  u stvari nije pravo ispitivanje, kako bi autoritet («decision maker») na određenom području terapije udobrovoljio i dobio njegovu sklonost preporuci šire primjene njegovog preparata. EP dobro poznaju taj aspekt određenog kolege koji uz sve to može imati nesumnjivi nacionalni i internacionalni ugled.

Drugi je aspekt da zbog očitih prednosti sudjelovanja u nekom, ranom

(koji se u pravilu provodi u jednom centru)  ili kasnijem, multicentričkom pokusu ispitivači mogu imati sukob interesa i agresivno skupljaju ispitanike ne vodeći računa dovoljno, s jedne strane o ispunjavanju uvjeta koje propisuje plan pokusa, a s druge strane o tome da na taj način zaštita ispitanika nije u potpunosti         ostvarena.

Ocjena je li određeni istraživač objektivno raspolaže s mogućnostima da sakupi dovoljan broj ispitanika sukladno planu pokusa, odnosno je li provodi već druge pokuse na bolesnicima s istom bolešću, koji tu vjerojatnost čini manjom. Od kada se principi DKP pažljivije provode manje je vjerojatno ono što se događalo pred koju deceniju da su «pravi istraživači» godišnje imali tisuću bolesnika a u pokuse uključili znatno više.

2. Opravdanost i svrha kliničkog pokusa

Ovdje dolazi do izražaja kompetentnost SEP-a koje ocjenjuje prihvatljivost plana pokusa. Pokus za koji je vjerojatno da ne donosi nikakvo novo znanje nije etičan i ne bi ga trebalo odobriti. Svrha mora biti jasno definirana iz nje proizlazi opravdanost pokusa. Tu dakako treba voditi računa i o drugim manje znanstvenim ali praktički važnim pitanjima- da naši bolesnici u kliničkom pokusu dobivaju novi lijek bez troškova za njih same, bolnicu ili HZZO. To ne treba podcjenjivati ali niti pretjerano naglašavati. Jer sponzor može , (što je već rečeno) «žrtvovati» određenu količinu novog u pravilu skupljeg ili vrlo skupog lijeka ako mu to osigurava  njegovu značajnu prodaju kasnije. Mogućnosti navedene pod 1. treba uzeti u obzir i nastojati spriječiti pokuse koji su samo zato planirani «da upoznaju važne osobe u određenoj sredini» s novim lijekom, pokuse koji će rezultirati velikim neopravdanim izdacima društva ( u nas HZZO).

3. ETIKA

Definicija etike glasi: «Etika predstavlja pravila koja određuju ispravan postupak. Klinička etika označuje primjenu etičke analize u donošenju odluka u brizi za jednog bolesnika (ovdje može biti dodano «i zdravog dobrovoljca»).

Osnova etičnosti kliničkog pokusa je njegova svrha iz koje slijedi njegova opravdanost i Informirani pristanak (IP) (ICD= Informed Consent Document) koji potpisuje ( iznimno ne potpisuje) bolesnik, zdravi dobrovoljac.

Smisao IP jest da budući ispitanik dobije potpunu informaciju o svim aspektima kliničkog pokusa  od svrhe, značenja za povećavanje znanja do mogućih opasnosti  sve na njemu razumljiv način. Iz toga već slijede mogući problemi. Idealno svaki ispitanik bi morao dobiti pisanu obavijest za vlastitu upotrebu i nakon razgovora i tumačenja svih aspekata pokusa ( glavni istraživač ili osoba koju on za to ovlasti) potpisati izjavu koja navodi, (skraćeno) sve važne aspekte pokusa.

Obavještavanje ( usmeno, pismeno) mora sadržavati ove elemente:

-Cilj i način provođenja pokusa,

· prirode intervencija u toku pokusa (npr. koronarografija, endoskopski zahvati, punkcije...), pretrage (način uzimanja krvi, čestoća uzimanja, uvjeti uzimanja), podatak koja intervencija se provodi zbog ispitivanja

· predviđena korist pokusa, predvidive potencijalne opasnosti,

· predvidive neugode koje će ispitanik zbog sudjelovanja u ispitivanju imati tijekom pokusa,

· postojanje alternativnog (standardnog) liječenja bolesnikove bolesti,

· osiguranje da će biti obavještavan o tijeku pokusa ako se pokus ( što je veoma često slučaj) istovremeno provodi na drugim mjestima, državama,

· odgovornosti ispitanika, u pogledu suradnje u uzimanju lijeka, prehrane načina života, svih detalja koji mogu utjecati na točnost rezultata pokusa i mjerenja koje predviđaju plan pokusa

· uvjeti osiguranja u slučaju oštećenja u vezi s sudjelovanjem u pokusu,

·  predvidivi troškovi i nadoknada ( putni troškovi, gubitak vremena – eufemistični izraz za novčanu naknadu, način stupanja u vezu s istraživačkim timom u slučaju potrebe

· uvjeti za prestanak sudjelovanja u pokusu/isključenje iz pokusa    

· pravo da odustane od sudjelovanja u pokusu  što ne smije utjecati na njegov odnos s ispitanikom i medicinskom brigom za njega.

· trajanje pokusa

· broj ispitanika koji se predviđa uključiti u pokus

· povjerljivost podataka koji se u vezi s pokusom o ispitaniku registriraju ili provođenjem pokusa dobivaju ( liječnička tajna koja obvezuje sve zdravstvene radnike)

· mjere u pogledu trudnoće

· podaci eventualnom sukobu interesa ( na strani ispitivača ili članova ispitivačkog tima)

 Neki zahtjevi koji postoje (koji put samo na papiru) u zemljama zapadne Europe ali i zemljama koje provode zahtjeve ICH ( International Conference on Harmonization) za nas izgledaju još nedostižne. Moramo naglasiti da se i na ovom području polagano razvijamo i da je situacija bolja nego pred desetak godina. U davanju obavijesti treba biti racionalan- ne skrivati opasnosti niti ih toliko vjerno (pesimistički) opisivati da nakon (takvog) obavještavanja nijedan bolesnik ne pristane sudjelovati  u pokusu Međutim, poznato je da bolesnici vjeruju svojem liječniku i da često ne razumiju sve što im on, obavještavajući ih o pokusu, govori.

Poseban problem su ispitivanja na osobama koje ne mogu dati svoj pristanak(poput djece) kao i one koje su dementne, mentalno oboljele, koje nisu pri svijesti ili se radi o hitnom stanju. Takvi pokusi (osim na djeci) se kod nas rijetko provode ali će i to doći pa postupak mora biti jasno razrađen.

Za malu djecu pristanak daju roditelji no ako je dijete u stanju razumjeti postupak u pokusu (već iznad 7 g.) od njega se mora tražiti «slaganje» 

(assent, za razliku od consenta što znači pristanak, značajne razlike u hrvatskom nema ali u engleskom ima). Dementne i mentalno oboljele osobe, ako nisu u stanju dati pristanak, moraju imati zakonskog zastupnika ili člana obitelji, osobe koja se za njega brine (engl. proxy). U slučajevima gdje se predviđa gubitak sposobnosti pristanka( npr. anestezija, operativni zahvat) budući ispitanik može dati pristanak unaprijed (advanced consent, advanced will).

Plaćanje za sudjelovanje u pokusu  po svojoj visini mora biti prihvatljivo a ne da bude, kao što je to slučaj u većini ispitivanja na zdravim dobrovoljcima,  glavni razlog sudjelovanja. Ono se tiče putnih troškova ali i nagrade odnosno nadoknade za gubitak vremena. Ona je dakako opravdana ako se radi o osobi koja je, unatoč bolesti, u radnom odnosu.

U nas ispitivanja donose ispitanicima i niz koristi. Svaki ispitanik ima prednost i zdravstvenoj njezi kad je u pokusu, posvećuje mu se više vremena, odnos osoblja ( i istraživača) je manje služben nego što je to slučaj s drugim bolesnicima i što je već rečeno dobiva vrlo vjerojatno bolji lijek. Za pojedinog ispitanika je nevažno da će taj u pravilu «nešto bolji lijek» koštati društvo mnogo više nego što je bolji. Objektivno, opasnosti kod primjene novih nedovoljno ispitanih tvari postoje ali nisu velike. Ipak desetak lijekova odobrenih u nizu zemalja je nakon 2-5 g široke primjene povučeno zbog nuspojava.

Sukob interesa postoji u svim ispitivanjima, posebno u zemljama «čija su sredstva ograničena». Istraživaču je prvi interes povećavanje znanja a terapeutu optimalno liječenje njegovog bolesnika. Ako se još k tome pribroje sve prednosti koje  istraživaču donosi sudjelovanje u kliničkom ispitivanju sukob interesa je očigledan. SEP i lokalno EP odbijanjem nekog ispitivanja smanjuje prihode zdravstvene  ustanove ( možemo pretpostaviti da «individualnih» odnosa istraživač- naručitelj u kojima ustanova istraživača ispuštena više nema), zamjera se kolegama i postaju «krive» za sve što je dovelo da naručitelj možda u buduće pokuša izbjeći njega(njegovu ustanovu) kao nositelja pokusa.

Konačno odobravanje kliničkog ispitivanja prema novom Zakonu o lijekovima i medicinskim proizvodima u nas ima Ministarstvo zdravstva, a ne SEP smješten od nedavno u Agenciji za lijekove što je svuda slučaj. 

Posebni problem etike, ali i medicinskog aspekta pokusa je usporedna terapija- svaki pokus mora biti usporedni. Pitanje usporedne terapije i, posebno, placeba bit će raspravljeno u t.5.

U etiku kliničkih pokusa spada nadzor nad provođenjem pokusa koji bi  prema Zakonu o lijekovima i Zakonu o zdravstvenoj zaštiti trebalo obavljati Povjerenstvo za lijekove zdravstvene ustanove). Tu spada i praćenje izvještaja o nuspojavama lijeka i drugim novostima koje su se pojavile tijekom provođenja pokusa  u drugim ispitivačkim mjestima koje naručitelji moraju dostavljati svim istraživačima.( v. t.9.) 

Po mnogima u etiku spada i adekvatno provođenje pokusa i pažljivo vođenje dokumentacije. Opće je pravilo da sve što se dešava tijekom provođenja pokusa mora biti registrirano-zapisano. Čak i razgovori glavnog istraživača s istraživačkim timom!! Treba voditi računa o svim detaljima postupka s lijekom, lijekovima koji se ispituju, prijemu lijeka, praćenju uzimanja sa strane bolesnika, postupku s neiskorištenim lijekom i svim podacima o količini, brojevima serije, datuma valjanosti, šiframa...pojedinih pošiljki koje je naručitelj ostavio ispitivaču. To bi, idealno, trebala voditi bolnička ljekarna što još uvijek kod nas nije zaživjelo.

4. Vremenska razdoblja

Analiza jesu li početak, redovni završetak pokusa realno određeni. Svako kašnjenje dovodi do ubrzanja postupka posebno uključivanja ispitanika(engl. agressive recruitment) sa svim jasnim posljedicama za kvalitetu pokusa.

5. Vrsta ispitivanja (terapijska usporedba i njeno provođenje)

Svako ispitivanje, osim ono najranijih faza koja ispituje u prvom redu podnošljivost i farmakokinetiku, mora biti usporedno. Isti bolesnik u različitim fazama bolesti ( individualna terapijska usporedba) dobiva različite lijekove ili od pažljivo izabrane skupine bolesnika dio (obično polovica) dobiva lijek koji istražuje  a dio standardni-usporedni lijek. U slučajevima gdje se ispituje novi lijek u usporedbi sa «starim» važna je ocjena je li kontrolni lijek adekvatno izabran a ako jest je li predviđena primjena adekvatne doze. Previsoka doza «starog» lijeka uzrokovat će više nuspojava 

(pa će zaključak o novom lijeku biti da je bolje podnošljiv) a preniska doza do slabijeg učinka ( zaključak će biti da je novi lijek djelotvorniji).

Imajući u vidu da za niz skupina lijekova trebaju placebom kontrolirani pokusi EP mora u razmatranju posebno ocijeniti je li ispitanicima od primjene placeba prijeti neka veća opasnost ( od privremene neugode).Unatoč tome neke zemlje ne prihvaćaju ( bar službeno) placebom kontrolirane pokuse. Čak i ni u bolestima gdje se oni široko provode. To su npr. pokusi antihipertenziva (blaga hipertenzija), antidepresiva ( u nizu pokusa SSRI nisu bili u blagom obliku bolesti bolji od placeba), hipnotika, pokusi u blagim oblicima kardijalne dekompenzacije i nizu drugih stanja i lijekova. I u nas kao i u nizu zemalja se Helsinška deklarancija- taj njezin nerealni zahtjev često ne poštuje. Pitanje bolesti poput shizofrenije, teških depresija ostaje otvoreno. I u vodećim časopisima objavljuju se rezultati pokusa gdje je za usporedbu s novim lijekom korišten placebo u bolestima gdje uvjet male opasnosti za ispitanika nije bio ispunjen. Dakako pokusi gdje bolesnici dobivaju u obje skupine svu postojeću terapiju uz dodatak novog lijeka ili dodatak placeba ovamo ne spadaju jer su etički prihvatljivi.

Najveći etički problem predstavlja primjena placeba kao usporednog lijeka.

Najnovija revizija Helsinške deklaracije (Edinburgh 2000) zadržala je članak(br 29) o placebu koji je već bio  prisutan u prethodnoj deklaraciji 1996 ali je tada izazvao mnogo manje reakcija. Članak kaže: «Korist, opasnost, teškoće i djelotvornost nove metode treba usporediti s najboljom suvremenom profilaktičkom, dijagnostičkom ili terapijskom metodom. To ne isključuje upotrebu placeba ili nikakvo liječenje u istraživanjima gdje nema dokazane metode».

Ovaj članak, ako se striktno provodi, u ogromnom broju istraživanja zabranjuje primjenu placeba. Stoga je 2002.g Opća zdravstvena skupština (World Health Assembly) dala razjašnjenje: 

«WMA ponavlja svoj stav da je za provođenje placebom kontroliranog pokusa potreban krajnji oprez i da tu metodu, općenito treba koristiti samo u odsustvu postojećeg dokazanog liječenja. Placebom kontrolirani pokus može biti etički prihvatljiv ako postoji dokazano liječenje:

-ako je zbog uvjerljivih, znanstveno jasnih metodičkih razloga njegova upotreba za određivanje učinkovitosti i neškodljivosti  metode neophodna

-u slučajevima gdje se metoda ispituje za manje ozbiljna stanja pa bolesnici koji dobivaju placebo neće biti podvrgnuti dodatnoj opasnosti za ozbiljno trajno oštećenje».

6. Izbor ispitanika

U ovom dijelu plana ispitivanja treba analizirati jesu li definicije i kriteriji koji služe izboru što je više sličnih ispitanika ( da bi se dobiveni rezultati mogli prenijeti na široku populaciju) u pokus prihvatljivi. Dijagnoza ali i postojanje zdravlja ( pokusi na zdravim dobrovoljcima se moraju točno definirati), vidljive promjene ( npr. na koži) treba točno opisati, treba  zatim navesti značajke bolesti koja služi za ispitivanje terapijskog učinka/ nuspojava lijeka koji se ispituje. Kriteriji za stratifikaciju- stvaranje manjih skupina bolesnika koje su sličnije od svih ispitanika uključenih u pokus mogu biti predviđeni planom pokusa ili se nakon njegovo završetka  pažljivom analizom i stratifikacijom nastoji otkriti je li je neka podskupina

 ( po starosti, veličini lezije ili opsegu bolesti, smanjenoj funkciji nekog organa...) pokazala neka posebna za terapiju važna djelovanja, veću korisnost novog lijeka ili sl. Zdravi dobrovoljci rijetko su apsolutno zdravi tj. rijetko će sve laboratorijske nalaze imati savršeno normalne. To je dopustivo u mjeri koja neće utjecati na rezultate pokusa. Stoga i u pokusima na zdravim dobrovoljcima treba navesti uvjete kada će se za taj okus smatrati osobu zdravom.

7.Primjena lijeka

Plan pokusa mora dakako u ovom dijelu jasno naznačiti dozu, ev. način njene titracije. Pokusi se razlikuju po primjeni fiksne doze, titrirane doze, supstitucije prethodne terapije, adicije novog lijeka terapiji koju ispitanik već uzima. Važno je opisati način uzimanja ili primjene lijeka, vrijeme primjene kao i odnos uzimanja, primjene lijeka prema ev. mjerenjima koje se provode za ocjenu djelovanja. Vrijeme primjene u odnosu na mjerenja (uključivši vađenje krvi koje prethodi laboratorijskim pretragama) posebno je važno ako se ispitivanje provodi primjenom jedne ili malog broja doza prije nego nastane stanje dinamičke ravnoteže ( steady state). Ukoliko je uzimanje dovoljno dugo ( više od pet t ½) vrijeme uzimanja nije toliko značajno ali je važno da se stanje dinamičke ravnoteže ne poremeti izostavljanjem pojedinih doza tj. netočnim uzimanjem lijeka. U ovom odsječku treba navesti dozvoljenu i nedozvoljenu istovremenu terapiju. Koji put će pažljivo mjerenje potrebe za drugim lijekovima biti vrijedan parametar za mjerenje učinka lijeka ( npr. nitroglicerola u bolesnika s koronarnom bolešću).

8. Mjerenja ( utvrđivanje djelotvornosti/nuspojava)

Bez pažljivo odabranih mjerenja ne mogu se očekivati pouzdani rezultati terapijskih i štetnih djelovanja novog lijeka. Treba analizirati pouzdanost mjerenja ili/i opravdanost da se pojedinim mjerenjem-pretragom  opterećuje ispitanika. Invazivne pretrage se moraju provoditi na najmanje invazivan način uključujući čestoću njihovog provođenja. Biopsiju jetre u tijeku kliničkog pokusa nekog npr. novog antivirusnog lijeka neće se moći prihvatiti-provoditi svakih nekoliko tjedana. I opetovane endoskopske zahvate teško da će kritičko EP i SEP odobriti. Objektivna mjerenja su dakako najpouzdanija. No ni ona nisu uvijek iste vrijednosti. Apsolutno objektivna su ona dostupna iskazivanju u brojevima kao laboratorijski nalazi. Tu treba voditi računa o faktorima koji na njih utječu a nisu u vezi izravno s lijekom koji se primjenjuje. Im. injekcija npr. mijenja vrijednosti kreatinfosfokinaze, hrana razine glukoze u krvi itd. Relativno objektivni parametri podliježu razlikama u interpretaciji istih nalaza poput EKG, rdg a donekle objektivni su nalazi fizikalnog statusa koji imaju za sam pokus odnosno ocjenu djelovanja novog lijeka danas manju težinu. Subjektivni kriteriji su također važni ali ih je zbog njihove subjektivnosti potrebno maksimalno objektivizirati. To se nastoji postići vođenjem dnevnika. Kako će ispitanik bilježiti kretanje subjektivnih tegoba bolova, zaduhe, edema treba ga pažljivo podučiti na početku pokusa.

 Dnevnik je dio dokumentacije koji se prilaže test listi koja se vodi za svakog ispitanika (v. kasnije). Osim opisa tegobe i faktora koji su je ev. izazvali 

(npr. stenokardija) u dnevnik se bilježe  podaci o ev. uzetoj terapiji da se tegoba smanji, terapiji koja jest ili nije dozvoljena planom pokusa. Sve to treba pažljivo unositi u dnevnik pa u test liste pojedinog ispitanika sukladno planu ispitivanja gdje svi ti detalji moraju biti navedeni kako bi ih EP moglo analizirati i utvrditi njihovu adekvatnost.

     9. Štetni događaji, nuspojave

U ranijim fazama razvoja novog lijeka podnošljivost je prvo pitanje na koje treba klinički pokus odgovoriti. Mali brojevi ispitanika omogućuju otkrivanje samo veoma čestih nuspojava. Bilježiti treba svaki «štetni događaj» (adverse event) kod kojeg veza s uzimanjem lijeka nije sigurna. Nuspojava ( adverse drug reaction) je štetni događaj za koji je ta veza vjerojatna. Istraživanje nuspojava predstavlja, uz djelotvornost, glavni cilj kliničkog pokusa. Dakako u kojoj je to mjeri ovisi o fazi kojoj pokus pripada. Plan pokusa mora točno definirati koje nuspojave, štetne događaje treba odmah javiti Agenciji za lijekove, naručitelju pokusa i ev. Ministarstvu zdravstva. To se posebno tiče teških štetnih događaja-onih koji su fatalni, po život opasni, dovode do dugotrajne ili stalne invalidnosti, dovode do hospitalizacije ili do njenog produljenja, posljedica su prekomjerne doze uzrokuju razvoj karcinoma ili kongenitalnu malformaciju. Kod nas se ne zna da li je ovakvih ozbiljnih štetnih događaja bilo i da li su prijavljene sukladno rečenom. Prijave koje dolaze bolničkom Povjerenstvu za lijekove dolaze sve više od naših istraživača dobrim dijelom i  od naručitelja pokusa. Potonje se u pravilu  dešavaju u drugim zemljama. Veliko je pitanje, osim iznimno, je li potrebno navedena tijela opterećivati  prijavama koje se dešavaju i drugim zemljama i  onda rezultiraju slabijom pažnjom na nuspojave koje se događaju u kliničkim pokusima koji se provode u nas. Dakako uz preduvjet da se osigura  redovno prijavljivanje potonjih. Dakako to se tiče samo nekih, od u definiciji «ozbiljne reakcije», gore navedenih kriterija. Razvoj karcinoma i kongenitalne malformacije, dakle događaji koji se javljaju s određenom latencijom, iznimno rijetko bit će povezani sa lijekom koji se ispituje posebno zato jer se trudnoća praktički uvijek navodi kao kontraindikacija za uključivanje ženskog ispitanika u pokus.
10.Ostali aspekti kliničkog pokusa

Plan pokusa mora osigurati održavanje ažurnosti sa svim znanjima koji se o novom lijeku ističu tijekom provođenja kliničkog pokusa ne samo samog pokusa o kojem je riječ nego i u drugim pokusima koji se ( osim najranijih, najčešće I. faze)  istovremeno provode na drugim mjestima ili državama.

Amandmani planu pokusa dopunjavaju prvotni plan a bave se činiteljima koji bi mogli utjecati na sigurnost i integritet ispitanika, na interpretaciju rezultata i valjanost podataka ili utječu značajno na plan pokusa u cjelini ili čak na statističku obrada rezultata.

Nadalje u ostale aspekte spadaju kriteriji za prekid pokusa nedostatak djelotvornosti, neprihvatljive nuspojave ali i odsustvo suradnje ispitanika

 ( netočno dolaženje na kontrole, ne uzimanje lijeka koji se ispituje, potreba druge diferentne terapije koja bi mogla utjecati na ocjenu lijeka koji se ispituje, druge bolesti ...).

Slijedeći aspekt je osiguranje ispitanika za štetu koju bi mogao doživjeti u vezi s pokusom u kojem sudjeluje. U nas SEP uvijek zahtijeva da naručitelj 

(koji je, kako je već rečeno, vrlo često vanjski proizvođač) osigura ispitanike). Kako je to s domaćim pokusima nije jasno definirano. U svijetu su osiguranja ispitanika u kliničkom pokusu uvelike različito provedena. U nizu zemlja (Austrija, Danska, Italija, Nizozemska, Portugal, Španjolska, Velika Britanija) ispitanik dobiva kompenzaciju za sva ozbiljna oštećenja, u Grčkoj i Njemačkoj ispitanik mora dokazati nepridržavanje plana pokusa i dokazati uzrok oštećenja(uzročno posljedičnu vezu pokus tj. uzimanje lijeka i oštećenja) čija ozbiljnost zahtijeva kompenzaciju .

Važan aspekt koji se obično spominje u ugovoru kojeg potpisuje (što je optimalno) direktor ustanove i supotpisuje glavni istraživač koji nakon što ustanova uzme svoj dio (15-2o%) raspolaže pravedno glavni istraživač je pravo objavljivanja rezultata. Naručitelj pokusa nastoji ( u tome često uspijeva) spriječiti objavljivanje za novi lijek nepovoljnih rezultata. U svijetu postoji jaka tendencija da se to ne prihvaća. Svaki rezultat pa i negativni (lijek nema prednosti pred postojećim lijekovima za istu indikaciju) je koristan jer, ako je dobiven besprijekornom metodikom, povećava znanje.

SEP mora u vezi s kliničkim pokusom osim plana pokusa koji smo u gornjem tekstu analizirali, ocijeniti i adekvatnost ostalih dokumenata kliničkog pokusa koje smo samo dijelom spomenuli:

Obrazac informiranog pristanka

Pisano obavještenje koje dobiva svaki ispitanik

Test liste za svakog ispitanika

Ev. predvidiv tekst dnevnika kojeg svakodnevno ispitanik ispunjava

Knjižica za ispitivača (Investigational brochure) –  publikacija koja sadrži opis svih važnih značajki i znanja o lijeku koji se ispituje ( i usporednom lijeku- to se često izostavlja) koju dobiva svaki ispitivač.

Ana Borovečki

PRISTANAK NA SUDJELOVANJE U ISTRAŽIVANJU

Naziv istraživanja: ( naziv istraživanja)

Na ( mjesto gdje se provodi istraživanje) provodi se istraživanje pod nazivom ( naziv istraživanja)

Ovdje sada opisati ukratko što ćete raditi, ukratko o temi da Vaši ispitanici znaju zašto se to radi: 

tko su ispitanici, ako su podijeljeni u grupe, koje su to grupe, koliko je broj ispitanika, koja je njihova dob i spol, koji je kriterij uključivanja, što je cilj Vašeg istraživanja, tko provodi istraživanje i za koju svrhu, što se od ispitanika očekuje ( ispunjavaju upitnike?, daju uzroke? i slično).

Identitet svih sudionika istraživanje bit će u potpunosti zaštićen. Pristanci za sudjelovanje u istraživanju držat će se odvojeno od ispunjenih upitnika. Podaci prikupljeni ovim istraživanjem koristit će se isključivo u stručne i znanstvene svrhe .

Ovo istraživanje ne uključuje nikakav rizik osim uobičajenog svakodnevnog rizika ( da li je to točno za Vaše istraživanje?). 

Potencijalna korist od ovog istraživanja leži u činjenici da ćete samim sudjelovanjem ( ovdje navesti koju će pacijent imati korist od ovog istraživanja- neka dobrobit i korist za njega ?, dobrobit za društvo uopće?). 

Sudjelovanje u ovome istraživanju je u potpunosti dobrovoljno. Vaša odluka o tome da li želite ili ne sudjelovati u ovom istraživanju ni na koji način neće utjecati na način, postupke i tijek Vašeg liječenja. Ukoliko se odlučite sudjelovati u istraživanju u bilo kojem trenutku možete prekinuti svoje sudjelovanje u njemu. Odluka o prekidanju sudjelovanja u istraživanju ni na koji način neće utjecati na način, postupke i tijek Vašeg liječenja. Ukoliko želite prekinuti svoje sudjelovanje u ovom istraživanju dovoljno je samo 

( što pacijent treba učiniti da prekine sudjelovanje u istraživanju) i o tome obavijestite svog ispitivača.

Svojim potpisom potvrđujem da sam informirana o ciljevima, prednostima i rizicima  ovog istraživanja i pristajem u njemu sudjelovati.

U Zagrebu,__________________( Datum).

__________________                                                                      __________________

Potpis sudionika                                                                             Potpis voditelja istraživanja

                                                                                   ( ovdje navesti ime i prezime i titulu istraživača)

Helsinška deklaracija Svjetskog liječničkog udruženja
- načela etičkog djelovanja za biomedicinska istraživanja

(ovdje molim umetnuti već prevednei tekst iz knjige Medicinska etika urednik Niko Zurak u prilozima pod rednim brojevima 34 i 35 od str. 301- 306)
STEERING COMMITTEE ON BIOETHICS

(CDBI)

Draft Additional Protocol

to the Convention on Human Rights

and Biomedicine,

on Biomedical Research

The member States of the Council of Europe, the other States and the European Community

signatories to this Additional Protocol to the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity ofthe Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine (hereinafter referred to as “theConvention”),Considering that the aim of the Council of Europe is the achievement of greater unity between itsmembers and that one of the methods by which this aim is pursued is the maintenance and further realisation of human rights and fundamental freedoms;Considering that the aim of the Convention, as defined in Article 1, is to protect the dignity and identity of all human beings and guarantee everyone, without discrimination, respect for their integrity and other rights and fundamental freedoms with regard to the application of biology and medicine; Considering that progress in medical and biological sciences, in particular advances obtained through biomedical research, contributes to saving lives and improving quality of life; Conscious of the fact that the advancement of biomedical science and practice is dependent onknowledge and discovery which necessitates research on human beings; Stressing that such research is often transdisciplinary and international; Taking into account national and international professional standards in the field of biomedical research and the previous work of the Committee of Ministers and the Parliamentary Assembly of the Council of Europe in this field; Convinced that biomedical research that is contrary to human dignity and human rights should never be carried out;

Stressing the paramount concern to be the protection of the human being participating in research; Affirming that particular protection shall be given to human beings who may be vulnerable in the context of research; Recognising that every person has a right to accept or refuse to undergo biomedical research and that no one should be forced to undergo such research; Resolving to take such measures as are necessary to safeguard human dignity and the fundamentalrights and freedoms of the individual with regard to biomedical research,

Have agreed as follows:

CHAPTER I

Object and scope

Article 1 – Object and purpose

Parties to this Protocol shall protect the dignity and identity of all human beings and guarantee

everyone, without discrimination, respect for their integrity and other rights and fundamental freedoms with regard to any research involving interventions on human beings in the field of biomedicine.

Article 2 – Scope

1. This Protocol covers the full range of research activities in the health field involving interventions onhuman beings.

2. This Protocol does not apply to research on embryos in vitro. It does apply to research on foetuses and embryos in vivo.

3. For the purposes of this Protocol, the term “intervention” includes:

i. a physical intervention, and

ii. any other intervention in so far as it involves a risk to the psychological health of the person concerned.

CHAPTER II

General provisions

Article 3 – Primacy of the human being

The interests and welfare of the human being participating in research shall prevail over the sole interest of society or science.

Article 4 – General rule

Research shall be carried out freely, subject to the provisions of this Protocol and the other legal provisions ensuring the protection of the human being.

Article 5 – Absence of alternatives

Research on human beings may only be undertaken if there is no alternative of comparable

effectiveness.

Article 6 – Risks and benefits

1. Research shall not involve risks and burdens to the human being disproportionate to its potential benefits.

2. In addition, where the research does not have the potential to produce results of direct benefit to the health of the research participant, such research may only be undertaken if the research entails no more than acceptable risk and acceptable burden for the research participant. This shall be without prejudice to the provision contained in Article 15 paragraph 2, sub-paragraph ii for the protection of persons not able to consent to research.

Article 7 – Approval

Research may only be undertaken if the research project has been approved by the competent body after independent examination of its scientific merit, including assessment of the importance of the aim of research, and multidisciplinary review of its ethical acceptability.

Article 8 – Scientific quality

Any research must be scientifically justified, meet generally accepted criteria of scientific quality and be carried out in accordance with relevant professional obligations and standards under the supervision of an appropriately qualified researcher.

CHAPTER III

Ethics committee

Article 9 – Independent examination by an ethics committee

1. Every research project shall be submitted for independent examination of its ethical acceptability to an ethics committee. Such projects shall be submitted to independent examination in each State in which any research activity is to take place.

2. The purpose of the multidisciplinary examination of the ethical acceptability of the research project shall be to protect the dignity, rights, safety and well-being of research participants. The assessment of the ethical acceptability shall draw on an appropriate range of expertise and experience adequately reflecting professional and lay views.

3. The ethics committee shall produce an opinion containing reasons for its conclusion.

Article 10 – Independence of the ethics committee

1. Parties to this Protocol shall take measures to assure the independence of the ethics committee. That body shall not be subject to undue external influences.

2. Members of the ethics committee shall declare all circumstances that might lead to a conflict of interest. Should such conflicts arise, those involved shall not participate in that review.

Article 11 – Information for the ethics committee

1. All information which is necessary for the ethical assessment of the research project shall be given in written form to the ethics committee.

2. In particular, information on items contained in the appendix to this Protocol shall be provided, in so far as it is relevant for the research project. The appendix may be amended by the Committee set up by Article 32 of the Convention by a two-thirds majority of the votes cast.

Article 12 – Undue influence

The ethics committee must be satisfied that no undue influence, including that of a financial nature, will be exerted on persons to participate in research. In this respect, particular attention must be given to vulnerable or dependent persons.

CHAPTER IV

Information and consent

Article 13 – Information for research participants

1. The persons being asked to participate in a research project shall be given adequate information in acomprehensible form. This information shall be documented.

2. The information shall cover the purpose, the overall plan and the possible risks and benefits of the research project, and include the opinion of the ethics committee. Before being asked to consent to participate in a research project, the persons concerned shall be specifically informed, according to the nature and purpose of the research:

i. of the nature, extent and duration of the procedures involved, in particular, details of any burden imposed by the research project;

ii. of available preventive, diagnostic and therapeutic procedures;

iii. of the arrangements for responding to adverse events or the concerns of research participants;

iv. of arrangements to ensure respect for private life and ensure the confidentiality of personal data;

v. of arrangements for access to information relevant to the participant arising from the research and toits overall results;

vi. of the arrangements for fair compensation in the case of damage;

vii. of any foreseen potential further uses, including commercial uses, of the research results, data orbiological materials;

viii. of the source of funding of the research project.

3. In addition, the persons being asked to participate in a research project shall be informed of therights and safeguards prescribed by law for their protection, and specifically of their right to refuse consent or to withdraw consent at any time without being subject to any form of discrimination, in particular regarding the right to medical care.

Article 14 – Consent

1. No research on a person may be carried out, subject to the provisions of both Chapter V and Article 19, without the informed, free, express, specific and documented consent of the person. Such consent may be freely withdrawn by the person at any phase of the research.

2. Refusal to give consent or the withdrawal of consent to participation in research shall not lead to any form of discrimination against the person concerned, in particular regarding the right to medical care.

3. Where the capacity of the person to give informed consent is in doubt, arrangements shall be in place to verify whether or not the person has such capacity.

CHAPTER V

Protection of persons not able to consent to research

Article 15 – Protection of persons not able to consent to research

1. Research on a person without the capacity to consent to research may be undertaken only if all the following specific conditions are met:

i. the results of the research have the potential to produce real and direct benefit to his or her health;

ii. research of comparable effectiveness cannot be carried out on individuals capable of giving consent;

iii. the person undergoing research has been informed of his or her rights and the safeguards

prescribed by law for his or her protection, unless this person is not in a state to receive the

information;

iv. the necessary authorisation has been given specifically and in writing by the legal representative or an authority, person or body provided for by law, and after having received the information required by Article 16, taking into account the person’s previously expressed wishes or objections. An adult not able to consent shall as far as possible take part in the authorisation procedure. The opinion of a minor shall be taken into consideration as an increasingly determining factor in proportion to age and degree of maturity;

v. the person concerned does not object.

2. Exceptionally and under the protective conditions prescribed by law, where the research has not the potential to produce results of direct benefit to the health of the person concerned, such research may be authorised subject to the conditions laid down in paragraph 1, sub-paragraphs ii, iii, iv, and v above, and to the following additional conditions:

i. the research has the aim of contributing, through significant improvement in the scientific

understanding of the individual's condition, disease or disorder, to the ultimate attainment of results capable of conferring benefit to the person concerned or to other persons in the same age category or afflicted with the same disease or disorder or having the same condition;

ii. the research entails only minimal risk and minimal burden for the individual concerned; and any consideration of additional potential benefits of the research shall not be used to justify an increased level of risk or burden.

3. Objection to participation, refusal to give authorisation or the withdrawal of authorisation to participate in research shall not lead to any form of discrimination against the person concerned, in particular regarding the right to medical care.

Article 16 – Information prior to authorisation

1. Those being asked to authorise participation of a person in a research project shall be given

adequate information in a comprehensible form. This information shall be documented.

2. The information shall cover the purpose, the overall plan and the possible risks and benefits of the research project, and include the opinion of the ethics committee. They shall further be informed of the rights and safeguards prescribed by law for the protection of those not able to consent to research and specifically of the right to refuse or to withdraw authorisation at any time, without the person concerned being subject to any form of discrimination, in particular regarding the right to medical care. They shall be specifically informed according to the nature and purpose of the research of the items of information listed in Article 13.

3. The information shall also be provided to the individual concerned, unless this person is not in a state to receive the information.

Article 17 – Research with minimal risk and minimal burden

1. For the purposes of this Protocol it is deemed that the research bears a minimal risk if, having regard to the nature and scale of the intervention, it is to be expected that it will result, at the most, in a very slight and temporary negative impact on the health of the person concerned.

2. It is deemed that it bears a minimal burden if it is to be expected that the discomfort will be, at the most, temporary and very slight for the person concerned. In assessing the burden for an individual, a person enjoying the special confidence of the person concerned shall assess the burden where appropriate.

CHAPTER VI

Specific situations

Article 18 - Research during pregnancy or breastfeeding

1. Research on a pregnant woman which does not have the potential to produce results of direct benefit to her health, or to that of her embryo, foetus or child after birth, may only be undertaken if the following additional conditions are met:

i. the research has the aim of contributing to the ultimate attainment of results capable of conferring benefit to other women in relation to reproduction or to other embryos, foetuses or children;

ii. research of comparable effectiveness cannot be carried out on women who are not pregnant;

iii. the research entails only minimal risk and minimal burden.

2. Where research is undertaken on a breastfeeding woman, particular care shall be taken to avoid any adverse impact on the health of the child.

Article 19 – Research on persons in emergency clinical situations

1. The law shall determine whether, and under which protective additional conditions, research in emergency situations may take place when:

i. a person is not in a state to give consent, and

ii. because of the urgency of the situation, it is impossible to obtain in a sufficiently timely manner, authorisation from his or her representative or an authority or a person or body which would in the absence of an emergency situation be called upon to give authorisation.

2. The law shall include the following specific conditions:

i. research of comparable effectiveness cannot be carried out on persons in non-emergency situations;

ii. the research project may only be undertaken if it has been approved specifically for emergency situations by the competent body;

iii. any relevant previously expressed objections of the person known to the researcher shall be respected;

iv. where the research has not the potential to produce results of direct benefit to the health of the person concerned, it has the aim of contributing, through significant improvement in the scientific understanding of the individual's condition, disease or disorder, to the ultimate attainment of results capable of conferring benefit to the person concerned or to other persons in the same category or afflicted with the same disease or disorder or having the same condition, and entails only minimal risk and minimal burden.

3. Persons participating in the emergency research project or, if applicable, their representatives shall be provided with all the relevant information concerning their participation in the research project as soon as possible. Consent or authorisation for continued participation shall be requested as soon as reasonably possible.

Article 20 – Research on persons deprived of liberty

Where the law allows research on persons deprived of liberty, such persons may participate in a research project in which the results do not have the potential to produce direct benefit to their health only if the following additional conditions are met:

i. research of comparable effectiveness cannot be carried out without the participation of persons deprived of liberty;

ii. the research has the aim of contributing to the ultimate attainment of results capable of conferring benefit to persons deprived of liberty;

iii. the research entails only minimal risk and minimal burden.

CHAPTER VII

Safety and supervision

Article 21 – Minimisation of risk and burden

1. All reasonable measures shall be taken to ensure safety and to minimise risk and burden for the research participants.

2. Research may only be carried out under the supervision of a clinical professional who possesses the necessary qualifications and experience.

Article 22 – Assessment of health status

1. The researcher shall take all necessary steps to assess the state of health of human beings prior to their inclusion in research, to ensure that those at increased risk in relation to participation in a specific project be excluded.

2. Where research is undertaken on persons in the reproductive stage of their lives, particular

consideration shall be given to the possible adverse impact on a current or future pregnancy and the health of an embryo, foetus or child.

Article 23 – Non-interference with necessary clinical interventions

1. Research shall not delay nor deprive participants of medically necessary preventive, diagnostic or therapeutic procedures.

2. In research associated with prevention, diagnosis or treatment, participants assigned to control groups shall be assured of proven methods of prevention, diagnosis or treatment.

3. The use of placebo is permissible where there are no methods of proven effectiveness, or where withdrawal or withholding of such methods does not present an unacceptable risk or burden.

Article 24 – New developments

1. Parties to this Protocol shall take measures to ensure that the research project is re-examined if this is justified in the light of scientific developments or events arising in the course of the research.

2. The purpose of the re-examination is to establish whether:

i. the research needs to be discontinued or if changes to the research project are necessary for the research to continue;

ii. research participants, or if applicable their representatives, need to be informed of the developments or events;

iii. additional consent or authorisation for participation is required.

3. Any new information relevant to their participation shall be conveyed to the research participants, or, if applicable, to their representatives, in a timely manner.

4. The competent body shall be informed of the reasons for any premature termination of a research project.

CHAPTER VIII

Confidentiality and right to information

Article 25 – Confidentiality

1. Any information of a personal nature collected during biomedical research shall be considered as confidential and treated according to the rules relating to the protection of private life.

2. The law shall protect against inappropriate disclosure of any other information related to a research project that has been submitted to an ethics committee in compliance with this Protocol.

Article 26 – Right to information

1. Research participants shall be entitled to know any information collected on their health in conformity with the provisions of Article 10 of the Convention.

2. Other personal information collected for a research project will be accessible to them in conformity with the law on the protection of individuals with regard to processing of personal data.

Article 27 – Duty of care

If research gives rise to information of relevance to the current or future health or quality of life of research participants, this information must be offered to them. That shall be done within a framework of health care or counselling. In communication of such information, due care must be taken in order to protect confidentiality and to respect any wish of a participant not to receive such information.

Article 28 – Availability of results

1. On completion of the research, a report or summary shall be submitted to the ethics committee or the competent body.

2. The conclusions of the research shall be made available to participants in reasonable time, on request.

3. The researcher shall take appropriate measures to make public the results of research in reasonable time.

CHAPTER IX

Research in States not parties to this Protocol

Article 29 – Research in States not parties to this Protocol

Sponsors or researchers within the jurisdiction of a Party to this Protocol that plan to undertake or direct a research project in a State not party to this Protocol shall ensure that, without prejudice to the provisions applicable in that State, the research project complies with the principles on which the provisions of this Protocol are based. Where necessary, the Party shall take appropriate measures to that end.

CHAPTER X

Infringement of the provisions of the Protocol

Article 30 – Infringement of the rights or principles

The Parties shall provide appropriate judicial protection to prevent or to put a stop to an unlawful infringement of the rights or principles set forth in this Protocol at short notice.

Article 31 – Compensation for damage

The person who has suffered damage as a result of participation in research shall be entitled to fair compensation according to the conditions and procedures prescribed by law.

Article 32 – Sanctions

Parties shall provide for appropriate sanctions to be applied in the event of infringement of the

provisions contained in this Protocol.

CHAPTER XI

Relation between this Protocol and other provisions and re-examination of the Protocol

Article 33 – Relation between this Protocol and the Convention

As between the Parties, the provisions of Articles 1 to 32 of this Protocol shall be regarded as

additional articles to the Convention, and all the provisions of the Convention shall apply accordingly.

Article 34 – Wider protection

None of the provisions of this Protocol shall be interpreted as limiting or otherwise affecting the possibility for a Party to grant research participants a wider measure of protection than is stipulated in this Protocol.

Article 35 – Re-examination of the Protocol

In order to monitor scientific developments, the present Protocol shall be examined within the

Committee referred to in Article 32 of the Convention no later than five years from the entry into force of this Protocol and thereafter at such intervals as the Committee may determine.

CHAPTER XII

Final clauses

Article 36 – Signature and ratification

This Protocol shall be open for signature by Signatories to the Convention. It is subject to ratification, acceptance or approval. A Signatory may not ratify, accept or approve this Protocol unless it has previously or simultaneously ratified, accepted or approved the Convention. Instruments of ratification, acceptance or approval shall be deposited with the Secretary General of the Council of Europe.

Article 37 – Entry into force

1. This Protocol shall enter into force on the first day of the month following the expiration of a period of three months after the date on which five States, including at least four member States of the Council of Europe, have expressed their consent to be bound by the Protocol in accordance with the provisions of Article 36.

2. In respect of any State which subsequently expresses its consent to be bound by it, the Protocol shall enter into force on the first day of the month following the expiration of a period of three months after the date of the deposit of the instrument of ratification, acceptance or approval.

Article 38 – Accession

1. After the entry into force of this Protocol, any State which has acceded to the Convention may also accede to this Protocol.

2. Accession shall be effected by the deposit with the Secretary General of the Council of Europe of an instrument of accession which shall take effect on the first day of the month following the expiration of a period of three months after the date of its deposit.

Article 39 – Denunciation

1. Any Party may at any time denounce this Protocol by means of a notification addressed to the Secretary General of the Council of Europe.

2. Such denunciation shall become effective on the first day of the month following the expiration of a period of three months after the date of receipt of such notification by the Secretary General.

Article 40 – Notifications

The Secretary General of the Council of Europe shall notify the member States of the Council of Europe, the European Community, any Signatory, any Party and any other State which has been invited to accede to the Protocol of:

a. any signature;

b. the deposit of any instrument of ratification, acceptance, approval or accession;

c. any date of entry into force of this Protocol in accordance with Articles 37 and 38;

d. any other act, notification or communication relating to this Protocol.

In witness whereof the undersigned, being duly authorised thereto, have signed this Protocol.

Done at Strasbourg, this ...., in English and in French, both texts being equally authentic, in a single copy which shall be deposited in the archives of the Council of Europe. The Secretary General of the Council of Europe shall transmit certified copies to each member State of the Council of Europe, to the non-member States which have participated in the elaboration of this Protocol, to any State invited to accede to the Convention and to the European Community.

Appendix to the draft Additional Protocol on Biomedical Research

Information to be given to the ethics committee

Information on the following items shall be provided to the ethics committee, in so far as it is relevant for the research project:

Description of the project

i. the name of the principal researcher, qualifications and experience of researchers and, where appropriate, the clinically responsible person, and funding arrangements;

ii. the aim and justification for the research based on the latest state of scientific knowledge;

iii. methods and procedures envisaged, including statistical and other analytical techniques;

iv. a comprehensive summary of the research project in lay language;

v. a statement of previous and concurrent submissions of the research project for assessment or approval and the outcome of those submissions;

Participants, consent and information

vi. justification for involving human beings in the research project;

vii. the criteria for inclusion or exclusion of the categories of persons for participation in the research project and how those persons are to be selected and recruited;

viii. reasons for the use or the absence of control groups;

ix. a description of the nature and degree of foreseeable risks that may be incurred through participating in research;

x. the nature, extent and duration of the interventions to be carried out on the research participants, and details of any burden imposed by the research project;

xi. arrangements to monitor, evaluate and react to contingencies that may have consequences for the present or future health of research participants;

xii. the timing and details of information for those persons who would participate in the research project and the means proposed for provision of this information;

xiii. documentation intended to be used to seek consent or, in the case of persons not able to consent, authorisation for participation in the research project;

xiv. arrangements to ensure respect for the private life of those persons who would participate in research and ensure the confidentiality of personal data;

xv. arrangements foreseen for information which may be generated and be relevant to the present or future health of those persons who would participate in research and their family members;

Other information

xvi. details of all payments and rewards to be made in the context of the research project;

xvii. details of all circumstances that might lead to conflicts of interest that may affect the independent judgement of the researchers;

xviii. details of any foreseen potential further uses, including commercial uses, of the research results, data or biological materials;

xix. details of all other ethical issues, as perceived by the researcher;

xx. details of any insurance or indemnity to cover damage arising in the context of the research project.The ethics committee may request additional information necessary for evaluation of the research project.
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DIRECTIVE 2001/20/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

of 4 April 2001

on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the Member States

relating to the implementation of good clinical practice in the conduct of clinical trials on

medicinal products for human use

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE

EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty establishing the European Community, and in particular Article 95 thereof, Having regard to the proposal from the Commission (1),Having regard to the opinion of the Economic and SocialCommittee (2),Acting in accordance with the procedure laid down in Article251 of the Treaty (3),Whereas:

(1) Council Directive 65/65/EEC of 26 January 1965 on the approximation of provisions laid down by law, regulationor administrative action relating to medicinal products

(4) requires that applications for authorisation to place a medicinal product on the market should be accompanied by a dossier containing particulars and documents relating to the results of tests and clinical trials carried out on the product. Council Directive 75/318/EEC of 20 May 1975 on the approximation of the laws of Member States relating to analytical, pharmacotoxicological and clinical standards and protocols inrespect of the testing of medicinal products (5) lays down uniform rules on the compilation of dossiers including

their presentation.

(2) The accepted basis for the conduct of clinical trials in humans is founded in the protection of human rights and the dignity of the human being with regard to the application of biology and medicine, as for instance reflected in the 1996 version of the Helsinki Declaration. The clinical trial subject's protection is safeguarded through risk assessment based on the results of toxicological experiments prior to any clinical trial, screening by ethics committees and Member States' competent authorities, and rules on the protection of personal data.

(3) Persons who are incapable of giving legal consent to clinical trials should be given special protection. It is incumbent on the Member States to lay down rules to this effect. Such persons may not be included in clinical trials if the same results can be obtained using persons capable of giving consent. Normally these persons should be included in clinical trials only when there are grounds for expecting that the administering of the medicinal product would be of direct benefit to the patient, thereby outweighing the risks. However, there is a need for clinical trials involving children to improve the treatment available to them. Children represent a vulnerable population with developmental, physiological and psychological differences from adults, which make age- and development- related research important for

their benefit. Medicinal products, including vaccines, for children need to be tested scientifically before widespread use. This can only be achieved by ensuring that medicinal products which are likely to be of significant clinical value for children are fully studied. The clinical trials required for this purpose should be carried out under conditions affording the best possible protection for the subjects. Criteria for the protection of children in clinical trials therefore need to be laid down.

(4) In the case of other persons incapable of giving their consent, such as persons with dementia, psychiatric patients, etc., inclusion in clinical trials in such cases should be on an even more restrictive basis. Medicinal products for trial may be administered to all such individuals only when there are grounds for assuming that the direct benefit to the patient outweighs the risks. Moreover, in such cases the written consent of the patient's legal representative, given in cooperation with the treating doctor, is necessary before participation inany such clinical trial.

(5) The notion of legal representative refers back to existing national law and consequently may include natural or legal persons, an authority and/or a body provided for

by national law.

(6) In order to achieve optimum protection of health, obsolete or repetitive tests will not be carried out, whether within the Community or in third countries. The harmonisation of technical requirements for the development (1) OJ C 306, 8.10.1997, p. 9 and OJ C 161, 8.6.1999, p. 5. (2) OJ C 95, 30.3.1998, p. 1.(3) Opinion of the European Parliament of 17 November 1998 (OJ C 379, 7. 12. 1998, p. 27). Council Common Position of 20 July 2000 (OJ C 300, 20.10.2000, p. 32) and Decision of the European Parliament of 12 December 2000. Council Decision of 26 February 2001. (4) OJ 22, 9.2.1965, p. 1/65. Directive as last amended by Council Directive 93/39/EEC (OJ L 214, 24.8.1993, p. 22). (5) OJ L 147, 9.6.1975, p. 1. Directive as last amended by Commission Directive 1999/83/EC (OJ L 243, 15.9.1999, p. 9). EN Official Journal of the European Communities 1.5.2001 L 121/35 of medicinal products should therefore be pursued through the appropriate fora, in particular the InternationalConference on Harmonisation.

(7) For medicinal products falling within the scope of Part A of the Annex to Council Regulation (EEC) No 2309/93 of 22 July 1993 laying down Community procedures for

the authorisation and supervision of medicinal products for human and veterinary use and establishing a European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (1), which include products intended for gene therapy or cell therapy, prior scientific evaluation by the European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (hereinafter referred to as the ‘Agency’), assisted by the Committee for Proprietary Medicinal Products, is mandatory before the Commission grants marketing authorisation. In the course of this evaluation, the said Committee may request full details of the results of the clinical trials on which the application for marketing authorisation is based and, consequently, on the manner in which these trials were conducted and the same Committee may go so far as to require the applicant for such authorisation to conduct further clinical trials. Provision must therefore be made to allow the Agency to have full information on the conduct of any clinical trial for such medicinal products.

(8) A single opinion for each Member State concerned reduces delay in the commencement of a trial without jeopardising the well-being of the people participating in the trial or excluding the possibility of rejecting it in specific sites.

(9) Information on the content, commencement and termination of a clinical trial should be available to the Member States where the trial takes place and all the other Member States should have access to the same information. A European database bringing together this information should therefore be set up, with due regard for the rules of confidentiality.

(10) Clinical trials are a complex operation, generally lasting one or more years, usually involving numerous participants and several trial sites, often in different Member States. Member States' current practices diverge considerably on the rules on commencement and conduct of the clinical trials and the requirements for carrying them out vary widely. This therefore results in delays and complications detrimental to effective conduct of such trials in the Community. It is therefore necessary to simplify and harmonise the administrative provisions governing such trials by establishing a clear, transparent procedure and creating conditions conducive to effective coordination of such clinical trials in the Community by

the authorities concerned.

(11) As a rule, authorisation should be implicit, i.e. if there has been a vote in favour by the Ethics Committee and the competent authority has not objected within a given period, it should be possible to begin the clinical trials. In exceptional cases raising especially complex problems, explicit written authorisation should, however, be required.

(12) The principles of good manufacturing practice should beapplied to investigational medicinal products.

(13) Special provisions should be laid down for the labellingof these products.

(14) Non-commercial clinical trials conducted by researchers without the participation of the pharmaceuticals industry may be of great benefit to the patients concerned. The Directive should therefore take account of the special position of trials whose planning does not

require particular manufacturing or packaging processes, if these trials are carried out with medicinal products with a marketing authorisation within the meaning of Directive 65/65/EEC, manufactured or imported in accordance with the provisions of Directives 75/ 319/EEC and 91/356/EEC, and on patients with the same characteristics as those covered by the indication specified in this marketing authorisation. Labelling of the investigational medicinal products intended for trials of this nature should be subject to simplified provisions

laid down in the good manufacturing practice guidelines on investigational products and in Directive 91/356/EEC.

(15) The verification of compliance with the standards of good clinical practice and the need to subject data, information and documents to inspection in order to confirm that they have been properly generated, recorded and reported are essential in order to justify the involvement of human subjects in clinical trials.

(16) The person participating in a trial must consent to the scrutiny of personal information during inspection by competent authorities and properly authorised persons, provided that such personal information is treated as strictly confidential and is not made publicly available.

(17) This Directive is to apply without prejudice to Directive 95/46/EEC of the European Parliament and of the Council of 24 October 1995 on the protection of individuals with regard to the processing of personal dana and on the free movement of such data (2).

(18) It is also necessary to make provision for the monitoring of adverse reactions occurring in clinical trials using Community surveillance (pharmacovigilance) procedures in order to ensure the immediate cessation of any clinical trial in which there is an unacceptable level of risk.(1) OJ L 214, 24.8.1993, p. 1. Regulation as amended by Commission Regulation (EC) No 649/98 (OJ L 88, 24.3.1998, p. 7) (2) OJ L 281, 23.11.1995, p. 31. EN Official Journal of the European Communities 1.5.2001 L 121/36

(19) The measures necessary for the implementation of this Directive should be adopted in accordance with Council Decision 1999/468/EC of 28 June 1999 laying down the procedures for the exercise of implementing powers conferred on the Commission (1), have adopted this directive.

Article 1

Scope

1. This Directive establishes specific provisions regarding the

conduct of clinical trials, including multi-centre trials, on

human subjects involving medicinal products as defined in

Article 1 of Directive 65/65/EEC, in particular relating to the

implementation of good clinical practice. This Directive does

not apply to non-interventional trials.

2. Good clinical practice is a set of internationally recognised

ethical and scientific quality requirements which must be

observed for designing, conducting, recording and reporting

clinical trials that involve the participation of human subjects.

Compliance with this good practice provides assurance that the

rights, safety and well-being of trial subjects are protected, and

that the results of the clinical trials are credible.

3. The principles of good clinical practice and detailed

guidelines in line with those principles shall be adopted and, if

necessary, revised to take account of technical and scientific

progress in accordance with the procedure referred to in Article

21(2).

These detailed guidelines shall be published by the Commission.

4. All clinical trials, including bioavailability and bioequivalence

studies, shall be designed, conducted and reported in

accordance with the principles of good clinical practice.

Article 2

Definitions

For the purposes of this Directive the following definitions

shall apply:

(a) ‘clinical trial’: any investigation in human subjects intended

to discover or verify the clinical, pharmacological and/or

other pharmacodynamic effects of one or more investigational

medicinal product(s), and/or to identify any adverse

reactions to one or more investigational medicinal

product(s) and/or to study absorption, distribution, metabolism

and excretion of one or more investigational medicinal

product(s) with the object of ascertaining its (their)

safety and/or efficacy;

This includes clinical trials carried out in either one site or

multiple sites, whether in one or more than one Member

State;

(b) ‘multi-centre clinical trial’: a clinical trial conducted

according to a single protocol but at more than one site,

and therefore by more than one investigator, in which the

trial sites may be located in a single Member State, in a

number of Member States and/or in Member States and

third countries;

(c) ‘non-interventional trial’: a study where the medicinal

product(s) is (are) prescribed in the usual manner in

accordance with the terms of the marketing authorisation.

The assignment of the patient to a particular therapeutic

strategy is not decided in advance by a trial protocol but

falls within current practice and the prescription of the

medicine is clearly separated from the decision to include

the patient in the study. No additional diagnostic or

monitoring procedures shall be applied to the patients and

epidemiological methods shall be used for the analysis of

collected data;

(d) ‘investigational medicinal product’: a pharmaceutical form

of an active substance or placebo being tested or used as a

reference in a clinical trial, including products already with

a marketing authorisation but used or assembled (formulated

or packaged) in a way different from the authorised

form, or when used for an unauthorised indication, or

when used to gain further information about the authorised

form;

(e) ‘sponsor’: an individual, company, institution or organisation

which takes responsibility for the initiation,

management and/or financing of a clinical trial;

(f) ‘investigator’: a doctor or a person following a profession

agreed in the Member State for investigations because of

the scientific background and the experience in patient

care it requires. The investigator is responsible for the

conduct of a clinical trial at a trial site. If a trial is

conducted by a team of individuals at a trial site, the

investigator is the leader responsible for the team and may

be called the principal investigator;

(g) ‘investigator's brochure’: a compilation of the clinical and

non-clinical data on the investigational medicinal product

or products which are relevant to the study of the product

or products in human subjects;

(h) ‘protocol’: a document that describes the objective(s),

design, methodology, statistical considerations and organisation

of a trial. The term protocol refers to the protocol,

successive versions of the protocol and protocol amendments;

(i) ‘subject’: an individual who participates in a clinical trial as

either a recipient of the investigational medicinal product

or a control; (1) OJ L 184, 17.7.1999, p. 23.
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(j) ‘informed consent’: decision, which must be written, dated

and signed, to take part in a clinical trial, taken freely after

being duly informed of its nature, significance, implications

and risks and appropriately documented, by any

person capable of giving consent or, where the person is

not capable of giving consent, by his or her legal representative;

if the person concerned is unable to write, oral

consent in the presence of at least one witness may be

given in exceptional cases, as provided for in national

legislation.

(k) ‘ethics committee’: an independent body in a Member

State, consisting of healthcare professionals and nonmedical

members, whose responsibility it is to protect the

rights, safety and wellbeing of human subjects involved in

a trial and to provide public assurance of that protection,

by, among other things, expressing an opinion on the trial

protocol, the suitability of the investigators and the

adequacy of facilities, and on the methods and documents

to be used to inform trial subjects and obtain their

informed consent;

(l) ‘inspection’: the act by a competent authority of

conducting an official review of documents, facilities,

records, quality assurance arrangements, and any other

resources that are deemed by the competent authority to

be related to the clinical trial and that may be located at

the site of the trial, at the sponsor's and/or contract

research organisation's facilities, or at other establishments

which the competent authority sees fit to inspect;

(m) ‘adverse event’: any untoward medical occurrence in a

patient or clinical trial subject administered a medicinal

product and which does not necessarily have a causal

relationship with this treatment;

(n) ‘adverse reaction’: all untoward and unintended responses

to an investigational medicinal product related to any dose

administered;

(o) ‘serious adverse event or serious adverse reaction’: any

untoward medical occurrence or effect that at any dose

results in death, is life-threatening, requires hospitalisation

or prolongation of existing hospitalisation, results in

persistent or significant disability or incapacity, or is a

congenital anomaly or birth defect;

(p) ‘unexpected adverse reaction’: an adverse reaction, the

nature or severity of which is not consistent with the

applicable product information (e.g. investigator's

brochure for an unauthorised investigational product or

summary of product characteristics for an authorised

product).

Article 3

Protection of clinical trial subjects

1. This Directive shall apply without prejudice to the

national provisions on the protection of clinical trial subjects if

they are more comprehensive than the provisions of this

Directive and consistent with the procedures and time-scales

specified therein. Member States shall, insofar as they have not

already done so, adopt detailed rules to protect from abuse

individuals who are incapable of giving their informed consent.

2. A clinical trial may be undertaken only if, in particular:

(a) the foreseeable risks and inconveniences have been weighed

against the anticipated benefit for the individual trial

subject and other present and future patients. A clinical

trial may be initiated only if the Ethics Committee and/or

the competent authority comes to the conclusion that the

anticipated therapeutic and public health benefits justify the

risks and may be continued only if compliance with this

requirement is permanently monitored;

(b) the trial subject or, when the person is not able to give

informed consent, his legal representative has had the

opportunity, in a prior interview with the investigator or a

member of the investigating team, to understand the objectives,

risks and inconveniences of the trial, and the conditions

under which it is to be conducted and has also been

informed of his right to withdraw from the trial at any

time;

(c) the rights of the subject to physical and mental integrity, to

privacy and to the protection of the data concerning him in

accordance with Directive 95/46/EC are safeguarded;

(d) the trial subject or, when the person is not able to give

informed consent, his legal representative has given his

written consent after being informed of the nature, significance,

implications and risks of the clinical trial; if the

individual is unable to write, oral consent in the presence

of at least one witness may be given in exceptional cases, as

provided for in national legislation;

(e) the subject may without any resulting detriment withdraw

from the clinical trial at any time by revoking his informed

consent;

(f) provision has been made for insurance or indemnity to

cover the liability of the investigator and sponsor.

3. The medical care given to, and medical decisions made

on behalf of, subjects shall be the responsibility of an appropriately

qualified doctor or, where appropriate, of a qualified

dentist.

4. The subject shall be provided with a contact point where

he may obtain further information.
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Article 4

Clinical trials on minors

In addition to any other relevant restriction, a clinical trial on

minors may be undertaken only if:

(a) the informed consent of the parents or legal representative

has been obtained; consent must represent the minor's

presumed will and may be revoked at any time, without

detriment to the minor;

(b) the minor has received information according to its

capacity of understanding, from staff with experience with

minors, regarding the trial, the risks and the benefits;

(c) the explicit wish of a minor who is capable of forming an

opinion and assessing this information to refuse participation

or to be withdrawn from the clinical trial at any time

is considered by the investigator or where appropriate the

principal investigator;

(d) no incentives or financial inducements are given except

compensation;

(e) some direct benefit for the group of patients is obtained

from the clinical trial and only where such research is

essential to validate data obtained in clinical trials on

persons able to give informed consent or by other research

methods; additionally, such research should either relate

directly to a clinical condition from which the minor

concerned suffers or be of such a nature that it can only be

carried out on minors;

(f) the corresponding scientific guidelines of the Agency have

been followed;

(g) clinical trials have been designed to minimise pain, discomfort,

fear and any other foreseeable risk in relation to the

disease and developmental stage; both the risk threshold

and the degree of distress have to be specially defined and

constantly monitored;

(h) the Ethics Committee, with paediatric expertise or after

taking advice in clinical, ethical and psychosocial problems

in the field of paediatrics, has endorsed the protocol; and

(i) the interests of the patient always prevail over those of

science and society.

Article 5

Clinical trials on incapacitated adults not able to give

informed legal consent

In the case of other persons incapable of giving informed legal

consent, all relevant requirements listed for persons capable of

giving such consent shall apply. In addition to these requirements,

inclusion in clinical trials of incapacitated adults who

have not given or not refused informed consent before the

onset of their incapacity shall be allowed only if:

(a) the informed consent of the legal representative has been

obtained; consent must represent the subject's presumed

will and may be revoked at any time, without detriment to

the subject;

(b) the person not able to give informed legal consent has

received information according to his/her capacity of

understanding regarding the trial, the risks and the benefits;

(c) the explicit wish of a subject who is capable of forming an

opinion and assessing this information to refuse participation

in, or to be withdrawn from, the clinical trial at any

time is considered by the investigator or where appropriate

the principal investigator;

(d) no incentives or financial inducements are given except

compensation;

(e) such research is essential to validate data obtained in clinical

trials on persons able to give informed consent or by

other research methods and relates directly to a life-threatening

or debilitating clinical condition from which the

incapacitated adult concerned suffers;

(f) clinical trials have been designed to minimise pain, discomfort,

fear and any other foreseeable risk in relation to the

disease and developmental stage; both the risk threshold

and the degree of distress shall be specially defined and

constantly monitored;

(g) the Ethics Committee, with expertise in the relevant disease

and the patient population concerned or after taking advice

in clinical, ethical and psychosocial questions in the field of

the relevant disease and patient population concerned, has

endorsed the protocol;

(h) the interests of the patient always prevail over those of

science and society; and

(i) there are grounds for expecting that administering the

medicinal product to be tested will produce a benefit to the

patient outweighing the risks or produce no risk at all.

Article 6

Ethics Committee

1. For the purposes of implementation of the clinical trials,

Member States shall take the measures necessary for establishment

and operation of Ethics Committees.

2. The Ethics Committee shall give its opinion, before a

clinical trial commences, on any issue requested.

3. In preparing its opinion, the Ethics Committee shall

consider, in particular:

(a) the relevance of the clinical trial and the trial design;

(b) whether the evaluation of the anticipated benefits and risks

as required under Article 3(2)(a) is satisfactory and whether

the conclusions are justified;
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(c) the protocol;

(d) the suitability of the investigator and supporting staff;

(e) the investigator's brochure;

(f) the quality of the facilities;

(g) the adequacy and completeness of the written information

to be given and the procedure to be followed for the

purpose of obtaining informed consent and the justification

for the research on persons incapable of giving informed

consent as regards the specific restrictions laid down in

Article 3;

(h) provision for indemnity or compensation in the event of

injury or death attributable to a clinical trial;

(i) any insurance or indemnity to cover the liability of the

investigator and sponsor;

(j) the amounts and, where appropriate, the arrangements for

rewarding or compensating investigators and trial subjects

and the relevant aspects of any agreement between the

sponsor and the site;

(k) the arrangements for the recruitment of subjects.

4. Notwithstanding the provisions of this Article, a Member

State may decide that the competent authority it has designated

for the purpose of Article 9 shall be responsible for the consideration

of, and the giving of an opinion on, the matters

referred to in paragraph 3(h), (i) and (j) of this Article.

When a Member State avails itself of this provision, it shall

notify the Commission, the other Member States and the

Agency.

5. The Ethics Committee shall have a maximum of 60 days

from the date of receipt of a valid application to give its

reasoned opinion to the applicant and the competent authority

in the Member State concerned.

6. Within the period of examination of the application for

an opinion, the Ethics Committee may send a single request for

information supplementary to that already supplied by the

applicant. The period laid down in paragraph 5 shall be

suspended until receipt of the supplementary information.

7. No extension to the 60-day period referred to in paragraph

5 shall be permissible except in the case of trials

involving medicinal products for gene therapy or somatic cell

therapy or medicinal products containing genetically modified

organisms. In this case, an extension of a maximum of 30 days

shall be permitted. For these products, this 90-day period may

be extended by a further 90 days in the event of consultation

of a group or a committee in accordance with the regulations

and procedures of the Member States concerned. In the case of

xenogenic cell therapy, there shall be no time limit to the

authorisation period.

Article 7

Single opinion

For multi-centre clinical trials limited to the territory of a single

Member State, Member States shall establish a procedure

providing, notwithstanding the number of Ethics Committees,

for the adoption of a single opinion for that Member State.

In the case of multi-centre clinical trials carried out in more

than one Member State simultaneously, a single opinion shall

be given for each Member State concerned by the clinical trial.

Article 8

Detailed guidance

The Commission, in consultation with Member States and

interested parties, shall draw up and publish detailed guidance

on the application format and documentation to be submitted

in an application for an ethics committee opinion, in particular

regarding the information that is given to subjects, and on the

appropriate safeguards for the protection of personal data.

Article 9

Commencement of a clinical trial

1. Member States shall take the measures necessary to

ensure that the procedure described in this Article is followed

for commencement of a clinical trial.

The sponsor may not start a clinical trial until the Ethics

Committee has issued a favourable opinion and inasmuch as

the competent authority of the Member State concerned has

not informed the sponsor of any grounds for non-acceptance.

The procedures to reach these decisions can be run in parallel

or not, depending on the sponsor.

2. Before commencing any clinical trial, the sponsor shall be

required to submit a valid request for authorisation to the

competent authority of the Member State in which the sponsor

plans to conduct the clinical trial.

3. If the competent authority of the Member State notifies

the sponsor of grounds for non-acceptance, the sponsor may,

on one occasion only, amend the content of the request

referred to in paragraph 2 in order to take due account of the

grounds given. If the sponsor fails to amend the request

accordingly, the request shall be considered rejected and the

clinical trial may not commence.

4. Consideration of a valid request for authorisation by the

competent authority as stated in paragraph 2 shall be carried

out as rapidly as possible and may not exceed 60 days. The

Member States may lay down a shorter period than 60 days

within their area of responsibility if that is in compliance with

current practice. The competent authority can nevertheless

notify the sponsor before the end of this period that it has no

grounds for non-acceptance.
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No further extensions to the period referred to in the first

subparagraph shall be permissible except in the case of trials

involving the medicinal products listed in paragraph 6, for

which an extension of a maximum of 30 days shall be

permitted. For these products, this 90-day period may be

extended by a further 90 days in the event of consultation of a

group or a committee in accordance with the regulations and

procedures of the Member States concerned. In the case of

xenogenic cell therapy there shall be no time limit to the

authorisation period.

5. Without prejudice to paragraph 6, written authorisation

may be required before the commencement of clinical trials for

such trials on medicinal products which do not have a

marketing authorisation within the meaning of Directive 65/

65/EEC and are referred to in Part A of the Annex to Regulation

(EEC) No 2309/93, and other medicinal products with

special characteristics, such as medicinal products the active

ingredient or active ingredients of which is or are a biological

product or biological products of human or animal origin, or

contains biological components of human or animal origin, or

the manufacturing of which requires such components.

6. Written authorisation shall be required before

commencing clinical trials involving medicinal products for

gene therapy, somatic cell therapy including xenogenic cell

therapy and all medicinal products containing genetically

modified organisms. No gene therapy trials may be carried out

which result in modifications to the subject's germ line genetic

identity.

7. This authorisation shall be issued without prejudice to the

application of Council Directives 90/219/EEC of 23 April 1990

on the contained use of genetically modified micro-organisms

(1) and 90/220/EEC of 23 April 1990 on the deliberate

release into the environment of genetically modified organisms

(2).

8. In consultation with Member States, the Commission

shall draw up and publish detailed guidance on:

(a) the format and contents of the request referred to in paragraph

2 as well as the documentation to be submitted to

support that request, on the quality and manufacture of the

investigational medicinal product, any toxicological and

pharmacological tests, the protocol and clinical information

on the investigational medicinal product including the

investigator's brochure;

(b) the presentation and content of the proposed amendment

referred to in point (a) of Article 10 on substantial amendments

made to the protocol;

(c) the declaration of the end of the clinical trial.

Article 10

Conduct of a clinical trial

Amendments may be made to the conduct of a clinical trial

following the procedure described hereinafter:

(a) after the commencement of the clinical trial, the sponsor

may make amendments to the protocol. If those amendments

are substantial and are likely to have an impact on

the safety of the trial subjects or to change the interpretation

of the scientific documents in support of the

conduct of the trial, or if they are otherwise significant, the

sponsor shall notify the competent authorities of the

Member State or Member States concerned of the reasons

for, and content of, these amendments and shall inform the

ethics committee or committees concerned in accordance

with Articles 6 and 9.

On the basis of the details referred to in Article 6(3) and in

accordance with Article 7, the Ethics Committee shall give

an opinion within a maximum of 35 days of the date of

receipt of the proposed amendment in good and due form.

If this opinion is unfavourable, the sponsor may not implement

the amendment to the protocol.

If the opinion of the Ethics Committee is favourable and

the competent authorities of the Member States have raised

no grounds for non-acceptance of the abovementioned

substantial amendments, the sponsor shall proceed to

conduct the clinical trial following the amended protocol.

Should this not be the case, the sponsor shall either take

account of the grounds for non-acceptance and adapt the

proposed amendment to the protocol accordingly or withdraw

the proposed amendment;

(b) without prejudice to point (a), in the light of the circumstances,

notably the occurrence of any new event relating

to the conduct of the trial or the development of the

investigational medicinal product where that new event is

likely to affect the safety of the subjects, the sponsor and

the investigator shall take appropriate urgent safety measures

to protect the subjects against any immediate hazard.

The sponsor shall forthwith inform the competent authorities

of those new events and the measures taken and shall

ensure that the Ethics Committee is notified at the same

time;

(c) within 90 days of the end of a clinical trial the sponsor

shall notify the competent authorities of the Member State

or Member States concerned and the Ethics Committee that

the clinical trial has ended. If the trial has to be terminated

early, this period shall be reduced to 15 days and the

reasons clearly explained.

Article 11

Exchange of information

1. Member States in whose territory the clinical trial takes

place shall enter in a European database, accessible only to the

competent authorities of the Member States, the Agency and

the Commission:

(a) extracts from the request for authorisation referred to in

Article 9(2);

(b) any amendments made to the request, as provided for in

Article 9(3);

(1) OJ L 117, 8.5.1990, p. 1. Directive as last amended by Directive

98/81/EC (OJ L 330, 5.12.1998, p. 13).

(2) OJ L 117, 8.5.1990, p. 15. Directive as last amended by Commission

Directive 97/35/EC (OJ L 169, 27.6.1997, p. 72).
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(c) any amendments made to the protocol, as provided for in

point a of Article 10;

(d) the favourable opinion of the Ethics Committee;

(e) the declaration of the end of the clinical trial; and

(f) a reference to the inspections carried out on conformity

with good clinical practice.

2. At the substantiated request of any Member State, the

Agency or the Commission, the competent authority to which

the request for authorisation was submitted shall supply all

further information concerning the clinical trial in question

other than the data already in the European database.

3. In consultation with the Member States, the Commission

shall draw up and publish detailed guidance on the relevant

data to be included in this European database, which it operates

with the assistance of the Agency, as well as the methods

for electronic communication of the data. The detailed

guidance thus drawn up shall ensure that the confidentiality of

the data is strictly observed.

Article 12

Suspension of the trial or infringements

1. Where a Member State has objective grounds for considering

that the conditions in the request for authorisation

referred to in Article 9(2) are no longer met or has information

raising doubts about the safety or scientific validity of the

clinical trial, it may suspend or prohibit the clinical trial and

shall notify the sponsor thereof.

Before the Member State reaches its decision it shall, except

where there is imminent risk, ask the sponsor and/or the

investigator for their opinion, to be delivered within one week.

In this case, the competent authority concerned shall forthwith

inform the other competent authorities, the Ethics Committee

concerned, the Agency and the Commission of its decision to

suspend or prohibit the trial and of the reasons for the

decision.

2. Where a competent authority has objective grounds for

considering that the sponsor or the investigator or any other

person involved in the conduct of the trial no longer meets the

obligations laid down, it shall forthwith inform him thereof,

indicating the course of action which he must take to remedy

this state of affairs. The competent authority concerned shall

forthwith inform the Ethics Committee, the other competent

authorities and the Commission of this course of action.

Article 13

Manufacture and import of investigational medicinal

products

1. Member States shall take all appropriate measures to

ensure that the manufacture or importation of investigational

medicinal products is subject to the holding of authorisation.

In order to obtain the authorisation, the applicant and, subsequently,

the holder of the authorisation, shall meet at least the

requirements defined in accordance with the procedure referred

to in Article 21(2).

2. Member States shall take all appropriate measures to

ensure that the holder of the authorisation referred to in paragraph

1 has permanently and continuously at his disposal the

services of at least one qualified person who, in accordance

with the conditions laid down in Article 23 of the second

Council Directive 75/319/EEC of 20 May 1975 on the approximation

of provisions laid down by law, regulation or administrative

action relating to proprietary medicinal products (1), is

responsible in particular for carrying out the duties specified in

paragraph 3 of this Article.

3. Member States shall take all appropriate measures to

ensure that the qualified person referred to in Article 21 of

Directive 75/319/EEC, without prejudice to his relationship

with the manufacturer or importer, is responsible, in the

context of the procedures referred to in Article 25 of the said

Directive, for ensuring:

(a) in the case of investigational medicinal products manufactured

in the Member State concerned, that each batch of

medicinal products has been manufactured and checked in

compliance with the requirements of Commission Directive

91/356/EEC of 13 June 1991 laying down the principles

and guidelines of good manufacturing practice for medicinal

products for human use (2), the product specification

file and the information notified pursuant to Article 9(2) of

this Directive;

(b) in the case of investigational medicinal products manufactured

in a third country, that each production batch has

been manufactured and checked in accordance with standards

of good manufacturing practice at least equivalent to

those laid down in Commission Directive 91/356/EEC, in

accordance with the product specification file, and that

each production batch has been checked in accordance

with the information notified pursuant to Article 9(2) of

this Directive;

(c) in the case of an investigational medicinal product which is

a comparator product from a third country, and which has

a marketing authorisation, where the documentation certifying

that each production batch has been manufactured in

conditions at least equivalent to the standards of good

manufacturing practice referred to above cannot be

obtained, that each production batch has undergone all

relevant analyses, tests or checks necessary to confirm its

quality in accordance with the information notified

pursuant to Article 9(2) of this Directive.

Detailed guidance on the elements to be taken into account

when evaluating products with the object of releasing batches

within the Community shall be drawn up pursuant to the good

manufacturing practice guidelines, and in particular Annex 13

to the said guidelines. Such guidelines will be adopted in

accordance with the procedure referred to in Article 21(2) of

this Directive and published in accordance with Article 19a of

Directive 75/319/EEC.

(1) OJ L 147, 9.6.1975, p. 13. Directive as last amended by Council

Directive 93/39/EC (OJ L 214, 24.8.1993, p. 22).

(2) OJ L 193, 17.7.1991, p. 30.
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Insofar as the provisions laid down in (a), (b) or (c) are

complied with, investigational medicinal products shall not

have to undergo any further checks if they are imported into

another Member State together with batch release certification

signed by the qualified person.

4. In all cases, the qualified person must certify in a register

or equivalent document that each production batch satisfies the

provisions of this Article. The said register or equivalent document

shall be kept up to date as operations are carried out and

shall remain at the disposal of the agents of the competent

authority for the period specified in the provisions of the

Member States concerned. This period shall in any event be not

less than five years.

5. Any person engaging in activities as the qualified person

referred to in Article 21 of Directive 75/319/EEC as regards

investigational medicinal products at the time when this

Directive is applied in the Member State where that person is,

but without complying with the conditions laid down in

Articles 23 and 24 of that Directive, shall be authorised to

continue those activities in the Member State concerned.

Article 14

Labelling

The particulars to appear in at least the official language(s) of

the Member State on the outer packaging of investigational

medicinal products or, where there is no outer packaging, on

the immediate packaging, shall be published by the Commission

in the good manufacturing practice guidelines on investigational

medicinal products adopted in accordance with Article

19a of Directive 75/319/EEC.

In addition, these guidelines shall lay down adapted provisions

relating to labelling for investigational medicinal products

intended for clinical trials with the following characteristics:

— the planning of the trial does not require particular manufacturing

or packaging processes;

— the trial is conducted with medicinal products with, in the

Member States concerned by the study, a marketing authorisation

within the meaning of Directive 65/65/EEC, manufactured

or imported in accordance with the provisions of

Directive 75/319/EEC;

— the patients participating in the trial have the same characteristics

as those covered by the indication specified in the

abovementioned authorisation.

Article 15

Verification of compliance of investigational medicinal

products with good clinical and manufacturing practice

1. To verify compliance with the provisions on good clinical

and manufacturing practice, Member States shall appoint

inspectors to inspect the sites concerned by any clinical trial

conducted, particularly the trial site or sites, the manufacturing

site of the investigational medicinal product, any laboratory

used for analyses in the clinical trial and/or the sponsor's

premises.

The inspections shall be conducted by the competent authority

of the Member State concerned, which shall inform the

Agency; they shall be carried out on behalf of the Community

and the results shall be recognised by all the other Member

States. These inspections shall be coordinated by the Agency,

within the framework of its powers as provided for in Regulation

(EEC) No 2309/93. A Member State may request assistance

from another Member State in this matter.

2. Following inspection, an inspection report shall be

prepared. It must be made available to the sponsor while

safeguarding confidential aspects. It may be made available to

the other Member States, to the Ethics Committee and to the

Agency, at their reasoned request.

3. At the request of the Agency, within the framework of its

powers as provided for in Regulation (EEC) No 2309/93, or of

one of the Member States concerned, and following consultation

with the Member States concerned, the Commission may

request a new inspection should verification of compliance

with this Directive reveal differences between Member States.

4. Subject to any arrangements which may have been

concluded between the Community and third countries, the

Commission, upon receipt of a reasoned request from a

Member State or on its own initiative, or a Member State may

propose that the trial site and/or the sponsor's premises and/or

the manufacturer established in a third country undergo an

inspection. The inspection shall be carried out by duly qualified

Community inspectors.

5. The detailed guidelines on the documentation relating to

the clinical trial, which shall constitute the master file on the

trial, archiving, qualifications of inspectors and inspection

procedures to verify compliance of the clinical trial in question

with this Directive shall be adopted and revised in accordance

with the procedure referred to in Article 21(2).

Article 16

Notification of adverse events

1. The investigator shall report all serious adverse events

immediately to the sponsor except for those that the protocol

or investigator's brochure identifies as not requiring immediate

reporting. The immediate report shall be followed by detailed,

written reports. The immediate and follow-up reports shall

identify subjects by unique code numbers assigned to the latter.

2. Adverse events and/or laboratory abnormalities identified

in the protocol as critical to safety evaluations shall be reported

to the sponsor according to the reporting requirements and

within the time periods specified in the protocol.
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3. For reported deaths of a subject, the investigator shall

supply the sponsor and the Ethics Committee with any additional

information requested.

4. The sponsor shall keep detailed records of all adverse

events which are reported to him by the investigator or investigators.

These records shall be submitted to the Member States

in whose territory the clinical trial is being conducted, if they

so request.

Article 17

Notification of serious adverse reactions

1. (a) The sponsor shall ensure that all relevant information

about suspected serious unexpected adverse reactions

that are fatal or life-threatening is recorded and reported

as soon as possible to the competent authorities in all

the Member States concerned, and to the Ethics

Committee, and in any case no later than seven days

after knowledge by the sponsor of such a case, and that

relevant follow-up information is subsequently communicated

within an additional eight days.

(b) All other suspected serious unexpected adverse reactions

shall be reported to the competent authorities

concerned and to the Ethics Committee concerned as

soon as possible but within a maximum of fifteen days

of first knowledge by the sponsor.

(c) Each Member State shall ensure that all suspected unexpected

serious adverse reactions to an investigational

medicinal product which are brought to its attention are

recorded.

(d) The sponsor shall also inform all investigators.

2. Once a year throughout the clinical trial, the sponsor

shall provide the Member States in whose territory the clinical

trial is being conducted and the Ethics Committee with a listing

of all suspected serious adverse reactions which have occurred

over this period and a report of the subjects' safety.

3. (a) Each Member State shall see to it that all suspected

unexpected serious adverse reactions to an investigational

medicinal product which are brought to its attention

are immediately entered in a European database to

which, in accordance with Article 11(1), only the

competent authorities of the Member States, the Agency

and the Commission shall have access.

(b) The Agency shall make the information notified by the

sponsor available to the competent authorities of the

Member States.

Article 18

Guidance concerning reports

The Commission, in consultation with the Agency, Member

States and interested parties, shall draw up and publish detailed

guidance on the collection, verification and presentation of

adverse event/reaction reports, together with decoding procedures

for unexpected serious adverse reactions.

Article 19

General provisions

This Directive is without prejudice to the civil and criminal

liability of the sponsor or the investigator. To this end, the

sponsor or a legal representative of the sponsor must be established

in the Community.

Unless Member States have established precise conditions for

exceptional circumstances, investigational medicinal products

and, as the case may be, the devices used for their administration

shall be made available free of charge by the sponsor.

The Member States shall inform the Commission of such

conditions.

Article 20

Adaptation to scientific and technical progress

This Directive shall be adapted to take account of scientific and

technical progress in accordance with the procedure referred to

in Article 21(2).

Article 21

Committee procedure

1. The Commission shall be assisted by the Standing

Committee on Medicinal Products for Human Use, set up by

Article 2b of Directive 75/318/EEC (hereinafter referred to as

the Committee).

2. Where reference is made to this paragraph, Articles 5 and

7 of Decision 1999/468/EC shall apply, having regard to the

provisions of Article 8 thereof.

The period referred to in Article 5(6) of Decision 1999/468/EC

shall be set at three months.

3. The Committee shall adopt its rules of procedure.

Article 22

Application

1. Member States shall adopt and publish before 1 May

2003 the laws, regulations and administrative provisions necessary

to comply with this Directive. They shall forthwith inform

the Commission thereof.

They shall apply these provisions at the latest with effect from

1 May 2004.

When Member States adopt these provisions, they shall contain

a reference to this Directive or shall be accompanied by such

reference on the occasion of their official publication. The

methods of making such reference shall be laid down by

Member States.
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2. Member States shall communicate to the Commission the

text of the provisions of national law which they adopt in the

field governed by this Directive.

Article 23

Entry into force

This Directive shall enter into force on the day of its publication

in the Official Journal of the European Communities.

Article 24

Addressees

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Luxembourg, 4 April 2001.

For the European Parliament

The President

N. FONTAINE

For the Council

The President

B. ROSENGREN

HRVATSKI SABOR

Na temelju članka 88. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

O PROGLAŠENJU ZAKONA O LIJEKOVIMA

Proglašavam Zakon o lijekovima, kojega je Hrvatski sabor donio na sjednici 21. lipnja 2007. godine.

Klasa: 011-01/07-01/59Urbroj: 71-05-03/1-07-2Zagreb, 27. lipnja 2007.

Predsjednik

Republike Hrvatske

Stjepan Mesić, v. r.

II. LIJEKOVI

1. ISPITIVANJE LIJEKA

Članak 4.

U svrhu stavljanja gotovog lijeka u promet svakom lijeku mora biti utvrđena kakvoća, djelotvornost i sigurnost primjene.
                                                                    Članak 5.

Pod ispitivanjem lijeka podrazumijeva se farmaceutsko, nekliničko i kliničko ispitivanje.

Ispitivanja iz stavka 1. ovoga članka obavljaju se sukladno pravilnicima koje donosi ministar.

Članak 6.

Ispitivanje lijeka obavlja se u pravnoj osobi koja ispunjava uvjete propisane pravilnikom iz članka 3. ovoga Zakona.

Kliničko ispitivanje lijeka smije provoditi pravna osoba kojoj je za to ispitivanje dano odobrenje ministra.

Ispitivanje lijeka obavlja se u pravnoj osobi iz stavka 1. ovoga članka, o trošku i na zahtjev pravne osobe koja traži ispitivanje lijeka te na zahtjev ministra ili Agencije.

Članak 7.

Odobrenje ministra potrebno je za provođenje kliničkog ispitivanja za:

1. gotov lijek koji nema odobrenje za stav​ljanje u promet u Republici Hrvatskoj, a odobrena mu je uporaba u drugoj državi,

2. gotov lijek koji nema odobrenje za stav​ljanje u promet u Republici Hrvatskoj niti u drugoj državi,

3. gotov lijek koji ima odobrenje za stav​ljanje u promet u Republici Hrvatskoj, a lijek se ispituje u vezi s novim indikacijama, novim načinom uporabe, novim predloženim kombinacijama djelatnih tvari, različitim doziranjem u odnosu na prije odobreno ili stjecanjem novih potrebnih kliničkih iskustava,

4. gotov lijek kojem se želi ispitati biološka raspoloživost u usporedbi s gotovim lijekom koji je odobren za promet u Republici Hrvatskoj ili u usporedbi s gotovim lijekom koji nije odobren za promet u Republici Hrvatskoj,

5. gotov lijek namijenjen za gensku terapiju, liječenje somatskim stanicama, uključujući i ksenogenične i liječenje lijekovima koji sadrže genetski modificirane organizme.

Odobrenje iz stavka 1. ovoga članka ministar daje, odnosno uskraćuje rješenjem protiv kojeg nije dopuštena žalba, već se može pokrenuti upravni spor.

Odobrenje za kliničko ispitivanje lijeka iz stavka 1. točke 1., 3. i 4. ovoga članka ministar je obvezan dati ili uskratiti u roku od 30 dana od dana primitka zahtjeva i dokumentacije koju pravilnikom propisuje ministar.

Odobrenje za kliničko ispitivanje lijeka iz stavka 1. točke 2. ovoga članka ministar je obvezan dati ili uskratiti u roku od 60 dana od dana primitka zahtjeva i dokumentacije koju propisuje ministar.

Odobrenje za kliničko ispitivanje lijeka iz stavka 1. točke 5. ovoga članka ministar je obvezan dati ili uskratiti u roku od 90 dana od dana primitka zahtjeva i dokumentacije koju propisuje ministar.

Iznimno od odredbe stavka 5. ovoga članka, za ksenogenične lijekove nije ograničen rok za davanje odobrenja.

Odobrenje ministra za ispitivanje lijeka iz stavka 1. ovoga članka može se dati nakon što se utvrdi:

1. da su prethodna ispitivanja obavljena u skladu sa suvremenim spoznajama na području ispitivanja lijekova,

2. da je priložena propisana dokumentacija i da je plan ispitivanja prihvatilo Središnje etičko povjerenstvo.

Ako ministar u roku iz stavka 3., 4. i 5. ovoga članka ne da ili ne uskrati prethodno odobrenje, smatra se da je prethodno odobrenje dano.

Kliničko ispitivanje gotovog lijeka ne može započeti prije davanja odobrenja ministra, osim u slučajevima iz stavka 8. ovoga članka, kao i bez pozitivnog mišljenja Središnjega etičkog povjerenstva.

Postupak davanja mišljenja Središnjega etičkog povjerenstva pravilnikom propisuje ministar.

Članak 8.

Kliničko ispitivanje lijeka može se obavljati samo uz informirani pristanak osobe na kojoj se ispitivanje obavlja.

Kliničko ispitivanje lijeka na djeci može se obavljati samo ako ispitivanje kod odraslih osoba ne može pružiti odgovarajuće rezultate.

U iznimnim slučajevima, za osobu koja nije pri svijesti, s težom duševnom smetnjom, za poslovno nesposobnu osobu ili maloljetnu osobu, informirani pristanak daje zakonski zastupnik, odnosno skrb​nik osobe.

Kliničko ispitivanje ne smije se obavljati ako je moguća opasnost primjene lijeka veća od zdravstvene opravdanosti ispitivanja lijeka, o čemu ocjenu donosi ministar.

Kliničko ispitivanje ne smije se obavljati na zatvorenicima te na osobama kod kojih bi prisila mogla utjecati na davanje pristanka za sudjelovanje u kliničkom ispitivanju.

Članak 9.

Kliničko ispitivanje lijeka provodi se uz poštivanje principa medicinske etike i obvezne zaštite privatnosti i podataka ispitanika u skladu s pravilnikom o kliničkim ispitivanjima lijeka i pravilnikom o dobroj kliničkoj praksi koje donosi ministar.

Kliničko ispitivanje lijeka može se provoditi samo u pravnoj osobi iz članka 6. stavka 1. ovoga Zakona s kojom je podnositelj zahtjeva sklopio ugovor o kliničkom ispitivanju lijeka.

Ugovorom iz stavka 2. ovoga članka moraju se utvrditi ukupni troškovi provedbe kliničkog ispitivanja lijeka te troškovi koje snosi podnositelj zahtjeva ili naručitelj kliničkog ispitivanja, uključujući troškove medicinskih i drugih usluga pravne osobe iz članka 6. stavka 1. ovoga Zakona te naknade ispitivačima i ispitanicima.

Naknade ispitivačima i ispitanicima iz stavka 3. ovoga članka podnositelj zahtjeva ili naručitelj kliničkog ispitivanja isplaćuje prav​noj osobi s kojom je sklopio ugovor o kliničkom ispitivanju lijeka.

Članak 10. 

Nekliničko ispitivanje provodi se u skladu s pravilnikom o dobroj laboratorijskoj praksi koji donosi ministar.
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Na temelju članka 5. stavka 2. i članka 9. stavka 1., Zakona o lijekovima (»Narodne novine«, br. 71/07) te članka 116. i članka 118. stavka 5. Zakona o lijekovima i medicinskim proizvodima (»Narodne novine«, br. 121/03), ministar zdravstva i socijalne skrbi donosi

PRAVILNIK

O KLINIČKIM ISPITIVANJIMA I DOBROJ KLINIČKOJ PRAKSI

Članak 1.

Ovim Pravilnikom utvrđuje se postupak kliničkog i neintervencijskog ispitivanja lijeka te kliničkog ispitivanja medicinskog proizvoda kao i dobra klinička praksa pri provođenju kliničkog ispitivanja lijeka i medicinskoga proizvoda.
Postupanje sukladno zahtjevima dobre kliničke prakse osigurava zaštitu prava, sigurnost i dobrobit ispitanika te vjerodostojnost rezultata kliničkih ispitivanja.

Članak 2.

Pojedini izrazi u smislu ovoga Pravilnika imaju sljedeće značenje:
Ispitanik jest osoba koja sudjeluje u kliničkom ispitivanju lijeka, odnosno medicinskog proizvoda (u daljnem tekstu: kliničko ispitivanje) bilo da prima ispitivani lijek, odnosno medicinski proizvod ili je uključena u kontrolnu skupinu.
Ispitivač jest osoba odgovorna za kliničko ispitivanje na mjestu gdje se ono provodi. U slučaju kad je u jednoj pravnoj osobi u kojoj se provodi kliničko ispitivanje u kliničko ispitivanje uključeno više ispitivača, imenuje se glavni ispitivač koji je odgovoran za provođenje ispitivanja. Ostali ispitivači (suradnici ispitivača) mogu provoditi specifične aktivnosti za koje ih je glavni ispitivač zadužio.
Uputa za ispitivače jest dokument u kojem su prikazani klinički i neklinički podaci o ispitivanom lijeku.
Motritelj jest osoba koja obavlja nadzor tijekom kliničkog ispitivanja i provjerava da se ono provodi, dokumentira i bilježi u skladu s planom ispitivanja, standardnim operativnim postupcima, dobrom kliničkom praksom i posebnim propisima.
Značajne izmjene i dodaci kliničkom ispitivanju su oni koji mogu značajno utjecati na:
– sigurnost ispitanika, tjelesni ili duhovni integritet ispitanika,
– znanstvenu vrijednost (korist) ispitivanja,
– postupke vođenja i provođenja ispitivanja,
– kvalitetu ili sigurnost ispitivanog lijeka ili medicinskoga proizvoda.
Inspekcija kliničkih ispitivanja jest nadzor jednog ili više postupaka vezanih uz provođenje kliničkog ispitivanja od strane ministarstva nadležnog za zdravstvo (u daljnjem tekstu: Ministarstvo), a može se provesti u pravnoj osobi u kojoj se provodi kliničko ispitivanje, kod podnositelja zahtjeva/ naručitelja ispitivanja ili ugovorne ustanove.

Članak 3.

Kliničko ispitivanje provodi se u pravnoj osobi koja ispunjava sljedeće uvjete:
– zapošljava stručnjake za provođenje aktivnosti predviđenih planom kliničkoga ispitivanja te iskustvom na tom području,
– raspolaže opremom koja omogućuje provedbu kliničkoga ispitivanja prema planu kliničkoga ispitivanja,
– ima uspostavljen sustav pohrane dokumentacije proizašle iz kliničkih ispitivanja prema ovome Pravilniku.

Članak 4.

Kliničko ispitivanje provodi ispitivač:
– koji ima visoku stručnu spremu zdravstvenog usmjerenja određene naobrazbe predviđene planom ispitivanja,
– koji ima dokumentiranu naobrazbu o dobroj kliničkoj praksi,
– koji istodobno vodi najviše pet kliničkih ispitivanja koja su u fazi aktivnog uključivanja bolesnika.

Članak 5.

Motritelj kliničkih ispitivanja jest osoba imenovana od strane naručitelja ispitivanja koja:
– je zdravstveni radnik visoke stručne spreme s najmanje dvije godine iskustva u obavljanju poslova motrenja kliničkih ispitivanja na području Republike Hrvatske ili u državama Europske unije,
– ima odgovarajuće kvalifikacije za obavljanje poslova motritelja kliničkih ispitivanja,
– ima naobrazbu o dobroj kliničkoj praksi,
– je državljanin Republike Hrvatske ili stranac s dozvolom,odnosno suglasnošću sukladno posebnim propisima o strancima te s dokazom o poznavanju hrvatskog jezika.
Prihvatljivost motritelja procjenjuje Središnje etičko povjerenstvo.
Očevidnik motritelja vodi Ministarstvo.

Članak 6.

Kliničko ispitivanje ne može započeti bez pozitivnog mišljenja Središnjeg etičkog povjerenstva i odobrenja ministra nadležnog za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar) za provođenje kliničkog ispitivanja.
Središnje etičko povjerenstvo obvezno je dati pisano mišlje​nje o prihvatljivosti predloženoga kliničkog ispitivanja u roku od 30 dana od dana zaprimanja potpune dokumentacije propisane ovim Pravilnikom.
Iznimno od stavka 2. ovoga članka, Središnje etičko povjerenstvo obvezno je dati pisano mišlje​nje o prihvatljivosti predloženoga kliničkog ispitivanja gotovog lijeka namijenjenog za gensku terapiju, liječenje somatskim stanicama, uključujući i lijekove koji sadrže genetski modificirane organizme u roku od 90 dana od dana zaprimanja potpune dokumentacije propisane ovim Pravilnikom.
Rok iz stavka 3. ovoga članka može se produžiti za dodatnih 90 dana u slučaju potrebe savjetovanja sa stručnjacima ili povjerenstvima.
Za ksenogenične lijekove nije ograničen rok za davanje odobrenja.
Ako dostavljena dokumentacija u postupku odobravanja kliničkog ispitivanja nije potpuna i/ili Središnje etičko povjerenstvo obavijesti podnositelja zahtjeva/naručitelja ispitivanja o razlozima za nedavanje odobrenja, podnositelj zahtjeva/naručitelj ispitivanja može samo jedanput dopuniti dokumentaciju.
Ako podnositelj zahtjeva/naručitelj ispitivanja ne dostavi traženu dopunu dokumentacije, kliničko ispitivanje će se smatrati odbijenim i ne smije započeti.

Članak 7.

Središnje etičko povjerenstvo nadležno je za davanje mišljenja u postupku odobravanja kliničkog ispitivanja lijeka i medicinskog proizvoda i za prihvaćanje manjih izmjena i dodataka te za odobravanje većih izmjena i dodataka ranije odobrenome planu kliničkoga ispitivanja te je nadležno za prihvaćanje konačnoga izvješća o kliničkom ispitivanju.

Članak 8.

Središnje etičko povjerenstvo jest samostalno tijelo zdravstvenih radnika i drugih članova nemedicinske struke koje broji devetnaest članova.
Predsjednika, zamjenika predsjednika i članove Središnjega etičkog povjerenstva imenuje ministar.
Administrativne poslove za potrebe rada Središnjeg etičkog povjerenstva obavlja Agencija za lijekove i medicinske proizvode.
Visinu naknade za obavljanje poslova iz stavka 3. ovoga članka utvrđuje Upravno vijeće Agencije za lijekove i medicinske proizvode uz suglasnost ministra.

Članak 9.

Način rada Središnjeg etičkog povjerenstva uređuje se poslovnikom.

Članak 10.

Središnje etičko povjerenstvo obvezno je u pisanom obliku dostaviti ministru i podnositelju zahtjeva/naručitelju kliničkog ispitivanja mišljenje iz članka 7. ovoga Pravilnika.
Ministarstvo dostavlja odobrenje za provođenje kliničkog ispitivanja podnositelju/naručitelju kliničkog ispitivanja, Središnjem etičkom povjerenstvu i Agenciji za lijekove i medicinske proizvode.

Članak 11.

Podnositelj zahtjeva kojem je ministar dao odobrenje za kliničko ispitivanje na temelju pozitivnoga mišljenja Središnjega etičkog povjerenstva, a traži suglasnost za provođenje kliničkoga ispitivanja u dodatnim pravnim osobama obvezan je pribaviti suglasnost Središnjega etičkog povjerenstva za svaku sljedeću pravnu osobu koja će biti uključena u kliničko ispitivanje kao i ishoditi odobrenje ministra.

Članak 12.

Središnje etičko povjerenstvo u postupku odobravanja kliničkog ispitivanja treba utvrditi:
– prikladnost plana kliničkoga ispitivanja i opravdanja predvidivih opasnosti i rizika u odnosu prema pretpostavljenoj koristi za ispitanike,
– prihvatljivost ispitivača te pravnih osoba predloženih za kliničko ispitivanje,
– prihvatljivost motritelja,
– prihvatljivost načina odabira i uključivanja ispitanika u kliničko ispitivanje,
– prihvatljivost i potpunost podataka navedenih u uputi za ispitivače,
– potpunost, primjerenost i razumljivost svih informacija koje se daju ispitanicima, kao i postupaka koji se primjenjuju u svrhu dobivanja informiranog pristanka te opravdanost ispitivanja na osobama koje nisu u stanju samostalno dati pristanak,
– postojanje zaštite privatnosti ispitanika te zaštite podataka o ispitaniku,
– prihvatljivost naknada ispitivačima i ispitanicima,
– prihvatljivost ugovorenih obveza između naručitelja ispitivanja te pravne osobe u kojoj se provodi kliničko ispitivanje,
– postojanje osiguranja naknade u slučaju ozljede, smrti, odnosno liječenja ispitanika koje je u vezi s kliničkim ispitivanjem,
– postojanje osiguranja za slučaj odgovornosti ispitivača ili naručitelja,
– prihvatljivost izmjena i dodataka kliničkom ispitivanju (ako postoje).

Članak 13.

Radi pribavljanja odobrenja ministra za kliničko ispitivanje te mišljenja Središnjeg etičkog povjerenstva potrebno je, uz ispunjeni obrazac koji je tiskan u Prilogu III. ovoga Pravilnika, podnijeti i sljedeću dokumentaciju:
1. zahtjev na hrvatskom jeziku, s naznakom pravne osobe, odnosno pravnih osoba u Republici Hrvatskoj u kojoj ili kojima će se provoditi kliničko ispitivanje,
2. upute za ispitivača,
3. životopis ispitivača iz kojeg će biti razvidno:
– iskustvo u provođenju kliničkih ispitivanja,
– naobrazba iz dobre kliničke prakse te
– popis ispitivanja koja ispitivač trenutno vodi u fazi aktivnog uključivanja, uz navedena indikacijska područja ispitivanja,
4. životopis motritelja iz kojeg će biti razvidno da udovoljava mjerilima iz članka 5. ovoga Pravilnika,
5. popis država u kojima je planirano provođenje istog kliničkog ispitivanja,
6. popis država u kojima je u trenutku podnošenja zahtjeva za davanje odobrenja kliničkog ispitivanja isto ispitivanje odobreno ili odbijeno,
7. potpisani plan ispitivanja i eventualne izmjene i dopune od strane glavnog ispitivača,
8. primjerak test liste ispitanika,
9. obrazac informiranog pristanka, ostale pisane obavijesti za ispitanika na hrvatskome jeziku i latiničnome pismu te izvorni tekst, ako se radi o prijevodu,
10. mišljenje povjerenstva za pedijatriju ministarstva (u slučaju kliničkog ispitivanja namijenjenog djeci) i mišljenje povjerenstva za psihijatriju ministarstva (u slučaju kliničkog ispitivanja psihijatrijskih bolesnika),
11. oglas za uključivanje ispitanika na hrvatskome jeziku (ako je planirano oglašavanje),
12. financijski podaci vezani uz ispitivanje (predugovor između naručitelja kliničkog ispitivanja, pravne osobe u kojoj se ispitivanje planira provoditi te ispitivača).
13. dokaz o osiguranju ispitanika od mogućih štetnih posljedica sudjelovanja u kliničkom ispitivanju,
14. pisano ovlaštenje pravnoj osobi koja podnosi zahtjev ministru za odobrenje kliničkog ispitivanja u slučaju kada zahtjev ne podnosi proizvođač ispitivanoga lijeka ili medicinskog proizvoda,
15. dokaz o uplaćenim troškovima pribavljanja stručnog mišljenja u postupku davanja odobrenja ministra za kliničko ispitivanje,
16. dokaz o uplaćenoj upravnoj pristojbi,
17. dokaz o uplaćenom trošku ishođenja mišljenja Središnjeg etičkog povjerenstva.
Podnositelj zahtjeva za kliničko ispitivanje obvezan je na zahtjev ministra i/ili Središnjeg etičkog povjerenstva podnijeti i dodatnu dokumentaciju o lijeku i medicinskom proizvodu, primjerice:
1. potvrdu o nalazu kakvoće lijeka ili medicinskoga proizvoda,
2. specifikaciju lijeka i medicinskoga proizvoda,
3. validaciju analitičkih metoda, ako će se ispitivani lijek za vrijeme trajanja ispitivanja mjeriti u biološkim uzorcima,
4. profil oslobađanja djelatne tvari, u slučaju ispitivanja bioekvivalencije istovrsnih (generičkih) lijekova,
5. podatke o analizi stabiliteta.

Članak 14.

Ugovorom između naručitelja kliničkog ispitivanja i pravne osobe u kojoj se ispitivanje planira provoditi moraju se utvrditi:
– ukupni troškovi provedbe kliničkog ispitivanja,
– troškovi koje snosi podnositelj zahtjeva /naručitelj kliničkog ispitivanja, uključujući
troškove medicinskih i drugih usluga pravne osobe u kojoj se provodi kliničko ispitivanje,
– visina naknade pravnim osobama, ispitivačima i ispitanicima,
– obveze podnositelja zahtjeva/ naručitelja kliničkog ispitivanja da snosi troškove svih dijagnostičkih postupaka i pretraga koje su predviđene planom ispitivanja.
Potpisani ugovor mora sadržajno odgovarati prethodno dostavljenom predugovoru Središnjem etičkom povjerenstvu te se dostavlja Ministarstvu i Središnjem etičkom povjerenstvu prije odobravanja kliničkog ispitivanja.
Ravnatelj pravne osobe obvezan je izvjestiti stručno vijeće o potpisanom ugovoru za provođenje odobrenog kliničkog ispitivanja u toj pravnoj osobi.

Članak 15.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode odobrava uvoz lijeka namijenjenog kliničkom ispitivanju na temelju odobrenja ministra za provođenje kliničkoga ispitivanja.
Lijek koji se uvozi za potrebe kliničkoga ispitivanja mora biti proizveden sukladno dobroj proizvođačkoj praksi i označen kao lijek namijenjen kliničkom ispitivanju.

Članak 16.

U postupku odobravanja kliničkog ispitivanja namijenjenog djeci, podnositelj zahtjeva/naručitelj, obvezan je Središnjem etičkom povjerenstvu priložiti i pozitivno mišljenje povjerenstva za pedijatriju Ministarstva i pravobranitelja/ice za djecu.
U postupku odobravanja kliničkog ispitivanja namijenjenog liječenju psihijatrijskih bolesnika, podnositelj zahtjeva/naručitelj, obvezan je Središnjem etičkom povjerenstvu priložiti i pozitivno mišljenje povjerenstva za psihijatriju Ministarstva.
Mišljenja iz stavka 1. i 2. ovoga članka Povjerenstva su obvezna dati u roku od 15 dana. Ako mišljenje ne dostave u navedenom roku, smatrat će se da je isto dano.

Članak 17.

Pravna osoba kojoj je dano odobrenje ministra za kliničko ispitivanje obvezna je obavijestiti Središnje etičko povjerenstvo i ministra o tijeku provođenja kliničkog ispitivanja u toj pravnoj osobi, ukupnom broju ispitanika u probiru te ukupnom broju ispitanika uključenih u ispitivanje kao i o podacima ukupnom broju zabilježenih ozbiljnih štetnih događaja.
Podnositelj zahtjeva za kliničko ispitivanje obvezan je obavijestiti Središnje etičko povjerenstvo i ministra o svim izmjenama i dodacima kliničkom ispitivanju.
Veće izmjene i dodaci podliježu postupku pribavljanja mišljenja Središnjeg etičkog povjerenstva i odobrenja ministra.
Manje administrativne izmjene i dodaci ne podliježu postupku pribavljanja mišljenja Središnjeg etičkog povjerenstva i odobrenja ministra već se o istome obaviještava Ministarstvo i Središnje etičko povjerenstvo.
Uz odgovarajuću dokumentaciju vezanu uz predložene izmjene, zahtjevu je potrebno priložiti i potvrdu o uplaćenim troškovima postupka sukladno odluci nadležnog tijela.

Članak 18.

Klinička ispitivanja u Republici Hrvatskoj provode se u skladu sa standardom određenom Smjernicom Europske medicinske agencije i njenog tijela Committee for Proprietary Medicinal Products: »Note for Guidance on Good Clinical Practice« (CPMP/ICH/135/95). Tekst Smjernice u prijevodu na hrvatski jezik tiskan je u Prilogu I. ovoga Pravilnika i čini njegov sastavni dio.

Članak 19.

Uz Smjernicu iz članka 18. ovoga Pravilnika, klinička ispitivanja nad maloljetnim osobama provode se i u skladu sa standardom određenim Smjernicom Europske medicinske agencije i njenog tijela Committee for Proprietary Medicinal Products: »Clinical Investigation of Medicinal Products in the Paediatric Population« (CPMP/ICH/2711/99). Tekst smjernice u prijevodu na hrvatski jezik tiskan je u Prilogu II. ovoga Pravilnika i čini njegov sastavni dio

Članak 20.

Povjerenstvo za lijekove pravne osobe u kojoj se provodi kliničko ispitivanje:
– nadzire ispitivanje lijekova i medicinskih proizvoda u zdravstvenoj ustanovi,
– dostavlja upravnom vijeću i ravnatelju zdravstvene ustanove popis kliničkih i neintervencijskih ispitivanja koja se provode u zdravstvenoj ustanovi,
– dostavlja tromjesečno financijsko izvješće o kliničkim i neintrevencijskim ispitivanjima lijekova i medicinskih proizvoda,
– koordinira aktivnosti vezane uz prijave nuspojava lijekova i medicinskih proizvoda koji se ispituju u kliničkom ili neintervencijskom ispitivanju nadležnim tijelima.
U provedbi kliničkog ispitivanja treba osigurati osobni integritet i dobrobit ispitanika sukladno Helsinškoj deklaraciji.
Sva odobrena klinička ispitivanja u Republici Hrvatskoj objavljuju se na web stranici Ministarstva.

Članak 21.

U slučaju događaja koji utječe na sigurnost ispitanika, ispitivač i naručitelj ispitivanja obvezni su bez odgađanja poduzeti hitne mjere zaštite ispitanika te po poduzimanju tih mjera obvezni su, bez odgađanja, o poduzetim mjerama i izmjenama plana kliničkoga ispitivanja izvijestiti Središnje etičko povjerenstvo, Agenciju za lijekove i medicinske proizvode i ministra.

Članak 22.

Naručitelj, ispitivač, svaki zdravstveni radnik te svaka osoba koja sazna za štetan događaj koji se dogodio za vrijeme kliničkoga ispitivanja obvezni su o tom događaju, sukladno posebnim propisima, obavijestiti Agenciju za lijekove i medicinske proizvode i Središnje etičko povjerenstvo.
Agencija za lijekove i medicinske proizvode obvezna je voditi evidenciju o svim prijavljenim nuspojavama tijekom provođenja odobrenog kliničkog ispitivanja i o tome obavijestiti Središnje etičko povjerenstvo i Ministarstvo.

Članak 23.

Ako je kliničko ispitivanje završeno prije nego što je određeno planom kliničkoga ispitivanja ili je privremeno obustavljeno, podnositelj zahtjeva ili naručitelj ispitivanja obvezni su uz navođenje detaljnog objašnjenja uzroka izvijestiti o tome, u roku od 15 dana, Središnje etičko povjerenstvo koje je dalo pozitivno mišljenje i Ministarstvo.

Članak 24.

Podnositelj zahtjeva ili naručitelj kliničkog ispitivanja obvezan je dostaviti, u roku od 90 dana, Središnjem etičkom povjerenstvu i ministru obavijest o završetku kliničkoga ispitivanja.
Završetkom kliničkog ispitivanja iz stavka 1. ovoga članka smatra se dan zadnjeg pregleda/pretrage zadnjeg uključenog ispitanika u kliničko ispitivanje.

Članak 25.

Sažetak završnoga izvješća, nakon redovitoga završetka kliničkoga ispitivanja podnositelj zahtjeva ili naručitelj kliničkog ispitivanja obvezan je dostaviti, u roku od godine dana, Središnjem etičkom povjerenstvu i ministru.

Članak 26.

Naručitelj/podnositelj zahtjeva za kliničko ispitivanje obvezan je jednom godišnje, do 31. prosinca tekuće godine podnijeti izvješće ministru o statusu odobrenog kliničkog ispitivanja u Republici Hrvatskoj koje je u tijeku, o broju ispitivačkih centara u Republici Hrvatskoj, ukupnom broju uključenih ispitanika po pojedinom centru, prijavljenim nuspojavama na ispitivani lijek, kao i preliminarnom sigurnosnom profilu primjene ispitivanog lijeka.

Članak 27.

Podnositelj zahtjeva za provođenje neintervencijskog ispitivanja podnosi dokumentaciju iz stavka 4. ovoga članka Središnjem etičkom povjerenstvu i Ministarstvu.
Središnje etičko povjerenstvo obvezno je dati pisano mišlje​nje o prihvatljivosti predloženoga neintervencijskog ispitivanja u roku od 30 dana od dana zaprimanja potpune dokumentacije.
Ako u roku od 30 dana od dana zaprimanja potpune dokumentacije Središnje etičko povjerenstvo ne da mišljenje, ispitivanje smije započeti.
Dokumentacija koju je potrebno predati Središnjem etičkom povjerenstvu je sljedeća:
– popunjen odgovarajući obrazac,
– plan ispitivanja,
– odobreni sažetak opisa svojstava lijeka i odobrena uputa o lijeku,
– rješenje o odobrenju za stavljanje lijeka u promet ili upisa u očevidnik medicinskog proizvoda,
– informirani pristanak za bolesnika,
– financijski plan ispitivanja,
– potvrdu o uplati troškova postupka prijave ispitivanja.
Ako Središnje etičko povjerenstvo utvrdi da ispitivanje iz stavka 2. ovoga članka potiče propisivanje lijekova, isto neće odobriti.
Središnje etičko povjerenstvo obvezno je dostaviti Ministarstvu i Agenciji za lijekove i medicinske proizvode obavijest o odobrenom neintervencijskom ispitivanju.
O svim odobrenim neintervencijskim ispitivanjima Ministarstvo vodi evidenciju.
Postupak iz stavka 2. ovoga članka ne odnosi se na znanstvena, odnosno akademska ispitivanja za koja je pribavljeno odobrenje etičkog povjerenstva odgovarajućeg visokog učilišta, odnosno ministarstva nadležnog za odobravanje znanstvenih istraživanja i projekata. Akademska klinička ispitivanja lijekova i medicinskih proizvoda podliježu postupku odobravanja kliničkih ispitivanja koje propisuje ovaj Pravilnik.
Ispitivanja lijekova i medicinskih proizvoda koja nije odobrilo Središnje etičko povjerenstvo i Ministarstvo ne mogu se provoditi u Republici Hrvatskoj.

Članak 28.

Sva klinička ispitivanja koja su odobrena prije stupanja na snagu ovoga Pravilnika nastavit će se sukladno propisima prema kojima su i započeta.

Članak 29.

Stupanjem na snagu ovoga Pravilnika prestaje važiti Pravilnik o kliničkim ispitivanjima i dobroj kliničkoj praksi (»Narodne novine«, br. 175/03.).

Članak 30.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinama«.
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Etika u istraživanjima na životinjama

ETIKA U ISTRAŽIVANJIMA NA ŽIVOTINJAMA

Melita Šalković-Petrišić

Dok su do nedavno ograničenja znanstvenih istraživanja na životinjama bila tehničke naravi «što je (metodološki) moguće učiniti?», znanstvenici se danas suočavaju s novim ograničenjima «što je (etički) prihvatljivo učiniti?». Upravo je ovo ključno pitanje današnjih bioetičkih rasprava. Unatoč brojnim dokazanim i neospornim vrijednostima znanstvenih istraživanja na životinjama, još uvijek se bioetičke rasprave vode i o tome jesu li istraživanja na životinjama neophodna.  Kao kontra-argumenti neophodnosti najčešće se spominju biološke razlike između ljudi i životinja koje otežavaju ekstrapolaciju rezultata sa životinja na ljude te s tim u svezi i nepouzdanost dobivenih rezultata.   Nasuprot pitanju neophodnosti, pitanje opravdanosti uporabe životinja u biomedicinskim istraživanjima zapravo je pitanje moralne prihvatljivosti iste. Kroz povijest se moralna prihvatljivost temeljila uglavnom na aktualnim filozofskim idejama pojedinih razdoblja. 

Počeci eksperimentiranja na životinjama sežu još u daleku Grčku, u 5. stoljeće pr. Kr., a među prvima  ovakva je istraživanja provodio i Aristotel (384-322 pr. Kr.). Pokusi su se ispočetka provodili uglavnom na velikim životinjama, dok su istraživanja na laboratorijskim životinjama započela u 17. stoljeću. U to su se vrijeme uglavnom radile vivisekcije jer se smatralo da životinje ne osjećaju bol, a ideja potiče od francuskog filozofa Rene Decartes-a (1596-1650). On je smatrao da životinje nisu misaona i osjećajna bića te ne mogu osjećati bol, ugodu ili bilo koji drugi oblik osjeta i emocija. Iako se začetnikom vivisekcije smatra Galen (129-217), ona se najčešće povezuje s imenom francuskog fiziologa Claude Bernard-a (1813-1878) koji je utemeljio istraživanja na životinjama kao dio standardnog znanstvenog postupka. Jedan od ključnih povijesnih događaja za ovu problematiku bilo je izdavanje knjige «The Origin of Species» Charles Darwin-a 1859.g. Darwin-ova teorija evolucije pružila je podršku znanstvenom opravdanju uporabe životinja u svrhu dobivanja novih spoznaja o razvoju čovjeka. Međutim, kako je Darwin također vjerovao u svojevrsni nastavak emocionalne sfere života iz životinja na ljude, istovremeno je izražavao i bojazan zbog nelagode i patnje koju bi ovakva istraživanja u životinja mogla izazvati. Upravo je ova podijeljenost Darwin-ovih stavova izazvala lavinu nesuglasica između pobornika i protivnika eksperimentiranja u životinja, s kulminacijom 1876. g. kada je donijet «British Cruelty to Animals Act» kojim se u Velikoj Britaniji po prvi puta službeno reguliraju istraživanja na životinjama. Do tada je na snazi bio samo zakon o zaštiti životinja, «Animal Protection Law», kojeg je 1822. g. usvojio Britanski parlament.

Razvitak znanosti i filozofije značajno je utjecao na stavove znanstvenika i etičke aspekte istraživanja na životinjama te je s razvojem bihejviorizma početkom 20. stoljeća došlo do promicanje ideje da se ponašanje, nasuprot mislima, može na neki način mjeriti. Životinje su se u istraživanjima počele promatrati samo sa stanovišta njihovog odgovora na određeni podražaj, bez obzira na stanje u kojem se pri tom nalaze, a osjećaji prema životinjama u istraživanju bili su nepoželjni jer se smatralo da mogu ometati stručnu procjenu znanstvenika. Ova emocionalna separacija istovremeno je vodila tome da znanstvenici nisu mogli uočiti znakove boli, nelagode i stresa  u životinja. Prvo stručno izražavanje zabrinutosti znanstvenika za stanje životinja u istraživanju službeno je obznanjeno 1959. g. u Londonu, od strane britanskog zoologa William M. S. Russell-a i mikrobiologa Rex. L. Burch-a u knjizi «The Principles of Human Experimental Technique» donošenjem tzv. «3R» načela.  3R načela nametnula su zapravo 3 osnovna cilja kojima znanstvenici trebaju težiti u istraživanjima na životinjama; «reducing» - smanjenju broja životinja u pokusu, «replacement» - zamijeni laboratorijske životinje nekin drugim modelom, te «refinement» - poboljšanju modela kako bi se smanjila bol, patnja i stres životinja. Premda 3R model nije  zaživio odmah po izlasku knjige, on se tijekom vremena i razvojem znanosti i tehnologije mijenjao i danas predstavlja temelj i okosnicu etike istraživanja na životinjama.  

Početkom 20. stoljeća životinje se sve više koriste u znanstvenim istraživanjima koja, posebno svojim negativnim aspektima, počinju privlačiti pozornost medija i javnosti. Etičke rasprave bez sumnje su bitno utjecale na formuliranje načela i razvoj zakonskih propisa koji se odnose na uporabu životinja u biomedicinskim istraživanjima. Tako se, uz donošenje 3R načela i pritisak javnosti, etički pristup znanstvenika istraživanjima na životinjama počeo sve više prisilno oblikovati i zakonima. Ubrzo nakon prvog donošenja 3R načela u Velikoj Britaniji, u SAD-u je 1966. stupio na snagu zakon o dobrobiti životinja «Animal Welfare Act» (AWA), na koji se kasnije nadovezje niz amandmana. Primjerice, AWA Amandmanom iz 1970. g.  donosi se obveza ublažavanja boli životinjama u pokusu, AWA Amandamanom iz 1985. g. propisuje se osnivanje povjerenstava zaduženih za skrb o životinjama u pokusu pri svakoj instituciji te osiguravanje uvjeta za psihološku dobrobit primata. Razvoj svijesti o etičkim aspektima istraživanja na životinjama u SAD-u je imao i dalekosežni utjecaj na glavnu instituciju involviranu u ovu problemtaiku, National Institutes of Healths (NIH) koji 1963. g. donosi «NIH Guide for the Care and Use of Laboratory Animals», priručnik koji su slijedila mnoga revidirana izdanja nakon toga, a danas se uglavnom poziva na ono iz 1985. Priručnik je izdan sa svrhom da pomogne različitim ustanovama da provode pokuse i skrb nad životinjama na stručno i humano primjeren način, a preporuke koje donosi temelje se na podacima iz literature, znanstvenim principima, ekspertnim mišljenjima te iskustvu s postupcima i metodama koji su pokazali najvišu razinu kvaliteta u humanom postupanju sa životinjama u pokusu. Obuhvaća također i uvjete koje mora zadovoljiti osoblje koje radi sa životinjama kao i odgovarajuće uvjete uzgoja i držanja životinjama u nastambama. Premda je ovaj priručnik izdan za potrebe institucija u SAD-u, njegovih se preporuka kao i opće priznatih Međunarodnih načela za biomedicinska istraživanja na životinjama donijetih na Ženevksoj konferenciji 1985. g., drže i različite institucije izvan SAD-a. To se odnosi i na Europu, posebno do donošnja Europske direktive 1986. g. čije se smjernice danas slijede pri provođenju istraživanja na životinjama, a u svrhu zadovoljavanja etičkih standarada (EEC Council Directive 86/609). Pri usporedbi američkog AWA zakona s europskim standardima, kao osnovna razlika izdvaja se pitanje ograničenja što se sve životinji može učiniti u ime znanosti. Prema američkim standardima, svaki postupak na životinji koji izaziva bol bez obzira na njen intenzitet može se provoditi ukoliko je korist koja proizlazi iz njega dovoljno dobro argumentirana i opravdana. S druge strane, u Velikoj Britaniji, postupci istraživanja koji izazivaju jaku bol i stres nisu dozvoljeni, bez obzira na moguću korist koja bi iz njih proizašla. Načelno, europski standardi možda nisu tako rigidni ali zahtijevaju da znanstvena istraživanja na životinjama imaju dobro uravnotežen odnos štete (bol, patnja, stres u životinja) i koristi (značaj dobivenih rezultata/spoznaja) jer se u protivnom neće odobriti.

Premda se društveni stavovi prema uporabi životinja u znanstvenim istraživanjima bitno razlikuju među europskim državama, dobrim dijelom i zbog sociološko-kulturnih različitosti među njima, ipak je načelno javnost u svim državama vrlo senzibilizirana na ovu problematiku te se znanstvenici uz EEC Council Directive 86/609 pridržavaju i svojih nacionalih standarda. Važno je napomenuti da, unatoč svemu, još uvijek u pojedinim državama postoje značajne razlike između institucija/laboratorija zapadne i istočne Europe u mogućnostima provođenja skrbi, uvjeta za uzgoj i držanje životinja i sl. U Hrvatskoj je 1999. g. donesen prvi zakon posvećen ovoj problematici, Zakon o dobrobiti životinja kojeg je, stupanjem na snagu 1.1.2007. g., zamijenio Zakon o zaštiti životinja. Važno je napomenuti da se ovaj zakon primjenjuje na sve kralježnjake ali se ne primjenjuje na embrionalne i fetalne razvojne stadije životinja (čl. 2, st. 3). Nadalje, korištenje životinja za pokuse zabranjeno je radi isprobavanja oružja, duhanskih proizvoda, kemijskih sredstava za pranje i dezinfkeciju predmeta opće uporabe, istraživanja kozmetičkih proizvoda, te istraživanja učinaka alkohola i droga, osim u slučaju kad ne postoje druge znanstvene metode kojima se zamijenjuje korištenje životinja (čl. 23). Prema ovom Zakonu obavljanje pokusa na životinjama moguće je tek po dobivanju odobrenja Ministarstva poljoprivrede, šumarstva i vodnog gospodarstva  na temelju mišljenja nadležnog Etičkog povjerenstva, a izdaje se na godinu dana (čl. 25). Bitne novosti u odnosu na prijašnji zakon su potreba polaganja ispita za rad s pokusnim životinjama (čl. 32) čiji program propisuje ministar ali nije određeno gdje se i kako polaže ispit i pohađaju edukacijski tečajeva u tu svrhu, te propisivanje osnivanja Etičkih povjerenstava (čl. 34) i Povjerenstava za zaštitu životinja (čl. 35). Dok su Kaznene odredbe (čl. 66. – 69.) postojale i u prethodnom Zakonu, novim je Zakonom učinjen veliki pomak propisivanjem nadzora nad njegovim provođenjem (čl. 60. – 64.). Uz pretpostavku da će sve nove odredbe Zakona u praksi zaživjeti, stvoreni su preduvjeti za novu kvalitetu i višu etičku razinu biomedicinskih istraživanja na životinjama u Hrvatskoj.

Najzastupljenije vrste životinja u biomedicinskim istraživanjima u svijetu, pa i u našoj zemlji nisu primati već glodavci, posebno miševi i štakori, a rasprave o moralnoj opravdanosti njihove uporabe primarno su usmjerene na pitanja kako ta istraživanja unaprijediti i ukloniti i/ili smanjiti nelagodu, patnju i bol životinja na najmanju moguću mjeru. Iz perspektive onih koji provode istraživanja na životinjama, cilj pokusa često je važniji od životinja, te je njihova moralna obveze razmotriti svrhu istraživanja i procijeniti nadilazi li potencijalna znanstvena korist dobivenih rezultata stvorenu nelagodu i patnju životinja te u svoja istraživanja ugraditi 3R načela. Što zapravo u suvremenim znanstvenim istraživanjima znači primjena 3R načela u praksi? Prema ovim načelima broj životinja u pokusu treba biti najmanji mogući da bi omogućio dobivanje pouzdanih rezultata, a veličinu uzorka uglavnom određuje statistika jer su rezultati znanstveno vrijedni ako se temelje na pouzadnoj statističkoj analizi. S moralnog stanovišta, premali uzorak, jednako kao i preveliki, zapravo je uzaludan gubitak životinja. Osim statističkih i nestatistički aspekti poput vrste i veličine životinja, također određuju veličinu uzorka, odnosno broj korištenih životinja. Odabir malih, odnosno velikih (psi, mačke i sl.) životinja opet ovisi o tome što se ispituje jer su pojedine vrste životinja primjerenije za ispitivanja određenih organskih sustava ili bolesti zbog veće sklonosti razvoju određenih simptoma. Nadalje, polazeći od pretpostavke da životinje također mogu osjećati bol, nelagodu i patnju te u skladu sa "što ne želiš sebi nemoj činiti ni drugima", intenzivno se provode istraživanja alternativnih modela koji bi zamijenili životinje, poput in vitro modela, kompjutorskih simulacija i sl. Premda su ova istraživanja vrlo značajna i korisna, ipak ne mogu u potpunosti naći rješenja za zamjenu modela u  npr. istraživanju ponašanja i lijekova koji utječu na ponašanje. Bitna je činjenica da se u životinja intenzitet boli teško može procijeniti i "izmjeriti", te da je bol kao osjetilni i emocionalni odgovor na traumatski podražaj izrazito individualnog karaktera, ovisan o vrsti, spolu, dobi, ne samo u ljudi, već i u životinja. Dok je s jedne strane posve jasno da je sprečavanje/olakšavanje boli moguće samo ukoliko je ista prethodno prepoznata i njena jačina procijenja, opće prihvatljive standardizirane metode za procjenu boli, nelagode i stresa u životinja nisu poznate. One koje su trenutno u uporabi nisu zadovoljavajuće i često se temelje na nekritičnim antropomorfnim pretpostavkama te se suvremena istraživanja intenzivno bave unaprijeđenjem ocjenskih ljestvica i parametara boli u različitim ekperimentalnim modelima. Jedno od osnovnih poboljšanja modela u tom smislu je uporaba anestetika i analgetika u kirurškim i drugim sličnim  postupcima. S ovim je usko povezano i pitanje olakšavanja stresa pri usmrćivanju životinja na kraju pokusa koje treba biti bezbolno, a gubitak svijesti treba prethoditi gubitku motorne aktivnosti. Iz tog se razloga sredstva koja izazivaju mišićnu paralizu u uvjetima održane svijesti ne smiju rabiti kao samostalna sredstva za eutanaziju životinja. Prilikom odabira najprikladnijeg načina eutanazije treba voditi računa o vrsti, starosti, veličini i broju životinja, dostupnosti farmakoloških sredstava i odgovarajuće opreme, te vještini osobe koja provodi eutanaziju. Općenito, prepoznavanje stresa, nelagode, boli i patnje u životinja, njihova procijena i sukladno tome postupci sprečavanja ili olakšavanja/smanjivanja neizbježno nameće potrebu izobrazbe svih osoba koje su u kontaktu sa životinjama, od onih koje vode nastambe za životinje i njihov uzgoj, do tehničkog osoblja i samih istraživača koji su neposredno uključeni u provođenje pokusa.

Tehnološke inovacije i metodološka unaprijeđenja doveli su do ekspanzivnog razvoja postupaka molekularne biologije i genetike te genetskog inžinjeringa. Transgenične životinje s ciljanim, umjetno načinjenim modifikacijama određenih gena postale su jednim od glavnih modela u suvremenim biomedicinskim istraživanjima, čime se bitno promijenila slika o uporabi životinja u pokusima. Zbog naravi ovih postupaka (npr. veća iskoristivost tkivnih uzoraka) s jedne je strane došlo je smanjenja broja životinja korištenih u pokusima, a druge se strane značajno povečao udio miševa u odnosu na druge vrste životinja u pokusima. Jedno od revolucionarnih otkrića je i kloniranje životinja gdje se nedvojbeno radi o izuzetnom napretku u znanosti i medicini ali i pomalo zastrašujućoj spoznaji o nepredvidivim implikacijama nekontroliranog kloniranje odraslih jedinki životinja te mogućoj zloporabi otkrića. Novi postupci doveli su do novih spoznaja, a time i do novih bioetičkih dilema. 

Etika znanstvenih istraživanja na životinjama nezaobilazan je i značajan čimbenik koji stvara preduvjete novih spoznaja u biomedicini te mora pravilno usmjeravati znanstvena istraživanja na način  da ih pri tom ne opstruira. Jednu od ključnih uloga pri tom ima odgovarajuća edukacija svih koji sudjeluju u biomedicinskim istraživanjima na životinjama kako bi se osigurali uvjeti njihovog provođenja u skladu s pravilima struke, znanosti i etike. 
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REZOLUCIJA SVJETSKOG LIJEČNIČKOG UDRUŽENJA O UPORABI ŽIVOTINJA U BIOMEDICINSKIM ISTRAŽIVANJIMA

(Usvojena na 41. skupštini u Hong Kongu, rujna 1989.)

Uvod


Biomedicinska istraživanja prijeko su potrebna za zdravlje i dobrobit svakog pojedinca u našem društvu. Napredak u biomedicinskim istraživanjima bitno je poboljšao kakvoću života i produžio životni vijek u cijelome svijetu. Međutim, mogućnost znanstvene zajednice da nastavi s nastojanjima za poboljšanje zdravlja pojedinca i zajednice ugrožena je pokretom koji traži ukidanje uporabe životinja u biomedicinskim istraživanjima. Taj pokret predvode skupine radikalnih aktivista za zaštitu prava životinja, čiji se pogledi znatno razlikuju od stavova javnosti i čija se taktika proteže od sofisticiranog lobiranja, osnivanja zaklada, promidžbe i kampanja s krivim informacijama, do napada na biomedicinske znanstvenoistraživačke ustanove i na pojedine znanstvenike.


Opseg nasilnih aktivnosti za prava životinja iznenađuje. Samo u Sjedinjenim Američkim Državama skupine za zaštitu prava životinja izvele su od 1980. godine više od 29 prepada na američke istraživačke ustanove, ukrale više od 2000 životinja, prouzročivši preko 7 milijuna dolara neposredne štete i uništivši godine znanstvenog istraživanja u tijeku. Skupine aktivista za zaštitu prava životinja na sličan način djeluju u Velikoj Britaniji, Zapadnoj Europi, Kanadi i Australiji. Razne skupine u ovim zemljama prihvatile su odgovornost za postavljanje bombi u vozila, ustanove, skladišta i privatne domove istraživača.


Nasilnost zaštitnika prava životinja ima obeshrabrujući učinak na znanstvenu zajednicu u cijelom svijetu. Znanstvenici, istraživačke orgnizacije i sveučilišta bili su zastrašeni te su mijenjali ili čak prekidali važne istraživačke programe koji ovise o uporabi životinja. Laboratoriji su bili prisiljeni utrošiti novac namijenjen istraživanjima za nabavu sofisticiranih sustava osiguranja. Mladi ljudi, koji bi se mogli posvetiti biomediicnskim istraživanjima, traže budućnost u drugim zvanjima.


Usprkos naporima mnogih skupina da zaštite biomedicinska istraživanja od aktivista za zaštitu prava životinja, odgovor na taj pokret je fragmentaran, nema dostatnu potporu i ponajprije je, obramben. Mnoge skupine unutar biomedicinske zajednice, zbog straha od odmazde, oklijevaju javno zauzeti stav o aktivizmu za zaštitu prava životinja. Rezultat je toga da su istraživači potisnuti u obrambeni položaj. Njihova se motivacija provjerava, a nužnosst uporabe životinja u istraživanjima neprestatno se osporava.


Iako su istraživanja na životinjama nužna za unapređenje medicinske skrbi za sve ljude, priznajemo da se mora osigurati i humani postupak s pokusnim životinjama. Treba propisati odgovarajuću izobrazbu cjelokupnog istraživačkog osoblja i osigurati prikladnu veterinarsku skrb. Pokusi moraju udovoljavati svim pravilima za humano rukovanje, udomljavanje, skrb, postupak i prijevoz životinja.


Međunarodne medicinske i znanstvene organizacije moraju razviti jaču i čvršću kampanju kao odgovor na sve veću prijetnju za javno zdravlje, koju predstavljaju aktivisti za zaštitu prava životinja. Mora se osigurati vođenje i koordinacija te kampanje.


Svjetsko liječničko udruženje stoga obznanjuje sljedeća načela:

1. Uporaba životinja u biomedicinskim istraživanjima nužna je za trajni napredak medicine.

2. Helsinška deklaracija Svjetskog liječničkog udruženja zahtijeva da se biomedicinska istraživanja na ljudima temelje na rezultatima pokusa na životinjama, ali zahtijeva i da se poštuje dobrobit životinja na kojima se obavljaju istraživanja.

3. Nužno je humano postupati sa životinjama koje se upotrebljavaju u biomedicinskim istraživanjima.

4. Od svih istraživačkih ustanova treba zahtijevati da se pridržavaju svih osnovnih načela za humano postupanje sa životinjama.

5. Medicinska udruženja trebaju se oduprijeti svakom pokušaju da se uskrati odgovarajuća uporaba životinja u biomedicinskim istraživanima, jer bi takvo uskraćivanje ugrozilo skrb za bolesnike.

6. Iako se ne smije uskratiti pravo na slobodu govora, valja osuditi anarhističke elemente među aktivistima za zaštitu prava životinja.

7. Prijetnje, zastrašivanje, nasilje i osobno uznemiravanje znanstvenika i njihovih obitelji treba osuditi u cijelome svijetu.

8. Treba tražiti maksimalno usklađivanje napora međunarodnih ustanova za provođenje zakona kako bi se istraživači i istraživačke ustanove zaštitile od djelatnosti terorističke naravi.

MEĐUNARODNA NAČELA ZA BIOMEDICINSKA ISTRAŽIVANJA NA ŽIVOTINJAMA

(International Guiding Principles for Biomedical Research Involving Animals, Council for International Organizations of Medical Sciences, Geneva, 1985.)

OSNOVNA NAČELA

I. Nove spoznaje u biologiji i poboljšanje sredstava za zaštitu zdravlja i dobrobiti ljudi i životinja zahtijevaju izvođenje pokusa na živim i zdravim životinjama različitih vrsta.

II. Kad god je moguće, treba umjesto izravnog pokusa primijeniti metode poput matematičkih modela, kompjutorske simulacije i bioloških sustava in vitro.
III. Pokusi na životinjama mogu se poduzeti tek nakon procjene njihova značenja za zdravlje ljudi i životinja, te za napredak biološke znanosti.

IV. Životinje odabrane za pokuse trebaju biti odgovarajuće vrste i kvalitete i treba ih upotrijebiti najmanji mogući broj potreban za dobivanje znanstveno vrijednih rezultata.

V. Istraživači i ostalo osoblje trebaju se ophoditi sa životinjama kao s bićima koja osjećaju i smatrati etičkim imperativom njihov valjan uzgoj i uporabu, te izbjegavanje ili svođenje na najmanju mjeru nelagode, patnje i boli.

VI. Istraživački trebaju pretpostaviti da postupci koji izazivaju bol u ljudi, izazivaju bol i u ostalih vrsta kralježnjaka, iako se o osjetu boli u životinja još uvijek ne zna dovoljno.

VII. Postupke koji životinjama mogu prouzročiti više od časovite ili minimalne boli ili patnje treba izvoditi uz prikladnu sedaciju, analgeziju ili anesteziju, u skladu s prihvaćenom veterinarskom praksom. Kirurški ili drugi bolni postupci ne smiju se provoditi na neanesteziranim životinjama koje su samo paralizirane kemijskim sredstvima.

VIII. Odluke o odstupanjima od propisa iz članka VII ne mogu donositi samo istraživači izravno uključeni u pokus, nego ih (uz poštivanje propisa iz članaka IV, V i VI) mora donijeti ovlašteno (nadzorno) tijelo. Takva odstupanja ne smiju se činiti samo u svrhu nastave ili demonstracije.

IX. Na kraju pokusa ili, ako je potrebno, još tijekom pokusa, životinje koje bi inače trpjele žestoku ili kroničnu bol, patnju, nelagodu ili onesposobljenost koja se ne bi mogla umanjiti, moraju se bezbolno žrtvovati.

X. Životinjama namijenjenim za biomedicinska istraživanja moraju se osigurati najbolji mogući uvjeti života. Njihov uzgoj treba nadzirati veterinar s iskustvom u radu s laboratorijskim životinjama. U svakom slučaju veterinarska skrb treba biti pristupačna po potrebi.

XI. Ravnatelj ustanove ili odjela u kojima se izvode pokusi na životinjama odgovoran je da istraživači i osoblje imaju odgovarajuće kvalifikacije ili iskustvo za izvođenje pokusa na životinjama. Treba omogućiti i odgovarajuću obuku na radnome mjestu, koja mora sadržavati doličnu i  humanu brigu za životinje pod njihovim nadzorom.

ZAKON

O ZAŠTITI ŽIVOTINJA

I. OPĆE ODREDBE

Ciljevi
Članak 1.

Ovim se Zakonom uređuju odgovornost, obveze i dužnosti fizičkih i pravnih osoba radi zaštite životinja, što uključuje zaštitu njihovog života, zdravlja i dobrobiti; način postupanja sa životinjama; uvjeti koji su potrebni za zaštitu životinja pri držanju, uzgoju, prijevozu, obavljanju pokusa, klanju i usmrćivanju životinja, držanju životinja u zoološkim vrtovima, u cirkusima, na predstavama i natjecanjima životinja, prilikom prodaje kućnih ljubimaca te postupanje s napuštenim i izgubljenim životinjama.

Područje primjene
Članak 2.

(1) Ovaj se Zakon primjenjuje na sve životinje kralježnjake.
(2) Na životinje iz stavka 1. ovoga članka koje su zaštićene prema posebnim propisima primjenjuju se, pored odredaba ovoga Zakona, i propisi o zaštiti prirode.
(3) Ovaj se Zakon ne primjenjuje na embrionalne i fetalne razvojne stadije životinja.
(4) Ovaj se Zakon ne primjenjuje na gospodarenje lovištem i divljači, pri čemu se isključuje:
1. uzgoj i držanje životinja koje se koriste kao pomoć u lovu i
2. uzgoj i držanje izvan lovišta životinja za potrebe lova.
(5) Ovaj se Zakon ne primjenjuje na ribolov.

Izvođenje zahvata na životinjama
Članak 8.

(1) Zabranjena je djelomična ili potpuna amputacija pojedinih osjetljivih dijelova životinjskog tijela, uključujući:
1. označavanje životinja protivno posebnim propisima,
2. rezanje ušiju i repa pasa, uklanjanje i rezanje osjetljivih dijelova kandži mačaka, rezanje glasnica i druge zahvate kojima se mijenja fenotipska slika životinje.
(2) Iznimno od odredbe stavka 1. ovoga članka, djelomična ili potpuna amputacija ili uklanjanje pojedinih osjetljivih dijelova životinjskog tijela dopušteno je ako je prethodno provedena anestezija, a u postoperativnom tijeku analgezija, i to:
1. ako za pojedine zahvate postoje veterinarsko-zdravstveni razlozi,
2. radi obavljanja pokusa na životinjama,
3. u svrhu kontrole razmnožavanja životinja.
(3) Iznimno od odredbi stavaka 1. i 2. ovoga članka, djelomična ili potpuna amputacija ili uklanjanje pojedinih osjetljivih dijelova životinjskog tijela dopušteno je u zootehničke svrhe uključujući kastraciju; ukoliko se takvim postupkom sprječava bol, patnja i samoozljeđivanje životinja ili ozljeđivanje drugih životinja ili iz sigurnosnih razloga te kod lovačkih pasa u skladu s određenim kinološkim standardima, uz primjenu analgezije, a u slučajevima koje propisuje ministar.
(4) Zahvati kod kojih bi životinja mogla patiti ili trpjeti jaku bol smiju se izvoditi samo nakon analgezije odnosno anestezije i uz postoperativnu njegu.
(5) Anestezija se ne provodi:
1. kada bi opasnost od anestezije bila nerazmjerna dobrobiti proizašle iz iste,
2. pri označavanju životinja, osim kada je to potrebno zbog sigurnosti osobe koja provodi označavanje,
3. pri pojedinim dijagnostičkim i terapijskim postupcima u skladu s pravilima struke,
4. pri uzrokovanju veće boli anestezijom nego samim zahvatom,
5. ako je kontraindicirana pokusnim rezultatima koji se pokusom žele utvrditi.

II. POSEBNE ODREDBE

3. Zaštita životinja koje se koriste u pokusima te za proizvodnju bioloških pripravaka
Članak 20.

(1) Pokuse na životinjama mogu obavljati samo pravne osobe registrirane za obavljanje navedene djelatnosti, i to u svrhu:
1. istraživanja bolesti i tjelesnih tegoba ili prepoznavanja utjecaja fizioloških i patoloških stanja u ljudi ili životinja,
2. istraživanja i razvoja lijekova i ljekovitih pripravaka namijenjenih zaštiti zdravlja ljudi i životinja,
3. ispitivanja u postupku registracije lijekova i ljekovitih pripravaka kako je propisano posebnim propisima,
4. ispitivanja proizvodnih i drugih osobina i načina njihova una​pređivanja za životinje u gospodarskom i drugom uzgoju životinja,
5. istraživanja uzroka i posljedica ugrožavanja okoliša,
6. ispitivanja neštetnosti materijala ili proizvoda po ljudsko ili životinjsko zdravlje,
7. temeljnih i primijenjenih znanstvenih istraživanja,
8. obrazovanja.
(2) Pokusi na životinjama iz stavka 1. ovoga članka mogu se odobriti samo ako se svrha istraživanja ne može postići drugim znanstvenim metodama te ako se pretpostavljena bol, patnja ili ozljede životinja mogu etički opravdati očekivanim rezultatima koji su od značenja za ljude ili životinje odnosno znanost.
(3) Posebne uvjete za nastambe i način držanja pokusnih životinja, njihovo označavanje te vrste pokusa koji se obavljaju na životinjama i način njihove prijave te vođenje propisanih evidencija iz članka 30. ovoga Zakona propisuje ministar.

Označavanje
Članak 21.

Životinje koje se koriste za pokuse te za proizvodnju bioloških pripravaka moraju biti označene.

Uzgoj životinja za pokuse te za proizvodnju bioloških pripravaka
Članak 22.

(1) Pravne i fizičke osobe koje uzgajaju životinje za pokuse te za proizvodnju bioloških pripravaka ne mogu započeti obavljati djelatnost bez rješenja o udovoljavanju uvjetima koje donosi nadležno tijelo.
(2) Životinje koje se koriste u pokusima te za proizvodnju bioloških pripravaka moraju potjecati iz registriranih uzgoja, osim ako se radi o divljim životinjama iz prirode.
(3) Iznimno od odredbe stavka 2. ovoga članka, životinje za proizvodnju bioloških pripravaka koje ne potječu iz registriranih uzgoja ili divlje životinje iz prirode mogu se koristiti po dobivanju rješenja nadležnog tijela.
(4) Nadležno tijelo vodi upisnik pravnih i fizičkih osoba iz stavka 1. ovoga članka.
(5) Uvjete za uzgoj životinja iz stavka 1. ovoga članka propisuje ministar.

Zabrana korištenja životinja za pokuse
Članak 23.

Korištenje životinja za pokuse zabranjeno je radi:
1. isprobavanja oružja, streljiva ili pripadajućeg pribora, ratne opreme kao i općih učinaka radijacije,
2. istraživanja ili razvoja duhanskih proizvoda i kemijskih sredstava za pranje i dezinfekciju predmeta opće uporabe,
3. istraživanja ili razvoja sastojaka, kombinacija sastojaka i gotovih kozmetičkih proizvoda,
4. istraživanja učinka alkohola i droga, osim u slučaju kad ne postoje druge znanstvene metode kojima se zamjenjuje korištenje životinja.

Članak 24.

Pokuse na životinjama mogu obavljati visokoškolske i znanstveno​istraživačke ustanove te stručne pravne osobe koje su registrirane za obavljanje pokusa na životinjama, u skladu s odredbama članaka 20. do 33. ovoga Zakona, i to uz sljedeće uvjete:
1. da ishod pokusa nije dovoljno poznat, odnosno dostupan ili je ponovno ispitivanje dvostrukim ili ponovljenim pokusom ili drugim istraživanjem neophodno, kad ishod pokusa nije moguće dokazati drugim znanstvenim metodama,
2. da ima zaposlene stručne osobe u skladu s odredbama članka 32. ovoga Zakona,
3. da raspolaže potrebnim prostorom, uređajima, opremom i drugim sredstvima za obavljanje pokusa na životinjama,
4. da raspolaže nastambama i prostorima za životinje tijekom pokusa i da može osigurati propisani način njihova držanja, uključujući njegu, brigu o njima i redovitu veterinarsko-zdravstvenu zaštitu.

Prijava pokusa
Članak 25.

(1) Prije početka obavljanja pokusa na životinjama potrebno je nadležnom tijelu dostaviti zahtjev za odobrenje obavljanja pokusa na životinjama.
(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga članka mora se priložiti obrazloženje o etičkoj i znanstvenoj opravdanosti obavljanja pokusa.
(3) Rješenje o odobrenju obavljanja pokusa na životinjama donosi nadležno tijelo uz mišljenje Etičkog povjerenstva iz članka 34. ovoga Zakona.
(4) U rješenju o odobrenju obavljanja pokusa na životinjama utvrđuje se rok njegova važenja i određuje, na prijedlog podnositelja zahtjeva, voditelj pokusa i njegov zamjenik, voditelj nastambe i njegov zamjenik te odgovorna osoba iz članka 32. stavka 3. ovoga Zakona.

Članak 26.

(1) Ako se predviđa trajanje pokusa na životinjama dulje od dopuštenog, sedam dana prije isteka odobrenja podnosi se nadležnom tijelu zahtjev za njegovo produljenje.
2) Ako se produljuje nekoliko istovrsnih pokusa, dovoljan je jedan zahtjev za produljenje svih pokusa.
(3) Ako tijekom pokusa dođe do promjene podataka utvrđenih rješenjem iz članka 25. stavka 3. ovoga Zakona, moraju se prijaviti nadležnom tijelu u roku od tri dana.
(4) Rješenje o odobrenju produljenja pokusa iz stavka 1. ovoga članka te rješenje iz stavka 3. ovoga članka donosi nadležno tijelo.
(5) Iznimno od stavka 4. ovoga članka rješenje kojim se odobrava korištenje većeg broja životinja, promjena vrste životinja ili promjena odobrenih pokusnih postupaka donosi nadležno tijelo uz mišljenje Etičkog povjerenstva iz članka 34. ovoga Zakona.

Članak 27.

(1) Iznimno od odredbe članka 25. stavka 4. te članka 26. ovoga Zakona, nadležno tijelo rješenjem o odobrenju obavljanja pokusa koji se obavljaju u obrazovne svrhe odobrava njihovo obavljanje za akademsku godinu, a predviđeno trajanje pokusa ne može se produljiti.
(2) Iznimno od odredbe članka 25. stavka 4. te članka 26. ovoga Zakona, nadležno tijelo rješenjem o odobrenju obavljanja pokusa koji se obavljaju u provedbi projekata odobrenih od tijela državne uprave nadležnog za znanost odobrava njihovo obavljanje za trajanja projekta.

Članak 28.

Za obavljanje pokusa na životinjama u skladu sa odredbama ovoga Zakona odgovoran je voditelj pokusa.

Članak 29.

(1) U obrazovne svrhe ne smiju se obavljati pokusi na životinjama koji uzrokuju bol, patnju i ozljedu ili smrt životinje.
(2) Iznimno od odredbe stavka 1. ovoga članka, nadležno tijelo može odobriti pokuse ako se izvode u visokoškolskim ili znanstvenoistraživačkim ustanovama i ako su neophodni za obrazovanje veterinara, liječnika, stručnjaka farmaceutsko-biokemijske struke, agronoma – stočara, biologa i stomatologa te ako se zadovoljavajući rezultati ne mogu postići drugim nastavnim pomagalima (npr. kom​pjutorske simulacije, filmovi, slike, modeli, preparati i sl.), uz uvjet da se za svaku skupinu smije upotrijebiti samo jedna životinja.

Članak 30.

O obavljenim pokusima na životinjama i provedenim postupcima pri proizvodnji bioloških pripravaka te o broju upotrijebljenih životinja moraju se voditi evidencije koje se jednom godišnje dostav​ljaju nadležnom tijelu.

Članak 31.

(1) O tijeku pokusa na životinjama te o postupcima proizvodnje bioloških pripravaka moraju se voditi zapisnici.
(2) Zapisnike iz stavka 1. ovoga članka moraju potpisati osobe iz članka 32. stavaka 1. do 3. ovoga Zakona i voditelj pokusa, odnos​no voditelj proizvodnje bioloških pripravaka.
(3) Zapisnici iz stavka 1. ovoga članka moraju se čuvati tri godine, a na zahtjev nadležnog tijela moraju se dati na uvid.

Ispit za rad s pokusnim životinjama
Članak 32.

(1) Pokuse na životinjama te postupke pri proizvodnji bioloških pripravaka mogu obavljati veterinari, liječnici, farmaceuti, medicinski biokemičari, stomatolozi, agronomi stočari ili biolozi, ako imaju položen ispit za rad sa životinjama.
(2) Kirurške zahvate na životinjama tijekom pokusa te pri proizvodnji bioloških pripravaka mogu obavljati veterinari, liječnici, farmaceuti, medicinski biokemičari, stomatolozi, agronomi stočari ili biolozi ako imaju položen ispit iz stavka 1. ovoga članka.
(3) U slučaju kada kirurški zahvat iz stavka 2. ovoga članka ne obavlja veterinar, odgovorna osoba za zaštitu životinja mora biti veterinar.
(4) Program ispita iz stavka 1. ovoga članka propisuje ministar.
(5) Ispit iz stavka 1. ovoga članka obvezan je i za:
– osoblje koje na životinjama provodi postupke za proizvodnju bioloških pripravaka,
– voditelje nastambi za životinje koje se koriste u pokusima i nastambi za životinje koje služe za proizvodnju bioloških pripravaka, kao i njihove zamjenike,
– osoblje koje se brine za životinje u objektima za uzgoj životinja koje se koriste u pokusima i za proizvodnju bioloških pripravaka,
– osoblje koje se brine za životinje tijekom njihovog korištenja u pokusima te pri proizvodnji bioloških pripravaka.

Prijava korištenja životinja za proizvodnju bioloških pripravaka
Članak 33.

(1) Prije korištenja životinja za proizvodnju bioloških pripravaka iz članka 22. stavaka 2. i 3. ovoga Zakona potrebno je nadležnom tijelu dostaviti zahtjev za odobrenje korištenja životinja u navedene svrhe.
(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga članka mora se priložiti obraz​loženje o etičkoj opravdanosti obavljanja postupka.
(3) Rješenje o odobrenju korištenja životinja za proizvodnju bioloških pripravaka donosi nadležno tijelo uz mišljenje Etičkog povjerenstva iz članka 34. ovoga Zakona, izdaje se za tekuću godinu i ne može se produljiti.
(4) U rješenju iz stavka 3. ovoga članka utvrđuje se rok njegova važenja i određuje, na prijedlog podnositelja zahtjeva, voditelj postupka i njegov zamjenik, voditelj nastambe i njegov zamjenik te odgovorna osoba iz članka 32. stavka 3. ovoga Zakona.
Etičko povjerenstvo
Članak 34.

(1) Etičko povjerenstvo osniva ministar.
(2) Za članove Etičkog povjerenstva imenuju se stručnjaci veterinarske, medicinske, biološke, farmaceutsko-biokemijske i agronomske struke, predstavnici tijela državne uprave nadležnog za znanost i obrazovanje te predstavnici udruga za zaštitu životinja.
(3) Etičko povjerenstvo:
– daje mišljenje o pitanjima etike i zaštite životinja u postupcima upotrebe životinja u pokusima te u obrazovne svrhe,
– predlaže kriterije i daje mišljenja nadležnom tijelu u postup​ku izdavanja odobrenja za obavljanje pokusa,
– izrađuje godišnje izvješće o svome radu koje dostavlja ministru do kraja ožujka tekuće godine za proteklu godinu.
(4) Etičko povjerenstvo donosi poslovnik o svome radu.

4. Povjerenstvo za zaštitu životinja
Članak 35.

(1) Povjerenstvo za zaštitu životinja (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo) osniva ministar.
(2) Članovi Povjerenstva su predstavnici:
1. tijela državne uprave nadležnog za znanost i obrazovanje,
2. tijela državne uprave nadležnog za zaštitu prirode,
3. Veterinarskog fakulteta,
4. Medicinskog fakulteta,
5. Agronomskog fakulteta,
6. Hrvatske veterinarske komore,
7. Hrvatske gospodarske komore
8. Hrvatske obrtničke komore i
9. udruga za zaštitu životinja.
(3) Povjerenstvo:
1. daje mišljenja na prijedloge propisa iz područja zaštite životinja,
2. potiče donošenje odnosno izmjenu propisa iz područja zaštite životinja,
3. je dužno pratiti razvoj znanstvenih i stručnih spoznaja na području zaštite životinja u Republici Hrvatskoj i na području Europske unije te davati prijedloge za poboljšanje zaštite životinja na području Republike Hrvatske,
4. izrađuje godišnje izvješće o svome radu koje dostavlja ministru do kraja ožujka tekuće godine za proteklu godinu,
5. na zahtjev nadležnih tijela državne uprave daje mišljenja iz područja zaštite životinja.
(4) Povjerenstvo donosi poslovnik o svom radu.

III. NADZOR NAD PROVOĐENJEM ZAKONA

Nadležna tijela
Članak 60.

(1) Upravni nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju njega obavlja Ministarstvo poljoprivrede, šumarstva i vodnoga gospodarstva.
(2) Inspekcijski nadzor u provođenju ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju njega provode veterinarski odnosno stočarski inspektori Ministarstva poljoprivrede, šumarstva i vodnoga gospodarstva u skladu s ovlastima određenim propisima o veterinarstvu odnosno stočarstvu.

IV. KAZNENE ODREDBE

Članak 66.

(1) Novčanom kaznom od 50.000,00 do 100.000,00 kn kaznit će se za prekršaj pravna osoba ako:
24. ne ispunjava uvjete propisane odredbama članka 20. stavka 3. ovoga Zakona,
25. obavlja pokuse protivno odredbama članka 25. stavka 1. ovoga Zakona,
26. obavlja pokuse protivno odredbama članka 26. stavaka 1., 4. i 5. ovoga Zakona,
27. obavlja pokuse protivno odredbama članka 27. ovoga Zakona,
28. postupa protivno odredbi članka 30. ovoga Zakona,
29. postupa protivno odredbama članka 31. ovoga Zakona,
30. obavlja pokuse protivno odredbama članka 32. ovoga Zakona,
31. koristi životinje za proizvodnju bioloških pripravaka bez odobrenja nadležnog tijela (članak 33. stavak 3.).
(2) Za prekršaj iz stavka 1. ovoga članka kaznit će se i odgovorna osoba u pravnoj osobi novčanom kaznom od 10.000,00 do15.000,00 kn.
(3) Za prekršaj iz stavka 1. ovoga članka kaznit će se fizička osoba novčanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kn.
(4) Za prekršaj iz stavka 1. točke 1. ovoga članka počinjen na kućnom ljubimcu drugi put, fizičkoj osobi uz novčanu kaznu može se izreći i zaštitna mjera oduzimanja kućnog ljubimca i zabrana nabavljanja druge životinje.
(5) Za prekršaj iz stavka 1. točke 1. ovoga članka počinjen u obavljanju gospodarske djelatnosti drugi put, pravnim i fizičkim osobama uz novčanu kaznu može se izreći i zaštitna mjera zabrane obavljanja djelatnosti u trajanju od godine dana.

Članak 67.

(1) Novčanom kaznom od 30.000,00 do 50.000,00 kn kaznit će se za prekršaj pravna osoba ako:
26. životinje koje se koriste za pokuse i za proizvodnju bioloških pripravaka nisu označene kako je propisano odredbom članka 21. ovoga Zakona,
27. pravne osobe koje uzgajaju životinje za pokuse te za proiz​vodnju bioloških pripravaka obavljaju djelatnost protivno odredbi članka 22. stavka 1. ovoga Zakona,
28. postupa protivno odredbi članka 22. stavka 2. ovoga Zakona,
29. bez odobrenja koristi životinje za proizvodnju bioloških pripravaka (članak 22. stavak 3.),
30. ne ispunjava uvjete propisane odredbom članka 22. stavka 5. ovoga Zakona,
31. postupa protivno odredbi članka 29. stavka 1. ovoga Zakona,
 (2) Za prekršaj iz stavka 1. ovoga članka kaznit će se i odgovorna osoba u pravnoj osobi novčanom kaznom od 5.000,00 do10.000,00 kn.
(3) Za prekršaj iz stavka 1. ovoga članka kaznit će se fizička osoba novčanom kaznom od 5.000,00 do 15.000,00 kn.

V. PRIJELAZNE I ZAVRŠNE ODREDBE

Članak 72.

Ovaj Zakon stupa na snagu 1. siječnja 2007.
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COUNCIL DIRECTIVE

of 24 November 1986

on the approximation of laws, regulations and administrative provisions of the Member States regarding the protection of animals used for experimental and other scientific purposes

(86/609/EEC)

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European Economic Community, and in particular Article 100 thereof,

Having regard to the proposal from the Commission (1),

Having regard to the opinion of the European Parliament (2),

Having regard to the opinion of the Economic and Social Committee (3),

Whereas there exist between the national laws at present in force for the protection of animals used for certain experimental purposes disparities which may affect the functioning of the common market;

Whereas, in order to eliminate these disparities, the laws of the Member States should be harmonized; whereas such harmonization should ensure that the number of animals used for experimental or other scientific purposes is reduced to a minimum, that such animals are adequately cared for, that no pain, suffering, distress or lasting harm are inflicted unnecessarily and ensure that, where unavoidable, these shall be kept to the minimum;

Whereas, in particular, unnecessary duplication of experiments should be avoided,

(1) OJ N° C 351, 31. 12. 1985, p. 16.

(2) OJ N° C 255, 13. 10. 1986, p. 250.

(3) OJ N° C 207, 18. 8. 1986, p. 3.

HAS ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Article 1

The aim of this Directive is to ensure that where animals are used for experimental or other scientific purposes the provisions laid down by law, regulation or administrative provisions in the Member States for their protection are approximated so as to avoid affecting the establishment and functioning of the common market, in particular by distorsions of competition or barriers to trade.

Article 2

For the purposes of this Directive the following definitions shall apply:

(a)

'animal' unless otherwise qualified, means any live non-human vertebrate, including free-living larval and/or reproducing larval forms, but excluding foetal or embryonic forms;

(b)

'experimental animals' means animals used or to be used in experiments;

(c)

'bred animals' means animals specially bred for use in experiments in facilities approved by, or registered with, the authority;

(d)

'experiment' means any use of an animal for experimental or other scientific purposes which may cause it pain, suffering, distress or lasting harm, including any course of action intended, or liable, to result in the birth of an animal in any such condition, but excluding the least painful methods accepted in modern practice (i.e. 'humane' methods) of killing or marking an animal; an

experiment starts when an animal is first prepared for use

and ends when no further observations are to be made for that experiment; the elimination of pain, suffering,

distress or lasting harm by the successful use of anaesthesia or analgesia or other methods does not place the use of an animal outside the scope of this definition. Non experimental, agricultural or clinical veterinary practices are excluded;

(e)

'authority' means the authority or authorities designated by each Member State as being responsible for supervising the experiments within the meaning of this Directive;

(f)

'competent person' means any person who is considered by a Member State to be competent to perform the relevant function described in this Directive;

(g)

'establishment' means any installation, building, group of buildings or other premises and may include a place which is not wholly enclosed or covered and mobile facilities;

(h)

'breeding establishment' means any establishment where animals are bred with a view to their use in experiments;

(i)

'supplying establishment' means any establishment, other than a breeding establishment, from which animals are supplied with a view to their use in experiments;

(j)

'user establishment' means any establishment where animals are used for experiments;

(k)

'properly anaesthetized' means deprived of sensation by methods of anaesthesia (whether local or general) as effective as those used in good veterinary practice;

(l)

'humane method of killing' means the killing of an animal with a minimum of physical and mental suffering, depending on the species.

Article 3

This Directive applies to the use of animals in experiments which are undertaken for one of the following purposes:

(a)

the development, manufacture, quality, effectiveness and safety testing of drugs, foodstuffs and other substances or products:

(i)

for the avoidance, prevention, diagnosis or treatment of disease, ill-health or other abnormality or their effects in man, animals or plants;

(ii)

for the assessment, detection, regulation or modification of physiological conditions in man, animals or plants;

(b)

the protection of the natural environment in the interests of the health or welfare of man or animal.

Article 4

Each Member State shall ensure that experiments using animals considered as endangered under Appendix I of the Convention on International Trade in Endangered Species of Fauna and Flora and Annex C.I. of Regulation (EEC) N° 3626/82 (1) are prohibited unless they are in conformity with the above Regulation and the objects of the experiment are:

- research aimed at preservation of the species in question, or

- essential biomedical purposes where the species in question exceptionally proves to be the only one suitable for those purposes.

Article 5

Member States shall ensure that, as far as the general care and accommodation of animals is concerned:

(a) all experimental animals shall be provided with housing, an environment, at least some freedom of movement, food, water and care which are appropriate to their health and well-being;

(b) any restriction on the extent to which an experimental animal can satisfy its physiological and ethological needs shall be limited to the absolute minimum;

(c) the environmental conditions in which experimental animals are bred, kept or used must be checked daily;

(d) the well-being and state of health of experimental animals shall be observed by a competent person to prevent pain or avoidable suffering, distress or lasting harm;

(e) arrangements are made to ensure that any defect or suffering discovered is eliminated as quickly as possible.

For the implementation of the provisions of paragraphs (a) and (b), Member States shall pay regard to the guidelines set out in Annex II.

Article 6

1. Each Member State shall designate the authority or authorities responsible for verifying that the provisions of this Directive are properly carried out.

2. In the framework of the implementation of this Directive, Member States shall adopt the necessary measures in order that the designated authority mentioned in paragraph 1 above may have the advice of experts competent for the matters in question.

(1) OJ N° L 384, 31. 12. 1982, p. 1.

Article 7

1. Experiments shall be performed solely by competent authorized persons, or under the direct responsibility of such a person, or if the experimental or other scientific project concerned is authorized in accordance with the provisions of national legislation.

2. An experiment shall not be performed if another scientifically satisfactory method of obtaining the result sought, not entailing the use of an animal, is reasonably and practicably available.

3. When an experiment has to be performed, the choice of species shall be carefully considered and, where necessary, explained to the authority. In a choice between experiments, those which use the minimum number of animals, involve animals with the lowest degree of neurophysiological sensitivity, cause the least pain, suffering, distress or lasting harm and which are most likely to provide satisfactory results shall be selected.

Experiments on animals taken from the wild may not be carried out unless experiments on other animals would not suffice for the aims of the experiment.

4. All experiments shall be designed to avoid distress and unnecessary pain and suffering to the experimental animals. They shall be subject to the provisions laid down in Article 8. The measures set out in Article 9 shall be taken in all cases.

Article 8

1. All experiments shall be carried out under general or local anaesthesia.

2. Paragraph 1 above does not apply when:

(a) anaesthesia is judged to be more traumatic to the animal than the experiment itself;

(b) anaesthesia is incompatible with the object of the experiment. In such cases appropriate legislative and/or administrative measures shall be taken to ensure that no such experiment is carried out unnecessarily.

Anaesthesia should be used in the case of serious injuries which may cause severe pain.

3. If anaesthesia is not possible, analgesics or other appropriate methods should be used in order to ensure as far as possible that pain, suffering, distress or harm are limited and that in any event the animal is not subject to severe pain, distress or suffering.

4. Provided such action is compatible with the object of the experiment, an anaesthetized animal, which suffers considerable pain once anaesthesia has worn off, shall be treated in good time with pain-relieving means or, if this is not possible, shall be immediately killed by a humane method.

Article 9

1. At the end of any experiment, it shall be decided whether the animal shall be kept alive or killed by a humane method, subject to the condition that it shall not be kept alive if, even though it has been restored to normal health in all other respects, it is likely to remain in lasting pain or distress.

2. The decisions referred to in paragraph 1 shall be taken by a competent person, preferably a veterinarian.

3. Where, at the end of an experiment:

(a) an animal is to be kept alive, it shall receive the care appropriate to its state of health, be placed under the supervision of a veterinarian or other competent person and shall be kept under conditions conforming to the requirements of Article 5. The conditions laid down in this subparagraph may, however, be waived where, in the opinion of a veterinarian, the animal would not suffer as a consequence of such exemption;

(b) an animal is not to be kept alive or cannot benefit from the provisions of Article 5 concerning its well-being, it shall be killed by a humane method as soon as possible.

Article 10

Member States shall ensure that any re-use of animals in experiments shall be compatible with the provisions of this Directive.

In particular, an animal shall not be used more than once in experiments entailing severe pain, distress or equivalent suffering.

Article 11

Notwithstanding the other provisions of this Directive, where it is necessary for the legitimate purposes of the experiment, the authority may allow the animal concerned to be set free, provided that it is satisfied that the maximum possible care has been taken to safeguard the animal's well-being, as long as its state of health allows this to be done and there is no danger for public health and the environment.

Article 12

1. Member States shall establish procedures whereby experiments themselves or the details of persons conducting such experiments shall be notified in advance to the authority.

2. Where it is planned to subject an animal to an experiment in which it will, or may, experience severe pain which is likely to be prolonged, that experiment must be specifically declared and justified to, or specifically authorized by, the authority. The authority shall take appropriate judicial or administrative action if it is not satisfied that the experiment is of sufficient importance for meeting the essential needs of man or animal.

Article 13

1. On the basis of requests for authorization and notifications received, and on the basis of the reports made, the authority in each Member State shall collect, and as far as possible periodically make publicly available, the statistical information on the use of animals in experiments in respect of:

(a) the number and kinds of animals used in experiments;

(b) the number of animals, in selected categories, used in the experiments referred to in Article 3;

(c) the number of animals, in selected categories, used in experiments required by legislation.

2. Member States shall take all necessary steps to ensure that the confidentiality of commercially sensitive information communicated pursuant to this Directive is protected.

Article 14

Persons who carry out experiments or take part in them and persons who take care of animals used for experiments, including duties of a supervisory nature, shall have appropriate education and training.

In particular, persons carrying out or supervising the conduct of experiments shall have received instruction in a scientific discipline relevant to the experimental work being undertaken and be capable of handling and taking care of laboratory animals; they shall also have satisfied the authority that they have attained a level of training sufficient for carrying out their tasks.

Article 15

Breeding and supplying establishments shall be approved by or registered with, the authority and comply with the requirements of Articles 5 and 14 unless an exemption is granted under Article 19 (4) or Article 21. A supplying establishment shall obtain animals only from a breeding or other supplying establishment unless the animal has been lawfully imported and is not a feral or stray animal. General or special exemption from this last provision may be granted to a supplying establishment under arrangements determined by the authority.

Article 16

The approval or the registration provided for in Article 15 shall specify the competent person responsible for the establishment entrusted with the task of administering, or arranging for the administration of, appropriate care to the animals bred or kept in the establishment and of ensuring compliance with the requirements of Articles 5 and 14.

Article 17

1. Breeding and supplying establishments shall record the number and the species of animals sold or supplied, the dates on which they are sold or supplied, the name and address of the recipient and the number and species of animals dying while in the breeding or supplying establishment in question.

2. Each authority shall prescribe the records which are to be kept and made available to it by the person responsible for the establishments mentioned in paragraph 1; such records shall be kept for a minimum of three years from the date of the last entry and shall undergo periodic inspection by officers of the authority.

Article 18

1. Each dog, cat or non-human primate in any breeding, supplying or user establishment shall, before it is weaned, be provided with an individual identification mark in the least painful manner possible except in the cases referred to in paragraph 3.

2. Where an unmarked dog, cat or non-human primate is taken into an establishment for the first time after it has been weaned it shall be marked as soon as possible.

3. Where a dog, cat or non-human primate is transferred from one establishment as referred to in paragraph 1 to another before it is weaned, and it is not practicable to mark it beforehand, a full documentary record, specifying in particular its mother, must be maintained by the receiving establishment until it can be so marked.

4. Particulars of the identity and origin of each dog, cat or non-human primate shall be entered in the records of each establishment.

Article 19

1. User establishments shall be registered with, or approved by, the authority. Arrangements shall be made for user establishments to have installations and equipment suited to the species of animals used and the performance of the experiments conducted there; their design, construction and method of functioning shall be such as to ensure that the experiments are performed as effectively as possible, with the

object of obtaining consistent results with the minimum number of animals and the minimum degree of pain, suffering, distress or lasting harm.

2. In each user establishment:

(a) the person or persons who are administratively responsible for the care of the animals and the functioning of the equipment shall be identified;

(b) sufficient trained staff shall be provided;

(c) adequate arrangements shall be made for the provision of veterinary advice and treatment;

(d) a veterinarian or other competent person should be charged with advisory duties in relation to the well-being of the animals.

3. Experiments may, where authorized by the authority, be conducted outside user establishments.

4. In user establishments, only animals from breeding or supplying establishments shall be used unless a general or special exemption has been obtained under arrangements determined by the authority. Bred animals shall be used whenever possible. Stray animals of domestic species shall not be used in experiments. A general exemption made under the conditions of this paragraph may not extend to stray dogs and cats.

5. User establishments shall keep records of all animals used and produce them whenever required to do so by the authority. In particular, these records shall show the number and species of all animals acquired, from whom they were acquired and the date of their arrival. Such records shall be kept for a minimum of three years and shall be submitted to the authority which asks for them. User establishments shall be subject to periodic inspection by representatives of the authority.

Article 20

When user establishments breed animals for use in experiments on their own premises, only one registration or approval is needed for the purposes of Article 15 and 19. However, the establishments shall comply with the relevant provisions of this Directive concerning breeding and user establishments.

Article 21

Animals belonging to the species listed in Annex I which are to be used in experiments shall be bred animals unless a general or special exemption has been obtained under arrangements determined by the authority.

Article 22

1. In order to avoid unnecessary duplication of experiments for the purposes of satisfying national or

Community health and safety legislation, Member States shall as far as possible recognize the validity of data generated by experiments carried out in the territory of another Member State unless further testing is necessary in order to protect public health and safety.

2. To that end, Member States shall, where practicable and without prejudice to the requirements of existing Community Directives, furnish information to the Commission on their legislation and administrative practice relating to animal experiments, including requirements to be satisfied prior to the marketing of products; they shall also supply factual information on experiments carried out in their territory and on authorizations or any other administrative particulars pertaining to these experiments.

3. The Commission shall establish a permanent consultative committee within which the Member States would be represented, which will assist the Commission in organizing the exchange of appropriate information, while respecting the requirements of confidentiality, and which will also assist the Commission in the other questions raised by the application of this Directive.

Article 23

1. The Commission and Member States should encourage research into the development and validation of alternative techniques which could provide the same level of information as that obtained in experiments using animals but which involve fewer animals or which entail less painful procedures, and shall take such other steps as they consider appropriate to encourage research in this field. The Commission and Member States shall monitor trends in experimental methods.

2. The Commission shall report before the end of 1987 on the possibility of modifying tests and guidelines laid down in existing Community legislation taking into account the objectives referred to in paragraph 1.

Article 24

This Directive shall not restrict the right of the Member States to apply or adopt stricter measures for the protection of animals used in experiments or for the control and restriction of the use of animals for experiments. In particular, Member States may require a prior authorization for experiments or programmes of work notified in accordance with the provisions of Article 12 (1).

Article 25

1. Member States shall take the measures necessary to comply with this Directive by 24 November 1989. They shall forthwith inform the Commission thereof.

2. Member States shall communicate to the Commission the provisions of national law which they adopt in the field covered by this Directive.

Article 26

At regular intervals not exceeding three years, and for the first time five years following notification of this Directive, Member States shall inform the Commission of the measures taken in this area and provide a suitable summary of the information collected under the provisions of Article 13. The Commission shall prepare a report for the Council and the European Parliament.

Article 27

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Brussels, 24 November 1986.

For the Council

The President

W. WALDEGRAVE

            Etika i farmaceutska industrija

Ana Borovečki, Zdravko Lacković

Etika, liječnik, pacijent i farmaceutska industrija
U zemljama razvijenog svijeta 10-20% troškova u zdravstvenom sustavu otpada na troškove koji se odnose na lijekove propisane na recept, a u Republici Hrvatskoj ti troškovi predstavljaju 14 do15% troškova u zdravstvenom sustavu. Iz literature su poznati podaci po kojima farmaceutska industrija svake godine potroši oko 13 milijardi dolara na marketinške aktivnosti tj. na promociju svojih proizvoda liječnicima, a neki  podaci govore da farmaceutska industrija troši oko 13 000 dolara po liječniku u godini dana na promociju svojih proizvoda. Poznato je da iznosi koje farmaceutska industrija troši na marketing nekog lijeka  mogu do deset puta premašivati troškove vezane uz razvoj tog istog lijeka. Za proizvodnju novog lijeka potrebno je izdvojiti velika sredstva i u interesu je farmaceutske industrije da ta sredstva što prije umnoži. Odnos između proizvođača lijekova i kupaca lijekova naizgled je sličan bilo kojem odnosu kupca i prodavača. Dobrom praksom u takvim odnosima smatra se kupcu ponuditi visoko kvalitetan proizvod po cijeni koja će biti dobro prihvaćena na tržištu, a koja će proizvođaču donijeti što veću dobit. Pri tome za proizvodnju farmaceutskih proizvoda postoje izrazito visoki standardi i kontrola proizvođačkog procesa  utemeljena na principima dobre proizvođače prakse. Farmaceutska industrija ima svoj standardizirani način ponašanja u kojem se ona obvezuje na dobru proizvođačku praksu, adekvatno informiranje potrošača o svome proizvodu i u skladu s time i  dobru marketinšku praksu, ali isto tako i da će u razvoju lijeka prilikom postupka istraživanja novog lijeka koristiti standarde dobre laboratorijske prakse i dobre kliničke prakse. No odnos između proizvođača lijekova i kupaca lijekova drugačiji je od bilo kojeg odnosu kupca i prodavača, a  lijekovi nikako nisu proizvodi slični onima opće potrošnje. Njihova neadekvatna upotreba može imati opasne posljedice za pacijente te može stvoriti dodatne troškove u zdravstvenom sustavu. Ključne osobe zadužene za njihovo pravilno korištenja su liječnici. Mnogo je do sada napisano o etičkim problemima koji su prisutni u odnosu liječnika, pacijenta i farmaceutske industrije. Namjera je ovog teksta dati kratak pregled važnih etičkih problema o kojima se u literaturi govori vezano uz odnos liječnika, pacijenta i farmaceutske industrije.

Prema podacima IMS  prihvaceno je da farmaceutska industrija troši više novaca na istraživanja negoli na marketing. ( u 2004. 29.6  milijardi n$ aprama 27.7 milijardi US $. billion for all promotional activities. Ti su podaci u novije vrijeme kritizirani jer su u troškove istražuvanj uključeni troškovi faze IV kliničkih pokusa” trials, trials designed to promote the prescription of new drugs rather than to generate scientific data. In 2004, 13.2% (US$4.9 billion) of R&D expenditures by American pharmaceutical firms was spent on phase IV trials „

Korupcija u farmaceutskome sektoru

Na web stranicama WHO (http://www.who.int/mediacentre/news/notes/2006/np31/en/) obavljen je članak 
„WHO sets up network to combat corruption in medicines procurement“

o kolemu se dodatner informacije mogu dobiti od : Dr Guitelle Baghdadi-Sabeti
Technical Officer Medicines Policy and Standards, WHO, i Daniela Bagozzi Communications Officer, WHO, E-mail: bagozzid@who.int 
Donosimo najvažnije dijelove tog članka:

Huge amounts of money — up to $50 billion — are spent every year on pharmaceutical products, a market so large that it is extremely vulnerable to corruption. Recent estimates have shown that as much as 25% of medicines which are procured can be lost to fraud, bribery and other corrupt practices.

The World Health Organization ... launches a new initiative to assist governments to combat corruption by promoting greater transparency in medicines regulation and procurement. WHO is establishing a group of anti-corruption and medicines experts from international institutions and countries to promote greater transparency.

Corruption occurs at different stages of the chain and may take on different forms:

· bribery of government officials to register medicines without the required information;

· government officials may deliberately slow down registration procedures to solicit payment from suppliers;

· favouritism rather than professional merit in selecting members of a medicines registration committee or in recruiting regulatory staff;

· thefts and embezzlement in the distribution chain, including in health care facilities.

To combat the problem, WHO plans to strengthen regulatory authorities and procurement practices by:

· stimulating legislative reform that will establish laws against corruption and commensurate enforcement and punitive measures;

· promoting standardized systems of checks and balances to limit or prevent abuse by making publicly available the criteria, structures and procedures applied to select regulatory and procurement staff and medical products;

· encouraging ethical practices through behaviour change activities and staff training.

The first step of the process will be to create a group of independent experts and advocates. Second, the organization will compile a database of best practices and successful experiences already tried and tested in countries to promote good governance in the public pharmaceutical sector.“ ...

Pacijenti i farmaceutska industrija
U literaturi se često raspravlja i o utjecaju marketinga farmaceutske industrije na potrošače- pacijente. Javljaju se mišljenja da utjecaj marketinga lijekova na pacijenta iskrivljuje njihova shvaćanja i očekivanja o nekom lijeku što može znatno utjecati  na pacijentov izbor lijeka koji u tom slučaju često nije  utemeljen na medicinskoj praksi utemeljenoj na dokazima. 
 Naime danas pacijenti imaju svoja prava koja uključuju i pravo na izbor određenog tipa terapije. Često puta je pacijentov izbor utemeljen na osobnim željama, uvjerenjima i vjerovanjima, željama obitelji, iskustvu susjeda, prijatelja i obitelji bez jasnog pokušaja razumijevanja medicine utemeljene na dokazima. Još kada se ovim vrlo subjektivnim utjecajima u odabiru određenog terapijskog postupka od strane pridoda i snažan utjecaj marketinga farmaceutske industrije problemi na relaciji liječnik- pacijent u odabiru adekvatne metode liječenja postaju neizbježnima. Tkao se često se puta u oglašavanju lijekova u javnim sredstvima priopćavanja kao svojevrsne panacee predlažu razna pomoćna ljekovita sredstva ili lijekovi čija je učinkovitost krajnje upitna, ali čije djelovanje može u interakciji s drugim lijekovima koje uzimaju dovesti do raznih neželjenih učinaka.

Sami liječnici , ali i zdravstveni sustavi su često izloženi pritiscima pacijenata ili grupa i udruga pacijenata ne bi li se određeni lijekovi uvrstili na liste lijekova koje pokriva zdravstveno osiguranje. Često se puta radi o lijekovima čija je učinkovitost upitna i koja svoju potvrdu nije našla u medicini utemeljenoj na dokazima no zbog snažnog marketinga farmaceutske industrije pacijenti su uvjereni da ih zdravstvenu sustav iz nekog razloga zakida za određenu terapiju. Ovi pritisci rezultat su ponekad već gore spomenutih post-marketinških studija. Najčešće se radi o studijama tijekom kojih se određenim grupama pacijenata ( često se to radi o bolesnicima koji boluju od kroničnih bolesti) u terapiju uvode najnovije ( često znatno skuplji) lijekovi za liječenje određene bolesti ne bi li se utjecalo propisivačku praksu liječnika i  putem toga posredno utjecalo na  pacijente i njihov budući odabir lijeka.  Nakon završetka takvih studija često pacijenti više nisu u mogućnosti uzimati tu najnoviju terapiju jer su lijekovi skupi i još se ne nalaze na listama lijekova koje plaća zdravstveno osiguranje.  Pacienti onda preko svojih interesnih grupa vrše pritisak na zdravstveni sustav ne bi li se ti lijekovi uvrstili na liste. S druge pak strane pacijentima koji boluju od rijetkih bolesti gotovo je nemoguće ponekad doći do lijeka jer farmaceutska industrija zbog slabe isplativosti i slabe zarade lijekove za liječenje tih bolesti ne proizvodi ili ih je prestala proizvoditi ili ne stvara nove lijekove.  

Kako bi se svi ovi gore navedeni problemi koji mogu proizaći iz nekritičnog odnosa liječnika, pacijenata i farmaceutske industrije izbjegli donesen je niz kodeksa i naputaka od strane raznih strukovnih udruga , ali i tijela pojedinih država. Godine 2003. donesen je Međunarodni kodeks etičkog ponašanja za liječnike koji rade u farmaceutici (International code of ethical conduct for pharmaceutical physicians). Ovaj kodeks donijela je Internacionalna federacija udruženja liječnika koji rade u farmaceutici (International Federation of Associations of Pharmaceutical Physicians -IFAPP). Godine 2007. donesen je i kodeks farmaceutskog marketinga Međunarodne federacije farmaceutskih proizvođača i udruženja (IFPMA -International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations  Code of Pharmaceutical Marketing Practices). I tijela pojedinih država dala su svoja mišljenja o utjecaju farmaceutske industrije na rad liječnika. Ovdje donosimo tekst Povjerenstva za zdravstvo, donjeg doma britanskog parlamenta (House of Commons Health Committee) pod naslovom Utjecaj farmaceutske industrije (The Influ​ence of the Pharmaceutical Industry).

U priloženim tekstovima donosimo  i jedan dokument koji nema međunarodni karakter a to je tekst britanksog parlamenta (House of Commons Health Committee)
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House of Commons Health Committee. The Influ​ence of the Pharmaceutical Industry: Volumes 1 and II, HC 42-1 and HC 42-11. Norwich, The Sta​tionery Office, 2005 ( peruzeto iz Bulletin of Medical Ethics/April 2005, tekst uredio Dr. Richard Nicholson)
The House of Commons Select Committee on Health has published a report with the above title, which addresses the problem that, while drugs can contribute much to the health of the nation, they cause substantial illness and their manufacturers promote the understanding of life's problems as being medical ones, so that yet more drugs can be sold. The following are the (slightly abridged) conclusions and recommen​dations of the report.
1. The industry's ability to compete internationally requires a legislative and organisational framework for research that protects the interests of all stake​holders - patients, researchers and pharmaceutical companies.

2. Priorities for research into medicines inevitably reflect the interests of the pharmaceutical compa​nies and are not necessarily well aligned with the medical needs of all patients. The industry will continue to undertake the bulk of research in this area, but there are improvements which could be made. We welcome Lord Warner's recognition of this and look forward to his proposals to align more closely the drug companies' research strategies with the public health aims of the NHS.

3. However it occurs, the presence of many cme-too' drugs on the market creates difficulties for prescribers and the NHS. Although this is a consid​erable problem, we were given no solution. We expect there will continue to be a large number of me-too drugs. The National Prescribing Centre and others should particularly consider issuing indepen​dent advice in areas where many 'me-toos' exist.

4. Much excellent clinical science takes place with​in the industry and elsewhere, but the current sys​tem of clinical testing provides ample opportunities for bias. Too many of these problems persist unno​ticed or unacknowledged bv the organisations that are central to the co-ordination, conduct and review of clinical trials. There is a need for more transpar​ency and we welcome the contribution that the proposed clinical trials register should make to this approach. The regulators must check that research is designed to provide objective evidence of a drug's efficacy and safety at the time of licensing.

5. The aggressive promotion of medicines shortly after launch, the sheer volume of information that is received in its many forms by prescribers and the

promotional hospitality masquerading as educa​tion", in the absence of effective countervailing forces, all contribute to the inappropriate prescrip​tion of medicines.
6. Ghost-writing, in conjunction with suppression of negative trial results, is harmful. If prescribers do not have access to fair and accurate accounts of clinical trials they cannot make informed prescrib​ing decisions. Guidelines on the subject of author​ship and the role of professional medical writers must be followed.

7. The blame for inadequate or misinformed pre​scribing decisions does not only lie with the phar​maceutical industry, but with doctors and other prescribers who do not keep abreast of medicines information, and are sometimes too willing to ac​cept hospitality from the industry and act uncriti​cally on information supplied by drug companies.

8. The pharmaceutical industry's promotional ef​forts are relentless and pervasive. Evidence presen​ted showed the lengths to which the industry goes to ensure that promotional messages reach their targets and that these targets include not only pre​scribing groups, but patients and the general public.

9. There is an urgent need for a comprehensive and informative patient information leaflet (PIL), pref​erably indicating the role of the drug in overall management of the disease. We were advised that patients should be involved in the process of deve​loping such a PIL. The Medicines and Healthcare products Regulatory Agency's Patient Information Working Group is addressing this issue, but the group is dominated by professional interests.

10. Direct to Consumer Advertising (DTCA) is inappropriate and unnecessary in the UK. The evi​dence on the targeting of prospective patients, and the central emphasis on emotional appeals, leads us to believe that great caution should be exercised in any relaxation of the rules relating to provision of consumer drug information by drug companies.

11. The existing guidelines on disease awareness campaigns are weak and unmonitored. Drawn up after limited public consultation, they make no strict demands apart from a requirement not to mention brand names. The effectiveness of future guidelines will depend on interpretation, monitor​ing and enforcement.
12. We often do not know what funds or support in kind patient groups receive from pharmaceutical companies. Limiting or legislating against such
support is not appropriate; this would disadvantage both the charities that rely on industry funding and the industry, by cutting off a source of valuable feedback from consumers of its products. Measures to limit the influence of industry on patient groups are needed, however. Patient groups should declare all significant funding and gifts in kind; Govern​ment should make appropriate changes to charity law to ensure this. It would be greatly preferable if patient groups were funded by companies' chari​table arms, rather than by companies themselves.
13. Post-marketing surveillance in the UK is inade​quate. This has several causes: the lack of effective post-marketing investigation of drug benefits and harms in real life situations, and institutional indif​ference to the experience and reports of medicine users. In addition, the focus on drug licensing and on the safety profiles of individual drugs has con​tributed to a dearth of information about the overall impact of drug-induced illness in the community.
14. The reputation and credibility of the MHRA depends on its ability to communicate uniformly with different stakeholders. These diverging mes​sages contribute to confusion between health and trade priorities.
15. Areas of research that are not of direct interest to the pharmaceutical industry but may significant​ly benefit patients, such as non-pharmacological treatments, should be funded by Government.
16. The interests of patients, the NHS and industry can be at odds and we have no confidence that the Department is capable of achieving the balance required. The 'cross-dressing' role of the Depart​ment in this regard does not serve the public as well as it should.
17. Prescribers must take their share of the blame for the problems that have resulted from prescrib​ing SSR1 antidepressants and COX-2 inhibitors. There is no doubt that these medicines have been indiscriminately prescribed on a grand scale. This is partly attributable to intensive promotional acti​vity, especially around the time of drug launch, but also the consequence of data secrecy and uncritical acceptance of drug company views. It seems that intensive marketing has worked to persuade too many professionals that they can prescribe with impunity. There is a huge variation in prescribing, even within a limited area. That many acted cau​tiously makes those who did not more open to cri​ticism. There is a lack of any effective mechanism for tempering the prescribing explosion often seen in the months following a product launch. We have been told time and again that this is the most im portant period in drug promotion terms, but is also the time when least is known about the product.
18. We recommend that the clinical trials register be maintained by an independent body and the results of all clinical trials data, containing full trials information, be put on the register at launch as a condition of the marketing licence.
19. Clinical trials have significant limitations. We recommend that the MHRA work with the pharma​ceutical industry and outside experts to design clin​ical trials that establish the real therapeutic value of new medicines using measures that are relevant to patients and public health. Trials should be design​ed to more accurately predict the performance of drugs in routine clinical settings. We recommend that research ethics committees encourage where appropriate the inclusion of comparator drugs and non-drug approaches in the evaluation of proposed clinical trials. RECs should also require applicants to prove that the trial does not duplicate previous research and that results will be published in full.
20. We recommend that the NHS take further steps to facilitate the conduct of clinical trials, with each Trust having a single point of contact for the phar​maceutical industry to approach.
21. We recommend that limits be set as to the quantity of material prescribers receive, particular​ly in the first six months after launch. Less experi​enced and non-specialist doctors are ill-equipped to cope effectively with the promotional material. The pressure on nurses and pharmacists is likely to in​tensify as their prescribing powers are further ex​tended. Stricter controls are needed in respect of drug company representatives' promotion of their products to junior doctors and to nurses or phar​macists with new prescribing powers.
22. Marketing practices that appear to be illegal should be reported by the pharmaceutical industry and others to the MHRA.
23. We recommend a major review of the investi​gation of complaints (of marketing and advertising practices) to ensure the process is far quicker and effective sanctions are enforced.
24. The Pharmaceutical Price Regulation Scheme should be used more effectively to influence the actions of the pharmaceutical industry' in the pub​lic's interest. When companies are found to be in breach of advertising regulations or to have pub​lished misleading findings the allowance for pro​motion and research, respectively, provided under the Scheme should be reduced. In addition, rewards for innovation should be limited to those drugs that are proven to offer clinical advantage.
25. We recommend that the MHRA publishes, in a useable database, the material it receives from drug companies and the assessments it sends to advisory bodies at the time it sends them. We welcome its plans to include lay members on every MHRA ad​visory committee, and recommend that these mem​bers receive sufficient training and support to allow them to fully contribute to decision making.
26. We are concerned that MHRA is not permitted to routinely inspect audit reports for compliance with standards of Good Clinical Practice (GCP). The Department should reconsider its agreement to waive powers to inspect, on a routine basis, audit reports of compliance with GCP standards, includ​ing standards of patient care. DoH should review all current and proposed standards developed by the International Conference on Harmonisation that impose restrictions on MHRA staff relating to in​spection of company-held data and records.
27. The MHRA should put in place systematic pro​cedures to randomly audit raw data. The results of such audits should be published. We also recom​mend that, like the US Food and Drug Administra​tion, the MHRA play a greater role during the early stages of drug development. Guidance should be provided by the MHRA to the industry as to the types of clinical trial likely to prove the degree of therapeutic gain. NICE should also be involved in this process to provide advice on the type of data more likely to lead to the drug being included in NICE guidance.
28. The adverse drug reactions reported in the clinical trials that are considered in the medicines licensing process typically prove unreliable as a guide to routine clinical practice. Also, adverse effects that may be linked to stopping treatment are insufficiently investigated. The MHRA should focus more intensely on updating drug benefit:risk profiles in the Summary of Product Characteristics, following systematic post-marketing review.
29. We recommend that MHRA employ sufficient numbers of staff to monitor effectively drugs which have been recently licensed. Given the limited value of clinical trials in predicting drug impact in naturalistic settings, it should investigate options to develop better post-marketing surveillance. Con​sideration should be given to establishing post​marketing surveillance and drug safety monitoring systems independent of the Licensing Authority. We also recommend that MHRA enhances reli-censing procedures five years after launch. During the renewal procedure, it should again assess in detail the product's efficacy, safety and quality.
30. We recommend that the MHRA is given the same authority to propose restrictions on drug use as it has when approving them.
31. We recommend that the system of patient re​porting to the Yellow Card Scheme country-wide be put in place as soon as possible; that steps be taken to improve rates of healthcare professional reporting of adverse drug reactions; that greater efforts be made to investigate signals of possible problems; and that maximum transparency be combined with concerted efforts to explain the uncertainties of risk.
32. We recommend that there should be a public inquiry whenever a drug is withdrawn on health grounds.
33. The intensive marketing which encourages in​appropriate prescribing of drugs must be curbed. Present methods of supplying independent infor​mation are inadequate. We recommend that all the promotional material for a new product be pre-vet-ted by the MHRA prior to publication, and that consideration be given to limiting those who can prescribe a new drug in the two years following launch. Drug and Therapeutics Committees would be well-placed to implement this. Wider prescrib​ing rights would be permitted once comparative studies, and trials investigating potential adverse effects of the drug in large populations, had been undertaken and after formal evaluation of the value of the product in clinical practice had been confir​med by the Licensing Authority and/or NICE.
34. We recommend that MHRA and the Prescrip​tion Medicines Code of Practice Authority better co-ordinate their work on the promotion of medi​cines to avoid duplication. Complaints should be investigated swiftly, particularly when claims for new drugs are involved. When the PMCPA has evidence that a company has breached the regula​tions it should inform the MHRA of its findings. When companies are found to be in breach of ad​vertising or marketing regulations by MHRA. we recommend that corrective statements alwavs be required and such statements are given as much prominence as the original promotional piece. The publication of misleading material is a criminal offence and the punishment should be appropriate.
35. A healthy generics market is important for the NHS and patients. We recommend a systematic review of practices that impede the entry of generic drugs on to the market.
36. We recommend that there be an independent review of the MHRA. The earlier review by the National Audit Office was designed expressly to
assess the public expenditure aspects of the work of the agency; a more wide-reaching and in-depth re​view is needed to determine whether the processes now used for decision-making are adequate and reflect patients' health needs and society's expec​tations. The following principles should govern the review: the need for greater independence both from Government and the pharmaceutical industry; the need for policies of greater transparency and accountability in light of recent freedom of infor​mation legislation; the effectiveness of the post-licensing department and the need for the MHRA to become proactive rather than reactive; scrutiny of the regulatory standards underpinning clinical and non-clinical new drug review; the reporting and evaluation of adverse drug reactions; the pri-oritisation of new marketing applications; and in​clusion of the public in policy-making and imple​mentation.
37. We recommend that all medical students be taught how to judge clinical trial results effective-ly, recognise adverse drug reactions and handle drug company representatives. There should be manda​tory post -graduate training for all prescribers to keep up-to-date. In addition, stricter regulation of individual prescribers' practices is required.
38. There is a lack of consistent and reliable inde​pendent advice, information and oversight of pre​scribers. We recommend that the Department of Health look into ways of making Use of Medicines Committees/Drug and Therapeutics Committees of a uniformly high standard, so that they can reliably carry out this vital educational role. Wherever pos​sible clinical pharmacologists and specialist phar​macists should be included on such Committees, as should lay representatives. Formularies established in hospital Trusts should be shared with affiliated PCTs with a view to adoption by the entire local health community. Ideally, new drugs should not. be prescribed until they have been approved by such a committee. New drugs that might represent significant advances should be fast-tracked through these committees.
39. We recommend that a register of interests be maintained by the relevant professional body (General Medical Council. Royal College of Nursing, Royal Pharmaceutical Society, etc), de​tailing all substantial gifts, hospitality and hono​raria received by members. The register should be made available for public inspection. Individual practitioners should be responsible for maintaining their entry on the register. Professional bodies should provide advice to their members about acceptable levels of hospitality and payments,
40. We recommend that the current guidelines on disease awareness campaigns be strengthened. When a campaign is sponsored by a company that is developing or marketing a product to treat the condition that is the subject of the campaign, any related literature should carry a statement to this effect.
41. We recommend that patient groups be required to declare all substantial sources of funding, includ​ing support given in kind, and make such declara​tions accessible to the public.
42. We recommend increased funding of NICE to allow it to evaluate more medicines more quickly. Consequent improvement in prescribing standards should make such investment cost-effective.
43. The Government should look at the levels and range of expertise required by the pharmaceutical industry and, with universities, take action to en​sure that appropriate numbers and quality of staff are trained.
44. We recommend that the Government fund: a multi-disciplinary investigation of existing medi​cines, combinations of medicines and medicines use where there is a reluctance of the industry to fund such research; research into the adverse health effects of medicalisation; and trials of non-drug approaches to treatment.
45. We recommend that the extent, cost and impli​cations of illness resulting from the use of medi​cines be systematically investigated by the De​partment of Health in conjunction with MHRA.
46. We recommend that the Government adopt a National Drugs Policy to encourage the availability of medicines to all types of patients, the safety and efficacy of these medicines and their rational use and to ensure that medicines are compared to non-drug approaches.
47. We recommend that the NHS adopt a policy regarding the role of drua treatment in relation to non-drug treatment, emphasising the importance of both approaches.
48. We recommend that responsibility for repre​senting the interests of the pharmaceutical industry should move into the remit of the Department of Trade and Industry to enable the Department of Health to concentrate solely on medicines regula​tion and the promotion of health.
INTERNATIONAL CODE OF ETHICAL CONDUCT FOR PHARMACEUTICAL PHYSICIANS

Medical ethics have been governing human behaviour as far back as 460-357 BC. However as science becomes more innovative and medical research processes more creative, the ethical boundaries that limited “what was considered possible” are now being challenged by scientific endeavour using rational justifications that often go beyond common sense. 

Controversial “ethical” issues emanating from the revised Declaration of Helsinki, the proposed EU Clinical Trials Directive, as well as the Media –“the Washington Post Body-hunters" series, 60 minutes” and “Larry King” etc. inevitably opens the pharmaceutical industry to ever increasing public scrutiny. There is a need for transparency, and guidance on how Pharmaceutical Physicians as ‘the conscience and guardians” of Pharmaceutical Ethics can pro-actively manage these situations responsibly, well before they become major issues.

Pharmaceutical Physicians should recognise their ethical responsibility and stand aside from product loyalty when assessing factors affecting the product itself. They must remain aware at all times that the ultimate interests of both patients and their own employers are best served by an objective scientific attitude. The IFAPP recognises that this may place a practising Pharmaceutical Physician in a position, which demands considerable determination. 

An International Working Party [WP] was established in September 2001 to advise The International Federation of Associations of Pharmaceutical Physicians [IFAPP] on how to manage this complex area. It was recognised that there are ethical issues, which are of particular relevance to Pharmaceutical Physicians and believes that it has a responsibility to define and publish standards to which Pharmaceutical Physicians and others can refer may be measured when dealing with ethical issues in the field of Pharmaceutical Medicine.

A code was published in October 2002.
0. Preamble
Medical ethics have been governing human behaviour as far back as 460-357BC. However as science becomes more innovative and medical research processes more creative, the ethical boundaries that limited “what was considered possible” are now being challenged by scientific endeavour using rational justifications that often go beyond common sense. 

The revised Declaration of Helsinki, the EU Clinical Trial Directive, and the
Washington Post "Body-hunters" series from December 2000, are just a few of the controversial “ethical” issues that inevitably opens the pharmaceutical industry to ever increasing public scrutiny. Dialogue amongst patients, investigators, institutions, sponsors and the media, –“60 minutes” and “Larry King” highlights the need for transparency, and guidance on how Pharmaceutical Physicians as ‘the conscience and guardians” of Pharmaceutical Ethics can pro-actively manage these situations responsibly, well before they become major issues. 

An International Working Party [WP] was established in September 2001 to advise The International Federation of Associations of Pharmaceutical Physicians [IFAPP] on how to manage this complex area. It recognized that there are ethical issues, which are of particular relevance to Pharmaceutical Physicians and believes that it has a responsibility to define and publish standards to which Pharmaceutical Physicians and others can refer. 

This code deals principally with those ethical issues that might face a Pharmaceutical Physician, whether he or she is practicing within a company, a contract research organization, as an independent consultant, in an academic department, a regulatory authority or elsewhere, and seeks to offer guidance and support. It is intended to be a living document, to be regularly reviewed and updated as issues arise or are solved. 
There is a need for an International Ethics Network of Pharmaceutical Physicians working on such issues, taking into account the progress achieved within therapeutics, the work already achieved by others in the field of bio-ethics and the texts already published. Pharmaceutical Physicians are essential members of the teams working throughout the life cycle of a therapeutic intervention, from the discovery research phase, through pre-clinical and clinical testing, licensing, launching, post-marketing studies and surveillance, through to its eventual demise whether on grounds of relative safety and efficacy or commercial non-viability. Being members of a team there is an understandable tendency for Pharmaceutical Physicians to develop a strong interest in an intervention with which they have had a long or close association. Despite this, Pharmaceutical Physicians should recognize their ethical responsibility and stand aside from product loyalty when assessing factors affecting the product itself. They must remain aware at all times that the ultimate interests of both patients and their own employers are best served by an objective scientific attitude. The IFAPP recognizes that this may place a practicing Pharmaceutical Physician in a position, which demands considerable determination. 
Ethics plays a vital role in enabling Pharmaceutical Physicians to situate their professional lives with their personal, communal, philosophical and religious lives. All clinical development activities and medical support services must therefore be provided by appropriately trained individuals working to agreed standards in adequately staffed departments with clear responsibilities and the authority to take necessary decisions. Accreditation of Pharmaceutical Physicians is an essential element of the demonstration of appropriate training in Pharmaceutical Medicine. As in all branches of medicine, accreditation should not be seen as a single event but as subject to re-validation, as this becomes available. Further, medical ethics does not yet feature prominently in the syllabuses of all medical schools throughout the world, yet it is increasingly recognized as important. It follows that training in Ethics in Pharmaceutical Medicine is itself important for all Pharmaceutical Physicians, health professionals, research ethics committee members and others involved in the research and development of therapeutic agents. The IFAPP recommends that this should feature in the various training courses provided for individuals seeking recognition as Pharmaceutical Physicians. By this means the achievement of professional excellence can be fostered and self-identity and professional aspirations supported. 
Pharmaceutical Medicine is a discipline that involves the discovery, development, evaluation, registration, monitoring and ethical marketing of medicinal products, medical devices and diagnostics. However, the users of healthcare products are not necessarily aware of the costs and complexities involved in the development and registration of a therapeutic intervention, and of the issues possibly arising throughout its subsequent existence. Pharmaceutical physicians have a responsibility to raise awareness and understanding of the different pressures and constraints governing healthcare products.
Member nations are invited to review this document, and provide feedback.  Please address your comments to the Working Party 
c/o IFAPP secretariat 
Rendementsweg 24 E-I
3641 SL Mijdrecht
The Netherlands
phone: +31 297 285144
fax: +31 297 256046
e-mail: ifapp@planet.nl
website: www.ifapp.org
1. The Code Explained
This International Code of Ethical Conduct for Pharmaceutical Physicians has been drafted making the fundamental assumption that Pharmaceutical Medicine and Pharmaceutical Physicians across the globe embrace the following core values in the ethical discharge of their duties: the values of Duty of Care [Good Clinical Practice], Competence and Diligence, Impartiality, Probity, and Integrity and Accountability in the Workplace.
The Structure of the proposed Code names and introduces the Core Value, then lists Specific areas of ethical concern for Pharmaceutical Physicians.
The hope is that the code, following worldwide consultation, will be both relevant and universal, and be adopted in most parts of the world. Similarly it may stimulate those countries that have not yet adopted a Code of Ethical Conduct to consider such an approach. 
Only in this way can standards and values in Pharmaceutical Medicine become universally accepted. However it would be presumptuous to believe that acceptance of this Code could supersede the national sovereignty rights of any nation, however at best could be highly influential, and a model worth considering.

2. Duty of Care

2.1 Good Clinical Practice

Pharmaceutical physicians are required by the nature of their job to keep themselves abreast of scientific advances that will have a major impact on the development of the new medicines of the future. A registered medical practitioner with appropriate special training should be in overall control of any research involving human subjects. This must include training in medical ethics and up to date best practices.
Specific areas of ethical concern for Pharmaceutical Physicians:
- Ensuring that they remain well informed about current scientific and medical knowledge in the areas of therapeutics in which they work.
- Maintaining the high standards required by national and international regulations.
- Assimilating constructive feedback from management, internal review committees, ethics committees and the regulatory authorities.
- Designing clinical research programmes and protocols in areas of medical need according to regulatory requirements, national and international codes of practice, and the declaration of Helsinki.
- Ensuring that they fulfil their obligations in clarifying, evaluating and reporting adverse events, whether they come from research protocols, spontaneous reports or as part of a formal surveillance programme.
- Ensuring that documents submitted to the regulatory authorities accurately reflect the data that have been gathered in the development process.
- Ensuring that relevant data are made available for publication and that articles submitted to journals accurately reflect the data on which they are based.
- Passing of accurate and verifiable information to the company’s sales department. 
- Teaching, training, appraising and assessing of other members of the medical department.

2.2 Medical Integrity

Research involving the use of people as study subjects may be justified under certain circumstances but only after careful consideration of the risks and benefits involved. The health and well being of each such study subject is of paramount importance and relegates all other considerations to being of lesser importance. People volunteering to be study subjects, both healthy volunteers and patient volunteers, are required to give written informed consent after receiving sufficient and properly witnessed explanations of any potential risks and benefits involved. Particular care must be shown when studies include patients who are not volunteers and cannot give consent for themselves, whether due to their age (children) or lack of capacity (the unconscious or mentally incompetent for example). Financial compensation should be appropriate without constituting exploitation, coercion or bribery, and should have been discussed with the ethical review committee. 
Specific areas of guidance for Pharmaceutical Physicians:
- Clarifying whether or not the company will provide continuation of support and interventions once a patient’s involvement ends and the mechanism by which this will occur.
- Ensuring that in the provision of disease management packages any conflict between competing interests is minimized, for example where the treatment of choice may be a therapeutic agent produced by a competitor.
- Ensuring that the best interests of individual patients always prevail over those of the employer.
- Utilising individual clinical judgement over management guidelines where it can be demonstrated that an alternative course of action is more appropriate for an individual patient.
- Ensuring that information is provided in accordance with the principles of evidence-based medicine to optimize the acceptability of products for which they are responsible, but within appropriate clinical management guidelines.
- Resisting the use of therapeutic interventions outside of clinical management guidelines without conducting appropriate clinical trials and/or obtaining the necessary regulatory clearance.
- Reviewing local guidelines with regard to the payment of patients in clinical trials, and ensuring that local ethical committees/institutional review boards are informed and consulted.

-Ensuring that patients are not inappropriately induced to take part in clinical studies.
- Respecting their duty of care regarding the use of unlicensed or unproven interventions, regardless of the source.
- Assuming responsibility for any patients under their care, whilst the providers of the interventions carry responsibility for the quality of whatever they supply.
- Ensuring that patient information leaflets are clear and can be understood by the end user.

3.Competence and Diligence

3.1 General issues in clinical research

Intentions to perform research on humans must be carefully thought through. The person in overall control must ensure that the scientific approach is current and the methodology is good, the motivation is clear, the processes are unambiguous, and sufficient data exist to judge the safety and effectiveness of interventions proposed.
Specific areas of ethical concern for Pharmaceutical Physicians:
- Ensuring that the study site chosen for a study, the chief investigator at the site and the entire support staff should be appropriately equipped and trained to properly care for each study subject participating.
- Remembering that it is unethical to change from an effective treatment to a trial medication unless there are sound scientific reasons for doing so, approval is obtained from a research ethics committee, the appropriate explanation is given to any trial subject and consent obtained.
- Ensuring that scientific and ethical standards are constantly upheld.
- Selecting appropriate investigators prior to the start of a clinical trial, and ensuring that they are trained to recognisably appropriate levels.
- Making a clear statement of the sponsors’ policy with regard to the handling of suspect data.
- Resisting undue pressure on any investigator in order to meet deadlines.
- Familiarising themselves, and staff, of the policy and standard operating procedure in place relating to the management of suspected fraud, and demonstrating commitment to implementing the policy if occasion demands.
- Ensuring that sufficient data are generated to allow the safe and effective use of a therapeutic intervention.
- Ensuring that studies are designed primarily to demonstrate the properties of the therapeutic agent under study rather than those of any comparators.
- Ensuring that studies involve placebos only when it is ethically appropriate to do so.
- Providing research ethics committees with all relevant information to enable them to make a considered judgement on the ethics of any given research protocol.

-Ensuring that payments for studies, details of the recipients, and potential conflicts of interest, are totally transparent and revealed to research ethics committees.
- Ensuring that policies that safeguard the interests of research subjects, in terms of indemnity and compensation, are clearly in place.
- Remembering their duty to apply standards of scientific rigour and provision of quality information wherever they may be working, be it in research, production or marketing.

3.2 Studies of human pharmacology

Specific areas of ethical concern:
- Providing non-patient volunteers recruited into human pharmacology or phase I studies with summaries of all-important and relevant findings on the therapeutic interventions.
- Ensuring that volunteers recruited from among employees of the sponsoring body, or among students, are not exploited, coerced or inappropriately remunerated.
- Ensuring no conflict of interest between those who design studies, including human pharmacology or Phase I studies, and the teams responsible for their implementation.
- Obtaining independent ethics committee approval for all clinical studies.

3.3 Studies of therapeutic use and post-marketing surveillance

Once a therapeutic intervention has reached the stage where it is available for use, pharmaceutical physicians have an ethical responsibility to ensure that any studies they design, whether as observational post-marketing surveillance studies or as therapeutic use trials, will provide information regarding appropriate use in real life situations.
Specific areas of ethical concern:
- Ensuring that no marketing exercise ever masquerades as a scientific study, be it a clinical trial or an observational post-marketing surveillance study.
- Paying due regard to the need for guidance on hypothesis generation and confirmation for such studies.
- Ensuring that the handling of observational databases and extracting of interpretations from them be of the highest standard.
- Contacting the sponsor of a study if, despite the approval that will have been given by a relevant research ethics committee, a pharmaceutical physician comes across a potentially unethical study being conducted by another person.

3.4 Special and vulnerable patient groups

This group includes children, the elderly, the mentally incompetent, the mortally ill, the unconscious, the disadvantaged, prisoners etc., These groups should not be deliberately excluded from clinical studies as to do so may cause them and others in their condition more harm. But if they are to be included then very special circumstances apply and should be followed carefully. If such people are the intended beneficiaries of the interventions under study, sufficient must be known about the interventions to make a risk versus benefit judgement possible. This usually means that data from prior work on adults able to give informed consent will have been completed and is available for review.

<b>Children</b>

Specific areas of ethical concern:

- Ensuring that the local ethical position regarding the use of children in research projects is clearly understood.
- Ensuring that where a therapeutic agent is not intended for use in children then paediatric studies are not conducted.

<b>Special risk groups</b>

Specific areas of ethical concern:

- Ensuring that the local ethical position regarding the use of special risk groups (e.g. the elderly, the mentally incompetent, those with terminal or vital disease, those who are socially or economically disadvantaged, or any condition or circumstance where informed consent may not be obtained easily) is clearly understood.
- Clearly understanding the local ethical position regarding non-therapeutic trials without direct benefit to the patients involved (e.g. those with hepatic or renal impairment).

<b>Research in less developed countries</b>

The locally prevailing social attitudes must be seriously considered when contemplating studies using volunteers from less developed and developing areas of the world. Judgements of what is appropriate will vary according to social, ethical, economical and governmental factors, which are local and not necessarily international. The principles of beneficence and respect for human dignity prevail everywhere.

Specific areas of ethical concern:

- Ensuring that special care is taken to obtain local independent ethical review and approval, where the approval of an institutional review board in a developed country is not sufficient or relevant.
- Taking particular note of the ethnic, social, public health and economic conditions prevailing in the country concerned when any form of clinical research is being considered.
- The use of placebo controls in conditions where such controls would not be acceptable in the developed world.

<b>Orphan indications and/or medicines</b>

A particular ethical dilemma arises with regard to orphan indications and to orphan therapeutic interventions i.e. where too few patients have a disease for a treatment to be fully investigated in the usual way. There are some rare conditions for which it is clear that there will never be a viable commercial return on investment. In such circumstances the intervention may also not be assessable using the normal criteria. 

Specific areas of ethical concern:

- Making limited information available to others about orphan conditions, such that they can give advice to patients or their families.
- Making ethical decisions that it may be better to recommend an orphan intervention than to deny anyone who might benefit from it.
- Making information available to the owners of the relevant therapeutic agents on the need for orphan medicines and their availability.

3.5 Benefit - risk assessments

If a pharmaceutical physician is not certain about all aspects of the status of a clinical research programme, even in the light of acceptable efficacy or safety, it is appropriate to delay making a decision on its future progress until any doubts have been resolved. Making an inappropriate decision before such doubts are resolved is unethical. Thus, both when assessing the outcome of a clinical trial programme and when reviewing the safety profile after marketing, pharmaceutical physicians must actively fulfil their scientific and ethical responsibilities.

Specific areas of ethical concern:

- Making forthright ethical decisions where the relative evidence of efficacy is less than acceptable or where there is an unexpectedly high incidence of adverse reactions. 
- Ensuring that adequate systems are in place to ensure the timely capture and analysis of relevant data upon which a decision to withdraw or modify an intervention might be based.
- Balancing the potential benefit of a trial to a larger number of patients against the possible harm done to a smaller number.
- Ensuring, in the case of a withdrawal of any therapeutic intervention, that as much relevant information as possible is made available to enable the clinical care of patients who are affected by the withdrawal to continue with the minimum of disturbance.
§ Appreciating that the evidence available to formulate a benefit-risk assessment increases with time as use of the new intervention increases, and utilising such information to reduce the time taken to achieve an optimum assessment of a benefit-risk profile.

3.6 Awareness of innovation

There are new technologies of which pharmaceutical physicians should be aware, such as pharmacogenetics and pharmacogenomics, which are used for selecting and classifying patients. In the design of research protocols using such tools, pharmaceutical physicians should be vigilant in protecting patient rights.

Specific areas of ethical concern:

- Understanding and respecting local regulations and conventions governing the collection, management and specific analysis of clinical data for which consent may not necessarily have been given (pharmacoepidemiology).
- Ensuring the maintenance of high ethical standards and fulfilment of all legal requirements when using electronic clinical data management.
- Maintaining awareness of controversial and new therapeutic approaches in the wider context of the practice of medicine where ethical issues arise e.g. the sampling and use of human body products (including organs, tissues, fluids or gametes), in-vitro fertilisation or other methods of medically assisted procreation where medicinal products may be involved, prenatal diagnosis, certain aspects of contraception and abortion, and the interface with medical devices and delivery mechanisms.
- The long-term storage of blood taken for genetic testing, and the consequences to the patients and their families of results from tests performed in the future. 

4. Impartiality

Studies are performed to increase knowledge in some way, and this knowledge should be shared with the wider world. Study findings should be communicated, whatever the outcome, for the benefit of the community at large. Communications on clinical studies must be a correct representation of all the findings, allowing others in their turn to give well-balanced advice to patients and their families.

4.1.Promotion

Specific areas of ethical concern:

· Ensuring that any promotional material or activity does not contravene the advertising regulations and codes of practice of the countries concerned.
- Ensuring that Pharmaceutical Physicians do not allow claims to be made which they consider unjustified.
- Assuming the responsibility to ensure that market research and promotional research activities are not perceived as scientific research projects.

4.2.Provision of information

Specific areas of ethical concern:

- Ensuring that information provided to doctors, pharmacists, patients and members of the public is appropriate and accurate.
- Ensuring that patient information is detailed enough to satisfy legal and regulatory requirements, but which is not so detailed that it affects the confidence of a patient or their family in the product and therefore negatively affects compliance.
- Ensuring that products can be used appropriately in the target countries for which they are intended.
- Recognising that summaries of product characteristics exist not only to fulfil legal requirements, but also to help physicians to use products safely and correctly.

4.3.Information to healthcare professionals
Doctors are increasingly being encouraged to practice medicine based on all the available evidence in an attempt to improve further the quality of healthcare. Pharmaceutical Physicians have a particular ethical responsibility to ensure that all the evidence on which doctors should make their decisions is freely available. It is well recognized that doctors sometimes prescribe medicines for indications or in dosage regimens that are not in accordance with the terms of the product's marketing authorisation.  Although there can be no question of promotion of interventions for such “off label” use, nor should this be encouraged, relevant information, which is on file, should be provided on request to physicians and pharmacists.

Specific areas of ethical concern:

- Ensuring that data to support marketing position statements should be of the same high quality, and conform to the same scientific criteria, regardless of whether they are published or unpublished.
- Encouraging the provision of all information known about an intervention to those entitled to it, regardless of whether or not this information has been published.

4.4.Information to patients

There is increasing freedom in the provision of information and the encouragement given to patients to seek as much information as they wish. This should certainly be permitted, but not so that it undermines the confidence of patients in the advice and treatment given by their own doctors.

Specific areas of ethical concern:

- Ensuring that there is a clear understanding of the difference between providing clear information to patients, and the offering of advice, which should come from their personal physician.
- Ensuring that patient information is detailed enough to satisfy legal and regulatory requirements, but which is not so detailed that it affects the confidence of a patient or their family in the product and therefore negatively affects compliance. 
- Ensure that information intended for patients is appropriately directed and suitably written so patients and their families are able to make an informed decision about their treatment and medication.

4.5 Information to the media

Specific areas of ethical concern:
- Ensuring that expectations are not inappropriately raised as a result of the release of media briefings.
- Reviewing briefings about potential therapeutic interventions provided to financial analysts or to the media. 
- Drawing to the attention of the authorities the distribution of any medicine, for example via the Internet and websites, which bypasses national legislation.

5.Probity

Pharmaceutical physicians usually work for a commercially driven operation. They must, therefore, be extra vigilant that their decisions and practices are not in any way influenced by any personal financial gain. Each of the many players involved in planning, sponsoring and performing such studies must spontaneously declare potential conflicts of interest that might influence the making of balanced, unbiased judgements of what is best for study subjects.

5.1 Accurate reporting

Specific areas of ethical concern:

- Ensuring that final study reports accurately reflect the clinical data and that any publication that flows from the data is wholly consistent with the report.
- Maintaining the principle that all relevant reports should lead to a publication and not be persuaded by the argument that adverse data will have a negative impact on the finances of the company.
- Ensuring that all studies performed are analysed and have a report written, however brief, as not to do so means that valuable data will be lost and patients will have been potentially put at risk for no benefit to themselves or others.  This information should, wherever possible, lead to publication. 
- Ensuring that advertising and promotional material is both legal and ethical.
- Balancing the need to make promotional material interesting and attractive against the need for scientific and medical accuracy.
- Ensuring that the commercial interest of a company is never allowed to take precedence over the requirement to report all safety data and adverse drug reactions to the authorities.

5.2 Research accountability

Specific areas of ethical concern:

- Designing clinical research protocols to answer genuine scientific questions and not to be promotional tools.
- Implementing a clinical research protocol only after the approval of an independent research ethics committee.
- Protecting subjects as a priority over scientific interest in all research protocols.

5.3 Financial and commercial dealings

Specific areas of ethical concern:

- Refusal to accept gifts or hospitality designed to influence professional judgement.
- Compensation for carrying out a clinical trial must be commensurate with the work required and not structured in such a way as to encourage coercive behaviour.
- Declaration of financial interests in dealings with professional colleagues, the editors of scientific journals and the general public.
- Payments for any reasons, to both volunteers and those performing the study must be transparent and known to the review body, as must any potentially conflicting interests.
- Arrangements for product liability, indemnity and compensation in the event of anyone suffering damage must be clear, both to review boards and potential study subjects.

6. Integrity and Accountability in the Workplace

6.1.Propriety

Specific areas of ethical concern:

- Ensuring that colleagues are always treated fairly and are not discriminated against in any way.
- Ensuring that a colleagues' lifestyle, culture, beliefs, colour, gender, sexuality, or age does not prejudice a professional relationship with them.
- Ensuring that subjects' trust in the care or treatment they receive, or in the judgment of those treating them, is not undermined by the malicious or unfounded criticisms of colleagues.

6.2. Teamwork

Multi-disciplinary teams increasingly provide pharmaceutical research. Working in a team does not change personal accountability for professional conduct and the care provided.
Specific areas of ethical concern:

- Respect of skills and contributions of colleagues.
- Effective communication with colleagues within and outside the team.
- Participation in regular reviews and audits of the standards and performance of the team. 
- Willingness to deal openly and supportively with problems in the performance, conduct or health of team members. 

6.3 Leadership

Specific areas of ethical concern:

- Ensuring that medical team members meet the appropriate standards of conduct and care. 
- Addressing any problems that might prevent colleagues from other professions following guidance from their own regulatory bodies.
- Ensuring that all team members understand their personal and collective responsibility for the safety of patients, and for openly and honestly recording and discussing problems.
- Arranging for the provision of physician availability at all times.
- Regularly reviewing and auditing of the standards and performance of the team and addressing any deficiencies.
- Ensuring that systems are in place for dealing supportively with problems in the performance, conduct or health of team members.
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Preamble 

(i)
The ethical promotion of prescription medicines is vital to the pharmaceu-tical industry’s mission of helping patients by discovering, developing and marketing new medicines. Ethical promotion helps to ensure that health-care professionals have access to information they need, that patients have access to the medicines they need and that medicines are prescri-bed and used in a manner that provides the maximum healthcare benefit to patients. 

(ii)
IFPMA and its members are committed to educational and promotional efforts that benefit patients and promotional programs and collaborations that enhance the practice of medicine. IFPMA also seeks to preserve the independence of the decisions taken by healthcare professionals in pres-cribing medicines to patients. The pharmaceutical industry has an obliga-tion and responsibility to provide accurate information and education about its products to healthcare professionals in order to establish a clear understanding of the appropriate use of prescription medicines. Industry relationships with healthcare professionals must support, and be consis-tent with, the professional responsibilities healthcare professionals have towards their patients. Pharmaceutical companies must maintain high ethical standards when conducting promotional activities and comply with applicable legal, regulatory and professional requirements. Through the promotion of this Code, IFPMA seeks to ensure that ethical promotional practices are established worldwide. 

(iii)
The IFPMA Code of Pharmaceutical Marketing Practices (the “IFPMA Code”) sets forth standards for the ethical promotion of pharmaceutical products to healthcare professionals, and for member companies’ inter-actions with them. Effective January 1st, 2007, this Code replaces the IFPMA Code of Pharmaceutical Marketing Practices (Update 2000). Member associations of IFPMA must incorporate this Code into existing national codes no later than January 1st, 2007, subject to the guidance set out in articles (vi) and (vii) below. 

(iv)
IFPMA acknowledges the role of relevant codes of ethics developed by the World Medical Association, International Council of Nurses and the International Federation of Pharmacists. IFPMA also recognizes the role of Ethical Criteria for Medicinal Drug Promotion provided by the World Health Organization in 1988. 

(v)
The IFPMA Code contains provisions relating to scope, applicability and guiding principles (Articles 1-2), the content of promotional material (Articles 3-6); interactions with healthcare professionals (Articles 7-8); company procedures and responsibilities (Article 9); and operation and enforcement (Article 10). It also includes a Q&A section to assist in inter-pretation of the IFPMA Code and details the operating procedures for Code complaints (Appendix 1). 

(vi)
It is a requirement of IFPMA membership that member associations accept the conditions of the IFPMA Code and, subject to local laws and regulations, adopt codes that meet local requirements but are consistent with, and as comprehensive as, the IFPMA Code. 

(vii) It is accepted that where there is an established framework of stringent regulatory and/or legal controls which are effectively as comprehensive in their provisions and application as the IFPMA Code, it may be more appropriate for a national member association not to establish new dupli-cative provisions and procedures.  IFPMA also acknowledges that many IFPMA member associations have already established their own codes of conduct, which, together with local laws and regulations, fully embody the principles set forth in the IFPMA Code. 

(viii) IFPMA member companies must comply directly with applicable national codes of member associations where such codes exist. In all other terri-tories, i.e. where there are no local codes or appropriate laws and regula-tions, or where a member company is not a member of local/regional association, the IFPMA Code acts as a default code for the activities of member companies and the IFPMA operating procedures apply. 

(ix)
IFPMA member companies are accountable for addressing and correcting infringements under relevant codes. They should also ensure that internal structures and procedures (including adequate training of employees) are created to ensure responsible and ethical promotional activities. Companies not in membership with IFPMA may elect to be subject to the IFPMA Code and its complaints handling processes. 

(x)
The IFPMA is open to receive genuine complaints from any source on any aspect of the IFPMA Code, in accordance with its operating procedures. Where it is determined that there has been a breach of the IFPMA Code, the objective is to correct the matter as rapidly as possible.  

(xi)
The IFPMA is a non-profit, non-governmental organization representing industry associations and companies from both developed and develo-ping countries. Member companies of the IFPMA include major global research-based pharmaceutical companies. Companies are committed to the ethical standards set out in this Code. 

The IFPMA Code


1. Objective and Scope 

1.1 Objective 

The IFPMA Code sets out standards for the ethical promotion of pharmaceutical products to healthcare professionals to ensure that member companies’ interactions with healthcare professio-nals are appropriate and perceived as such. 

Q&A 1 

1.2 Scope 

For the purposes of the IFPMA Code: 

•
“pharmaceutical product” means all pharmaceutical or biolo-gical products (irrespective of patent status and/or whether they are branded or not) which are intended to be used on the prescription of, or under the supervision of, a healthcare pro-fessional, and which are intended for use in the diagnosis, treatment or prevention of disease in humans, or to affect the structure or any function of the human body. 

Q&A 2 

“promotion” means any activity undertaken, organized or sponsored by a member company which is directed at health-care professionals to promote the prescription, recommenda-tion, supply, administration or consumption of its pharmaceu-tical product(s) through all media, including the internet. 

“healthcare professional” means any member of the medical, dental, pharmacy or nursing professions or any other person who in the course of his or her professional activities may prescribe, recommend, purchase, supply, or administer a pharmaceutical product. 

“member company” means any company that is a member of IFPMA (direct member) or a member of any association that is a member of IFPMA (indirect member). “Company” can refer to national companies and/or the worldwide parent company. 

“member association” means any association that is a member of IFPMA. 

1.3 Exclusions 

This Code does not seek to regulate the following activities: Promotion of prescription only pharmaceutical products directly to the general public (i.e. direct to consumer advertising). 

Q&A 1and 3 

•
Promotion of self-medication products that are provided “over the counter” without prescription. 

Q&A 4 

•
Pricing or other trade terms for the supply of pharmaceutical products. 

Q&A 5 

•
The engagement of a healthcare professional to provide genuine consultancy or other genuine services to a member company. 

Q&A 6 

The conduct of clinical trials. 

The provision of non-promotional information by member companies. 

Q&A 7 

2. General Principles 

2.1 Basis of Interaction 

Member companies’ relationships with healthcare professionals are intended to benefit patients and to enhance the practice of medicine. Interactions should be focused on informing health-care professionals about products, providing scientific and edu-cational information and supporting medical research and edu-cation. 

2.2 Independence of Healthcare Professionals 

No financial benefit or benefit-in-kind (including grants, scholar-ships, subsidies, support, consulting contracts or educational or practice related items) may be provided or offered to a health-care professional in exchange for prescribing, recommending, purchasing, supplying or administering products or for a com-mitment to continue to do so. Nothing may be offered or provi-ded in a manner or on conditions that would have an inappro-priate influence on a healthcare professional’s prescribing practi-ces. 

2.3 Appropriate Use 

Promotion should encourage the appropriate use of pharmaceu-tical products by presenting them objectively and without exag-gerating their properties. 

2.4 Local Regulations 

In all cases, all relevant laws, local regulations and industry codes must be observed and companies have a responsibility to check local requirements, in advance of preparing promotional material or events in any specific country. 

2.5 Transparency of Promotion 

Promotion should not be disguised. Clinical assessments, post-marketing surveillance and experience programmes and post-authorization studies must not be disguised promotion. Such assessments, programmes and studies must be conducted with a primarily scientific or educational purpose. Material relating to pharmaceutical products and their uses, whether promotional in nature or not, which is sponsored by a company should clearly indicate by whom it has been sponsored. 

Q&A 8 

3. Pre-Approval Communications and Off-label Use 

No pharmaceutical product shall be promoted for use in a specific coun-try until the requisite approval for marketing for such use has been given in that country. 

This provision is not intended to prevent the right of the scientific commu-nity and the public to be fully informed concerning scientific and medical progress. It is not intended to restrict a full and proper exchange of scien-tific information concerning a pharmaceutical product, including appro-priate dissemination of investigational findings in scientific or lay commu-nications media and at scientific conferences. Nor should it restrict public disclosure of information to stockholders and others concerning any pharmaceutical product, as may be required or desirable under law, rule or regulation. 

4. Standards of Promotional Information 

4.1 Consistency of Product information 

It is understood that national laws and regulations usually dictate the format and content of the product information communica-ted on labelling, packaging, leaflets, data sheets and in all pro-motional material. Promotion should not be inconsistent with locally approved product information. Healthcare professionals in developing countries should have access to similar data to those being communicated in develo-ped countries. 

Q&A 9 

4.2 Accurate and Not Misleading 

Promotional information should be clear, legible, accurate, balanced, fair, objective and sufficiently complete to enable the recipient to form his or her own opinion of the therapeutic value of the pharmaceutical product concerned.  Promotional informa-tion should be based on an up-to-date evaluation of all relevant evidence and reflect that evidence clearly.  It should not mislead by distortion, exaggeration, undue emphasis, omission or in any other way. Every effort should be made to avoid ambiguity. Absolute or all-embracing claims should be used with caution and only with adequate qualification and substantiation. Descriptions such as ’safe’ and ’no side effects’ should generally be avoided and should always be adequately qualified. 

4.3
Substantiation 

Promotion should be capable of substantiation either by refe-rence to the approved labeling or by scientific evidence. Such evidence should be made available on request to healthcare pro-fessionals. Companies should deal objectively with requests for information made in good faith and should provide data which are appropriate to the source of the inquiry. 
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5. Printed Promotional Material  

Where local regulations or codes are in force which define requirements, those take precedence. 

5.1
All Printed Promotional Material, 
including Advertisements


All printed promotional materials other than those covered in 5.2 below must be legible and include: 

the name of the product (normally the brand name); 

the active ingredients, using approved names where they exist; 

the name and address of the pharmaceutical company or its agent responsible for marketing the product; 

date of production of the advertisement; 

“abbreviated prescribing information” which should include an approved indication or indications for use together with the dosage and method of use; and a succinct statement of the contraindications precautions and side effects. 
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5.2 Reminder Advertisements 

A “reminder” advertisement is defined as a short advertisement containing no more than the name of the product and a simple statement of indications to designate the therapeutic category of the product.  For “reminder” advertisements, “abbreviated pres-cribing information” referred to in 5.1 above may be omitted. 

6. Electronic Materials, including Audiovisuals 

The same requirements shall apply to electronic promotional materials as apply to printed materials. Specifically, in the case of pharmaceutical pro-duct related websites: 

the identity of the pharmaceutical company and of the inten-ded audience should be readily apparent; 

the content should be appropriate for the intended audience; 

the presentation (content, links, etc.) should be appropriate and apparent to the intended audience; and 

country-specific information should comply with local laws and regulations. 

7. Interactions with Healthcare Professionals 

7.1 Events 

7.1.1 Scientific and Educational Objectives 

The purpose and focus of all symposia, congresses and other promotional, scientific or professional meetings (an “Event”) for healthcare professionals organized or sponsored by a company should be to inform healthcare professionals about products and/or to provide scientific or educational information. 

7.1.2 Events Involving Foreign Travel 

No company may organize or sponsor an Event for healthcare professionals (including sponsoring individuals to attend such Event as described in 7.2) that takes place outside of their home country unless it is appropriate and justified to do so from the logistical or security point of view. International scientific congresses and symposia that derive participants from many countries are therefore justified and permitted. 
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7.1.3 Promotional Information at Events 

Promotional information which appears on exhibition stands or is distributed to participants at international scientific congresses and symposia may refer to pharmaceutical products which are not registered in the country where the Event takes place, or which are registered under different conditions, provided that the following conditions are observed: 

The meeting should be a truly international, scientific Event with a significant proportion of the speakers and attendees from countries other than the country where the Event takes place; 

Promotional material (excluding promotional aids) for a phar-maceutical product not registered in the country of the Event should be accompanied by a suitable statement indicating the countries in which the product is registered and make clear that such product is not available locally; 

Promotional material which refers to the prescribing informa-tion (indications, warnings etc.,) authorized in a country or countries other than that in which the Event takes place but where the product is also registered, should be accompanied by an explanatory statement indicating that registration condi-tions differ internationally; and 

An explanatory statement should identify the countries in which the product is registered and make it clear that it is not available locally. 

7.2 Sponsorship 

Member companies may sponsor healthcare professionals to attend Events provided such sponsorship is in accordance with the following requirements: 
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The Event complies with the hospitality requirements in this Code as described in 7.5; 

Sponsorship to healthcare professionals is limited to the pay-ment of travel, meals, accommodation and registration fees; 

No payments are made to compensate healthcare professionals for time spent in attending the Event; and 

Any sponsorship provided to individual healthcare professio-nals must not be conditional upon an obligation to prescribe, recommend or promote any pharmaceutical product. 

7.3 Guests 

Companies should not pay any costs associated with individuals accompanying invited healthcare professionals. 

7.4 Payments for Speakers and Presenters 

Payments of reasonable fees and reimbursement of out-of-pocket expenses, including travel and accommodation, may be provided to healthcare professionals who are providing genuine services as speakers or presenters on the basis of a written contract with the company at the Event. 

7.5 Hospitality 

7.5.1 Appropriate Venue 

All Events should be held in an appropriate venue that is condu-cive to the scientific or educational objectives and the purpose of the Event or meeting. Companies should avoid using renow-ned or extravagant venues. The additional requirements set forth in Article 7 of this Code also apply accordingly. 

7.5.2 Limits of Hospitality 

Hospitality should be limited to refreshments and/or meals inci-dental to the main purpose of the Event and should only be pro-vided: 

to participants of the Event and not their guests; and 

if it is moderate and reasonable as judged by local standards.  
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7.5.3 Guidance from Member Associations 

Member associations are encouraged to provide written gui-dance on the meaning of the terms “moderate”, “modest” and “reasonable”, as used in 7.5.2 and 7.5.4 of this Code, and the meaning of the terms “renowned” and “extravagant” as used in 

7.5.1 of this Code. As a general rule, the hospitality provided should not exceed what healthcare professional recipients would normally be prepared to pay for themselves. 

7.5.4 Entertainment 

No stand-alone entertainment or other leisure or social activities should be provided or paid for by member companies. At Events, entertainment of modest nature which is secondary to refreshments and/or meals is allowed. 
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7.6 Gifts and Items of Medical Utility 

7.6.1 Cash 

Payments in cash or cash equivalents (such as gift certificate) must not be offered to healthcare professionals. 

7.6.2 Personal Gifts 

Gifts for the personal benefit of healthcare professionals (inclu-ding, but not limited to, music CDs, DVDs, sporting or entertain-ment tickets, electronic items) must not be provided or offered. 

7.6.3 Promotional Aids 

Promotional aids or reminder items may be provided or offered to healthcare professionals and appropriate administrative staff, provided the gift is of minimal value and relevant to the practice of the healthcare professional. 

Q&A 15 
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7.6.4 Items of Medical Utility 

Items of medical utility may be offered or provided free of charge provided that such items are of modest value and are beneficial to the provision of medical services and for patient care. 

7.6.5 Cultural Courtesy Gifts 

In some countries, if allowed under local law and in accordance with local practice, an inexpensive gift not related to the practice of medicine may be given on an infrequent basis to healthcare professional in acknowledgment of significant national, cultural or religious holidays. 

7.6.6 Guidance on Values 

Member associations shall provide guidance using local cur-rency, on the precise value for the following: 

– “minimal” value for promotional aids and reminder items in 

7.6.3 above; 

– “modest value” for items of medical utility in 7.6.4 above; and 

– “inexpensive” for customary gifts in 7.6.5 above. 

Member associations shall also clearly define what constitutes significant national, cultural or religious holidays or Events, as referred to in 7.6.5 above. 

8. Samples 

8.1 Samples Permitted 

In accordance with local laws and regulations, free samples of a pharmaceutical product may be supplied to healthcare profes-sionals in order to enhance patient care. Samples should not be resold or otherwise misused. 

8.2 Control and Accountability 

Companies should have adequate systems of control and accountability for samples provided to healthcare professionals including how to look after such samples whilst they are in pos-session of medical representatives. 

9. Company Procedures and Responsibilities     

Companies should establish and maintain appropriate procedures to ensure full compliance with relevant codes and applicable law and to review and monitor all of their promotional activities and materials. A des-ignated company employee, with sufficient knowledge and appropriate scientific or healthcare qualifications should be responsible for approving all promotional communications. Also, a senior company employee could be made responsible, provided that scientific advice is taken. 

10. Infringement, Complaints, and Enforcement 

10.1 Complaints 

Genuine complaints relating to infringements of the IFPMA Code are encouraged. Detailed procedures for complaints and the handling of complaints (including the respective roles and juris-diction of IFPMA and member associations) are set out in Appendix 1: Operating Procedures of the IFPMA Code. 

10.2 Measures to Ensure and Enforce Compliance 

Each member association should strongly encourage its mem-ber companies to adopt procedures to assure adherence to its national code. While strong local legal and regulatory mecha-nisms and vigorous government enforcement may obviate the need for compliance mechanisms in some countries, member associations are encouraged, where appropriate, to include pro-visions intended to assure compliance with their national codes. The IFPMA recognizes, however, that local laws and practices vary widely and will affect the types of compliance provisions, if any, that may be adopted. 

Appendix 1
IFPMA Code Operating Procedure


1.
Principles 

1.1
The IFPMA Code and the operating procedure of the IFPMA Code shall apply directly in territories where no national code has been adopted by the respective member association. 

1.2
The IFPMA Code and its operating procedure shall also apply in all cases where a member  company commits a breach of the IFPMA Code in territories where there are national codes adopted by the respective member association but the member company in alleged breach is not a member of that association. 

1.3
IFPMA shall ensure that its website contains information on codes and provisions organized by member associations, including details of where case reports may be viewed. 

1.4
If a complaint is received by IFPMA that is not covered by this ope-rating procedure, IFPMA will refer it to the company concerned. In addition, a copy will be sent to the relevant member association, if the association has a process for complaints. 

1.5
Should IFPMA receive a complaint about an alleged breach which is already under investigation by one of the member associations (or relevant body thereof or equivalent regulatory body), it will not pro-cess the complaint but will inform the sender of the fact that the complaint is being handled elsewhere. 

1.6
Likewise, if IFPMA during its processing of a complaint is informed that the same alleged breach is being investigated elsewhere, it shall suspend the process and inform the complainant thereof. 

The Procedure for Code Complaints 

2.1 Validation 

When a complaint, alleging a breach of the IFPMA Code, is received by the IFPMA Secretariat, it is first validated to ensure that: 

it appears to be a genuine matter, submitted in good faith; 

there is sufficient information to enable the complaint to be processed (see 3.1 below); 

the alleged breach concerns a country where this operating procedure applies; and 

it is not evident that the same alleged breach is being or has been investigated by a member association (or relevant body thereof). 

If the complaint cannot be validated, it will not be processed under this operating procedure and, where possible and/or appropriate, the complainant will be notified accordingly. In appropriate cases, IFPMA may refer the complainant or forward the complaint to an appropriate member association. 

A single complaint may cover more than one “case”, e.g. the complaint may refer to several advertisements from different companies and/or for different products. Each “case” is handled separately by IFPMA under the main complaint reference. The first action in each case is to identify the company cited in the case and the head office or parent company, and its location, if different. 

2.2 Referral 

The complaint, including a copy of any supporting evidence (e.g. a copy of the advertisement alleged to be in breach of the IFPMA Code), together with an accompanying letter from IFPMA (the “Letter”), is sent to the senior management of the company, at its headquarters and at local level within 5 working days from its receipt by IFPMA. 

2.3 Non-member Companies 

When a case refers to a company that is not subject to the IFPMA Code, the case cannot be processed formally. Companies are subject to the IFPMA Code, in every country in which they operate, by virtue of direct or indirect (i.e. member-ship in at least one affiliated member association) membership of IFPMA. 

2.4 Time Limits 

The Letter to the company indicates the time within which a res-ponse must be made on the case(s) under investigation. This is normally 30 calendar days from the company’s receipt of the documentation. In exceptional circumstances, the Director General of IFPMA may grant an extension to the time limits. 

2.5 Company Response 

Where the company acknowledges that it has acted in breach of the IFPMA Code, the response should indicate what action has been taken or will be taken to remedy the matter. Where the alle-gations are rejected, the reasons for rejection must be clearly stated and, where appropriate, supporting data (e.g. scientific evidence to support claims which have been questioned) must be provided. 

2.6 Adjudication 

Where the company disputes the allegation, IFPMA will rule on the case. IFPMA normally decides cases within 30 days from receipt of the company’s response. If necessary, IFPMA can ask the complainant or the affected company for additional informa-tion or argumentation, in which case the timelines may be exten-ded. The IFPMA Director General refers complaints to an ad hoc group of three individuals experienced in the application of natio-nal codes and selected from member associations. In addition, expert medical or technical advice will be sought by IFPMA when the complaint warrants this, e.g. when the validity of a medical claim is challenged. Decisions are made by simple majority, with the IFPMA Director General having a casting vote. 
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2.7 Appeal 

Where the company or complainant disagrees with the decision of the IFPMA, they may, within 30 days, request a second ins-tance ruling. If new facts or arguments are put forward, the other party is invited to provide comments within 30 days. The IFPMA Director General refers the complaint to an ad hoc group of five individuals experienced in the application of national codes and selected from member associations (other than the individuals participating in the first instance ruling). The final decision is made by this group, by simple majority, without participation of any members of the IFPMA staff. The decision is communicated to the IFPMA Director General. 

2.8 Ad hoc Groups for Adjudication and Appeal 

The IFPMA Director General appoints 3 and 5 members of the ad hoc groups for adjudication and appeal respectively for a one-year period. 

2.9 Publication of the Outcome 

When a complaint is upheld and a breach of the IFPMA Code is determined, or non disputed by the company, information iden-tifying the company (and product, where relevant) concerned, the country in which the incident took place, the complainant, and providing a summary of the key facts of the case, is imme-diately made public by publication on the IFPMA website. Likewise, information may be made public in cases where the company fails to respond within the specified time limit. 

2.10 Status Reports 

IFPMA will issue annually a Status Report on the IFPMA Code, summarizing its operation, related IFPMA activities and recent industry developments in the area of self-regulation. The report is published and given wide circulation to government health departments, WHO, the technical press and leading medical journals, and to member associations of IFPMA. 
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3. Use of the Complaint Procedure 

The IFPMA Code complaint procedure is open to any healthcare profes-sional, a company or member of the public, acting in good faith within the spirit and intentions of the IFPMA Code. 

3.1 Submission of Complaints 

Complaints must be in writing or by e-mail and include: 

Complainant details: The identity of the complainant, with a full mailing address (including fax number and e-mail, if possi-ble) for correspondence. On the request of the complainant, the identity of the complainant can be kept confidential to all parties outside the IFPMA secretariat. 

Company: For each case, the identity of the company which is alleged to be in breach of the IFPMA Code, and the name of any product or products which are specifically involved. 

Reference material: For each case, a specific reference to the source of the advertisement/activity which is the subject of the complaint, of printed material or other evidence. Wherever possible a copy of the material in question should be provi-ded. 

Date: The date, where relevant, of the alleged breach of the IFPMA Code. 

Summary: For each case, a brief description of the complaint with, if possible, a specific reference to the part of the IFPMA Code under which the complaint is being made (section and paragraph number(s)). 

All correspondence should be addressed to: 

IFPMA 
15, chemin Louis-Dunant Tel: +41-22-338 32 00 


P.O. BOX 195 Fax: +41-22-338 32 99 1211 Geneva 20 Internet: www.ifpma.org Switzerland e-mail: marketingcode@ifpma.org 

3.2 Responsibilities of IFPMA 

FPMA designates a member of its staff to undertake all neces-sary activities in relation to this operating procedure. IFPMA also establishes the IFPMA Code Compliance Network, comprised of individuals experienced in the application of industry codes from member companies and associations. This network has the fol-lowing roles: 

To exchange best practices in code compliance and implementation; 

To facilitate prevention of breaches by encouraging communi-cation and networking among companies and associations officers; 

To create a forum for positive communication around industry self-regulation activities; 

To create a resource pool of experts in code compliance for needs of the IFPMA complaints procedure as described in 2.6 and 2.7 (only experts from associations); and 

To stimulate discussions about new challenges related to industry’s promotion and marketing practices. 

Periodic reports on the operation of the IFPMA Code are submitted to the IFPMA Council. 

IFPMA arranges an annual consultation of the Code Compliance Network. 

Questions & Answers 

1. Communications with the Public 

Q:
Does the IFPMA Code regulate communications with the public? 

A:
No. The IFPMA Code covers interactions with healthcare professio-nals and the promotion of pharmaceutical products. Where direct promotion to the public is allowed, this is covered by local laws, regu-lations and/or relevant codes of practice. Member companies should of course, comply with these local laws, regulations and/or codes. 

2. Code Application 

Q:
To whom does the IFPMA Code apply? 

A:
The IFPMA Code applies to IFPMA’s member associations and com-panies. Pharmaceutical companies that are members of neither IFPMA nor its affiliated member associations fall outside the reach of the IFPMA Code. IFPMA encourages such companies — and other organizations marketing healthcare products or services to health-care professionals — to follow ethical promotion standards similar to those set forth in the IFPMA Code. 

3. Disease Awareness Campaigns 

Q: Why does the IFPMA Code not cover public disease awareness campaigns? 

A:
The IFPMA Code covers interactions with healthcare professionals and the promotion of pharmaceutical products. A public disease awareness campaign targeted at the public must not promote speci-fic pharmaceutical products. Whilst not covered by the IFPMA Code, disease awareness campaigns must of course comply with local laws, regulations, and/or codes. 

4. Self-Medication Products 

Q:
Are there self-regulatory codes of practice relating to the promo-tion of self-medication products directed to consumers? Where can I find information on this? 

A:
Yes, there are self-regulatory codes of practice on this topic in many countries. You should consult the industry association in the relevant country, details of which are provided on the IFPMA website. 

Q: Does the IFPMA Code apply to the promotion and marketing of OTC products that may also be prescribed by healthcare professionals? 

A:
Yes. The IFPMA Code applies to the promotion of OTC products directed towards healthcare professionals. However, the promotion of OTC products to consumers falls outside the scope of this Code. 

5. Pricing and Terms of Trade 

Q: Does the IFPMA Code prohibit member companies from giving its customers discounts or other favorable trade terms for the supply of pharmaceutical products? 

A:
No. The IFPMA Code does not restrain or regulate commercial trade terms for the supply of pharmaceutical products.  The IFPMA encourages competition among companies. 

Q: Does the IFPMA Code apply to the promotion and marketing of pharmaceutical products to commercial customers who are also practicing healthcare professionals, such as a pharmacist who operates his/her own practice. 

A:
The IFPMA Code does apply to the promotion and marketing of phar-maceutical products to such a customer.  However, the IFPMA Code does not restrain or regulate commercial trade terms for the supply of pharmaceutical products, to customers.  In any dealings with such a customer, companies should respect the customer’s role as a health-care professional and, if applicable, comply with the requirements of the IFPMA Code. 

Q: Does the IFPMA Code apply to the promotion and marketing of pharmaceutical products to commercial customers who are not healthcare professionals?  What if the customer is a healthcare professional by qualification but is not practicing? 

A:
No. The IFPMA Code only applies to interactions with practicing healthcare professionals. Promotion and marketing to commercial customers (whether or not they are healthcare professionals) may of course be governed by other laws and regulations, such as those that restrict or prohibit inaccurate, misleading or deceptive adverti-sing and promotion or restrict or prohibit the giving of inducements to public officials or employees. 

Q: Does the IFPMA Code cover price lists or other documents describing terms of trade? 

A:
No. 

Q: Could a false price claim or a misleading price comparison in promotional material be processed under the IFPMA Code? 

A:
Yes, this is possible when a company is inappropriately using pricing information in its promotional materials or activities in a country in which the IFPMA complaints procedure applies. 

6. Consultancy Agreements 

Q: In the absence of any formal industry guidelines or local laws, how should companies interact with healthcare professionals who are offering legitimate consultancy services? 

A: It is appropriate for consultants who provide services to be offered reasonable compensation for those services and to be offered reim-bursement for reasonable travel, lodging, and meal expenses incur-red as part of providing those services. Compensation and reimbur-sement that would be inappropriate in other contexts can be accep-table for genuine consulting arrangements. Token consulting or advi-sory arrangements should not be used to justify compensating healthcare professionals. The following factors support the existence of a genuine consulting arrangement (not all factors may be relevant to any particular arrangement): 

a written contract which specifies the nature of the services to be provided and the basis for payment of those services; 

a legitimate need for the services has been clearly identified in advance of requesting the services and entering into arrangements with the prospective consultants; 

the criteria for selecting consultants are directly related to the iden-tified purpose and the persons responsible for selecting the consul-tants have the expertise necessary to evaluate whether the particu-lar healthcare professionals meet those criteria; 

the number of healthcare professionals retained is not greater than the number reasonably necessary to achieve the identified purpose; 

the retaining company maintains records concerning and makes appropriate use of the services provided by consultants; and 

the hiring of the healthcare professional to provide the relevant ser-vice is not an inducement to prescribe a particular product. 

7. Non-Promotional Information 

Q:
What are the examples of non-promotional information that is not covered by the Code? 

A:
Correspondence, possibly accompanied by material of a non-promo-tional nature, needed to answer a specific question about a particu-lar medicinal product is not covered by the Code. 

Non-promotional, general information about companies (such as information directed to investors or to current/prospective employees), including financial data, descriptions of research and development programmes, and discussion of regulatory develop-ments affecting the company and its products is also not covered by the Code. 

8. Disguised Promotion 

Q: Is it ever appropriate for a company to publish promotional materials that appear to be independent editorial content? 

A:
No. Where a company finances or otherwise secures or arranges the publication of promotional material in journals, such promotional material must not resemble independent editorial matter. 

Q: How does the prohibition of pre-approval promotion affect com-passionate use programmes? 

A:
The clause does not prevent compassionate use programmes which must of course comply with all applicable laws, regulations and codes. Care should be taken to ensure that communications for a compassionate use programme are not, in effect, advertisements for an unlicensed medicine or use. 

9. Consistency of Information 

Q:
What level of detail is required to be included on labelling, packaging, leaflets, data sheets and all other promotional mate-rial in a developing country where there are no or very limited national laws and regulations regarding the form and content of such product information? 

A:
Where possible and within the context of national requirements, com-panies should provide the same core product information (such as contraindications, warnings, precautions, side effects and dosage) as it provides in developed countries. 

10. Use of Comparisons 

Q: Does the IFPMA Code allow for comparisons between different products to be included in promotional materials? 

A:
Yes. Any comparison made between different pharmaceutical pro-ducts should be based on relevant and comparable aspects of the products and be capable of substantiation. Comparative advertising should not be misleading. 

11. Use of Quotations 

Q: Does the IFPMA Code allow for quotations to be included in promotional materials? 

A:
Yes. Quotations from medical and scientific literature or from perso-nal communications should be faithfully reproduced (except where adaptation or modification is required in order to comply with any applicable codes, in which case it must be clearly stated that the quotation has been adapted and/or modified) and the precise sour-ces identified. Quotations should not change or distort the intended meaning of the author or clinical investigator or the significance of the underlying work or study. 

12. Reprints 

Q:
Are reprints considered as promotional material under the IFPMA Code? 

A:
No. Reprints of scientific and medical articles, when used as stand-alone documents, are not developed by pharmaceutical companies and as such cannot be considered as promotional materials. If, however, they are presented to a healthcare professional together with other, company-originated documents, they then become pro-motional materials. In all cases, where promotion refers to, includes, or is presented together with scientific or medical articles or studies, clear references should be provided.  Any reprint of artwork (including graphs, illustrations, photographs or tables) taken from articles or studies and included or presented with promotional materials should clearly indicate the source of the artwork and be faithfully reproduced. 

13. Events Involving Foreign Travel 

Q: When is it appropriate and justified for a company to organize or sponsor an event for healthcare professionals outside of their home country? 

A:
A company can only organize events involving travel if it is justified, i.e.: 

(a) A significant proportion of the invited healthcare professionals are from outside of the company’s home country, and it makes greater logistical or security sense to hold the event in another country; or 

(b) The relevant resource or expertise that is the object or subject matter of the event is located outside of the company’s home country. 

Q:
What is considered as the home country of a healthcare professional? 

A: 
Under the IFPMA Code, the home country of a healthcare professional is the country in which he/she practices. 

14. Entertainment 

Q: The IFPMA Code prohibits stand-alone entertainment, leisure or social activities but allows entertainment of modest nature in conjunction with meals, etc., which is secondary to the main purpose of the event. How should companies interpret this in practice? 

A:
When a company organizes a meeting and refreshments are provi-ded, e.g., an evening meal for a meeting stretching over more than one day, it would be permitted to provide some background music during the meal or to have an interlude when some local singers per-form. However it would not be appropriate for a company to fund attendance at a concert by those same performers as this would be self standing and not incidental to the refreshments and the IFPMA Code also prohibits the purchase of entertainment tickets. A self standing sightseeing tour would not be permitted but this would not prohibit a commentary about sights of interest en-route to a restau-rant. The ‘modest nature’ of the entertainment may be interpreted as prohibiting high profile, inappropriate or expensive entertainers -even if their performance is secondary to a necessary meal. So an appearance by a well known TV or pop star would not be conside-red as modest whereas a folk dance display or performance by a local singer would be acceptable as entertainment for a meal inter-lude. 

15. Promotional Aids 

Q:
What kinds of items are permissible as promotional aids? 

A:
Promotional aids should be of minimal value and should be related to the work of the recipient healthcare professional. Possible examples include pens, notepads and surgical gloves. Promotional items inten-ded for the personal benefit of the healthcare professional, such as music CDs, paintings or food baskets would be not be acceptable. 

16. Items of Medical Utility 

Q:
What kinds of items are envisaged as being items of medical utility? 

A:
Items might include an anatomical model for use in an examination room, or medical textbooks, as they are of modest value and both primarily involve a patient benefit. A VCR or CD player however would not be permissible. Items should not be offered on more than an occasional basis, even if each individual item is appropriate. 

About the IFPMA 
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Bioetika i medicinska etika

Ana Borovečki

Bioetika danas -pregled najvažnijih etičkih pitanja u svijetu

Kada se je na grčkom otoku Kosu prije 2500 godina rađala zapadna medicina i medicinska etika nitko nije mogao znati da će etičke postavke koje će asklepijadsko-hipokratsko-pitagorejsko učenje iznjedriti i dan danas predstavljati osnovu percepcije „dobrog života i djelovanja“ jedne profesije. I uistinu i dan danas hipokratska je legenda itekako živa u danas zanimljivom, ako ne više mističnom obredu inicijacije u liječnički stalež polaganjem prisege koju neki i dan danas nazivaju Hipokratovom prisegom iako je današnja verzija bitno različita od izvornika kojeg nalazimo u aleksandrijskoj knjižnici u 1. stoljeću. Hipokratov mit još uvijek živi u načinu na koji liječnici gledaju na odnos liječnika i pacijenta, gdje je liječnik brižan skrbnik (nešto poput „roditelja“) svome pacijentu. Njegova je prva briga čuvati pacijentovo zdravlje, činiti mu dobro, ne činit mu zlo jer ako tako bude postupao „bit će mu sretan život i uspješno umijeće“. Naime, u tom „paternalističkom“ antičkom idealu liječnik i nije bitno različiti od mudrog antičkog vladara koji svoje podanike-pacijente ne tretira poput tiranina kao robove nego poput brižnog roditelja skrbi za njihovu dobrobit i zdravlje.  I danas u eri visoke medicinske tehnologije kada je odnos liječnika i pacijenta više nalik odnosu pacijenta i koordinatora visokospecijalizirane medicinske manufakture u kojoj pacijent svoga liječnika susreće u tranzitu prolazeći kroz prostorije raznih specijaliziranih „radionica“ za mjerenje ljudskog zdravlja ova antička utopija o idealnom odnosu liječnika i pacijenta itekako je živa no uistinu neostvariva. Odnos liječnika i pacijenta mijenjao se stoljećima pod utjecajem raznih povijesnih okolnosti zadržavajući u sebi osnovnu bit ove interakcije ,a to je povjerenje u dobročinstvo liječnika. Danas je ovaj odnos dvije ravnopravne i autonomne osobe, odnos dva partnera koja pregovaraju o mogućim rješenjima za pacijentovo poboljšanje zdravstvenog stanja. Kako je do ovih promjena došlo i koji se to sve izazovi postavljaju pred odnos liječnika i pacijenta u suvremenoj medicini pokušat ćemo ukratko prikazati u ovome pregledu.

Tradicionalna hipokratska medicinska etika i rađanje nove discipline- bioetike

Priča o povijesnom razvoju medicinske etike počinje na otoku Kosu u Hipokratovoj medicinskoj školi. Školu je u 5. stoljeću prije Krista osnova Hipokrat (460-377) sin asklepijada (svećenika grčkog boga liječništva Asklepija). Za Hipokrata možemo reći da je prvi u zapadnoj medicinskoj tradiciji odlučio odvojiti elemente religijskog od praktičnog svakodnevnog pristupa medicini i s pravom ga nazivamo ocem zapadne medicinske tradicije. 

Osim što je formirala medicinu kao praktično umijeće Hipokratova medicinska škola zaslužna je i za nastanak djela pod nazivom Hipokratova zakletva. Radi se o prvom kodeksu liječničke etike u kojem se po prvi puta utemeljuje liječništvo kao profesija s određenim etičkim obvezama liječnika prema osobi kojoj pomaže- pacijentu. „Svoje propise odredit ću po svojim silama i znanju na korist bolesnika i štiti ću ga od svega što bi mu moglo škoditi i nanijeti nepravdu.“ morao je prisegnuti antički liječnik obvezujući se tako na dobročinstvo i brigu za svog bolesnika. Prema antičkom idealu dobrog vladara on se je prema svojim pacijentima morao odnositi kao brižan roditelj prema svome djetetu, a ne ih poput tiranina tretirati kao robove. U skladu s time morao je čuvati i liječničku tajnu, nije smio ni na koji način iskorištavati svoje pacijente, niti je smio namjerno prekinuti njihov život niti sudjelovati u prekidu trudnoće. Ova će „pro life“ prisega koju nalazimo u 1. stoljeću u sklopu Corpus Hippocraticum ( sabranih djela hipokratske medicinske škole) za koju niti danas ne znamo kako je postala obveznom utjecati slijedećih gotovo 2500 godina na liječničko umijeće i profesiju. Hipokrat kao utemeljitelj zapadne medicinske tradicije postat će legendom i neprikosnovenim idealom profesije koja će se nakon 2500 godina naći na kušnji. Naime liječnička se profesija tijekom ovog razdoblja razvila u vrlo sofisticiranu i znanstveno utemeljenu disciplinu.Za to prirodoznanstveno usmjerenje uvelike je zaslužan razvoj prirodnih znanosti u 19. stoljeću i ulazak eksperimentalne metode i pozitivističkog pristupa u svakodnevnu medicinsku praksu. Medicina će se ubrzano tehnologizirati, specijalizirati i okretati objektivnom gubeći iz vida odnos liječnika i pacijenta. Liječnici će se odlučiti okrenuti napretku struke i utopijskim idealima znanstvenog napretka na uštrb pacijenta. 

Tako liječnik postaje „homo faber“ zanemarujući sve ono što ga je činilo u aristotelovskom smislu „ζῳον πολιτικόν“. Tako će stvarajući neke nove prirodoslovne realnosti liječnik postati prije svega istraživačem pretvarajući pacijente u objekte svog istraživanja. Prave naznake ovog čudnovatog obrata dobit će svoju potvrdu tijekom II svjetskog rata što će za rezultat imati promjene u gledanju na istraživanja na ljudima i Nürnberški kodeks. Daljnjim tehnološkim napretkom u 20. stoljeću odnos liječnik-pacijent dodatno je poremećen sve većom moći medicine da odlučuje o životu i smrti pacijenata. Medicinska je tehnologija počela kreirati situacije koje su obilovale etičkim dilemama. Tako dolazi do razvoja aparata za dijalizu, ali u početku u nedovoljnom broju. Pred liječnike se tada postavlja pitanje koga kada i kako preporučiti za dijalizu, a koga ne i na osnovu kojih kriterija. Dolazi do razvoja transplantacijske kirurgije i do postavljanja kriterija moždane smrti koja ruši dotadašnje poimanje smrti kao prestanak kucanja srca. Javljaju se pacijenti čiji se život može znatno produžiti primjenom novih medicinskih tehnologija npr. sada će ljudi u komi ili perzistentnom vegetativnom stanju imati bolje šanse da prežive dugi niz godina. Ovladavanje medicine područjem humane reprodukcije i spolnosti postavlja niz pitanja o početku ljudskog života i kontroli ljudske reproduktivne sposobnosti. 

Stoga ne začuđuje da polovicom 20. stoljeća dolazi do obrata u poimanju donosa liječnik i pacijent. Pacijenti se sve više osjećaju zapostavljenim i zbunjeni širokom lepezom medicinskih postupaka o kojima bi željeli odlučivati, ali faktično nemaju mogućnosti. Liječnici su s druge strane zbunjeni količinom i težinom odluka koje trebaju svakodnevno donositi. Tada postaje jasno da za funkcioniranje odnosa-liječnik i pacijent nije više moguće slijepo slijediti antički ideal i da hipokratska tradicionalna medicinska etika ne može dati odgovore na sva pitanja. Tako se 1970-tih rađa nova disciplina- bioetika. Termin bioetika prvi su puta upotrijebili američki biolog Van Rensselaer Potter i nizozemski liječnik Andre Hellegers. Naime Potter shvaća da je suvremeni razvoj čovječanstva postavio niz teških etičkih odluka pred ljude i da im za to treba posebna pristup u rješavanju tih problema. Pojam bioetika za Pottera je ne uključuje samo tradicionalni odnos pacijenta i liječnika nego i šira etička pitanja  vezana uz odnos čovjeka i okoliša. Andre Hellegers  pod pojmom bioetika ili biomedicinska etika podrazumijeva novu disciplinu koja će pomoći u rješavanju etičkih pitanja koja su se javila u suvremenom odnosu liječnik-pacijent.Ovim događanjima postavljeni su temelji transformacije medicinske prakse i odnosa liječnik i pacijent. 

Prava pacijenata

Početkom 70-tih godina  javlja se stoga u zapadnoeuropskim državama (poglavito nordijskim) i SAD-u koncept prava pacijenta. Od samih početaka nalazimo svojevrstan naglasak na pravima pacijenata s jedne strane, a s druge strane na dužnostima liječnika. Razlog su tome primijećene nejednakosti u odnosu liječnik- pacijent. Naime liječnik zbog svog posebnog položaja u  procesu liječenja posjeduje određen stupanj kontrole i utjecaja na sve odluke koje su vezane uz bolesnikovo zdravlje. Da bi se na neki način takva situacija učinila ravnopravnijom u korist bolesnika veći je naglasak na autonomiji pacijenta (mogućnost samostalnog donošenja odluka vezanih uz liječenje), dok se  kod liječnika više inzistira na dužnostima (medicinskoj deontologiji).  U ovome post-modernom razdoblju odnosa liječnik-pacijent  nalazimo nekoliko modela odnosa liječnik i pacijent. Prvi je tzv. „konzumerističko-komunikativni model“ koji se javlja u  SAD-u. U njemu se inzistira na autonomiji pacijenta koja postaje osnovnom vrijednošću u ovoj interakciji. Ovo za  rezultat ima potpunu slobodu i dominaciju pacijentovog samo-odlučivanja u svim područjima zdravstvenog sustava. Pacijent jest taj koji bira sve od odgovarajućih terapijskih postupaka, liječnika, tipova zdravstvenog osiguranja. Ovakav pristup dovodi do tržišnih pritisaka i orijentacija u odnosu liječnik- pacijent  gdje je taj odnos sveden na odnos klijenta i pružatelja usluga. U Europi je ta situacija bitno drugačija. Možemo uočiti barem tri tipa pristupa odnosu liječnik – pacijent. Prvi je liberalan pristup u kojem se naglasak stavlja na pacijentova negativna prava  pa tako pacijent ima mogućnost prelaženja preko liječničkih preporuka čak i u slučajevima kada je njegovo znanje o određenom medicinskom problemu upitno.  Ovakav pristup nalazimo u Velikoj Britaniji i Nizozemskoj. U južnoj Europi  i Irskoj  pristup odnosu između liječnika i pacijenta temelji se na naglašavanju deontoloških tekovina medicinske struke uz izražen naglasak na pozitivnim dužnostima pacijenta u smislu poboljšanja vlastitog zdravlja.  U nordijskim zemljama  naglasak je na pozitivnim sastavnicama prava pacijenta gdje se uz zadovoljavanje negativnih prava naglaska stavlja i na jednakosti u pružanju zdravstvene zaštite.      Ove promjene u odnosu liječnik-pacijent  imaju za rezultat i legalistički pristup problema prava pacijenata što za rezultat ima donošenje niz međunarodnih i regionalnih pravnih dokumenata , kao i legislative za ovo područje u raznim zemljama u svijetu.Uzrok pojave ovih pravnih instrumenata leži u jačanju perspektive važnosti poštovanja ljudski prava , pa i prava pacijenta. Drugi razlog leži u činjenici da je postojanje uspostavljenje učinkovitih mehanizama ostvarivanja i provedbe određenih zajamčenih prava kao i postojanje mehanizama za rješavanje povrede tih prava osnova za funkcioniranje pravne države tj. takvog društva koje bi adekvatno odgovaralo na potrebe svojih građana . 

  U tranzicijskim državama Srednje i Jugoistočne Europe kada govorimo o odnosu liječnik-pacijent i pravima pacijenata bilježimo dva proturječna trenda. Prvi se ogleda u okolnosti što se prava pacijenata ozakonjuju bilo putem posebnih zakona (primjerice, Litva, Ukrajina, Rumunjska, Hrvatska), bilo parcijalno kao dio općeg zakona, u pravili zakona o zdravstvenoj zaštiti (primjerice, Mađarska, Slovenija, Bjelorusija, Bugarska, Bosna i Hercegovina). S druge strane, na relaciji liječnik – pacijent još uvijek dominira tradicionalni  medicinsko-paternalistički odnos u kojem je liječnik dominantan i implicite ili eksplicite osporava autonomiju pacijenta, te gdje ogroman broj pacijenata pristaje na takvu asimetriju moći, jer su i sami socijalizirani u matrici liječničke svemoći i vlastite nekompetencije u pitanjima liječenja. Uz napomenu da su i liječnici i pacijenti još uvijek nedovoljno informirani i educirani o pravima pacijenata te da implementacija pozitivnog zakonodavstva nailazi na poteškoće/smetnje na svim razinama zdravstvenog sustava .   

Etička povjerenstva

Etička povjerenstva predstavljaju još jednu važnu stepenicu u razvoju suvremene medicinske etike. Naime prema literaturi u osnovi postoje dva tipa etičkih povjerenstva – istraživačka etička povjerenstva i klinička etička povjerenstva . Istraživačka etička povjerenstva (Research ethics committees (REC) ili institutional review boards (IRB) ) pojavila su se uslijed niza problema u istraživanjima na ljudima koji se javljaju u drugoj polovici 20. stoljeća. Tada je otkriveno da su mnogi istraživači u svojim istraživanjima na ljudima uključivali svoje ispitanike u istraživanja bez njihovog pristanka i objašnjenja o kakvom se to istraživanju radi, te ne navodeći im moguće rizike njihova sudjelovanja u istraživanju. 1950-tih i 1960-tih. u SAD-u dolazi do odnošenja regulative koja traži provjeru protokola od strane istraživačkog etičkog povjerenstva. Radilo se je o istraživanja financiranim od strane države. 1975. u Tokijskoj reviziji Helsinške deklaracije dolazi do prvog spominjanja istraživačkog etičkog povjerenstva u jednom međunarodnom dokumentu. Od tada su etička povjerenstva i njihov rada sastavni dio istraživanja na ljudima. Njihov je rad u većini slučajeva zakonski reguliran i utemeljen na nizu međunarodnih pravnih dokumenata (CIOMS smjernicama, Helsinškoj deklaraciji, direktivama Europskog parlamenta i dokumentima Vijeća Europe). Imaju od 5-20 članova. Radi se o multidisciplinarnim povjerenstvima čija je osnovna zadaća analiza metodološke i etičke kvalitete istraživanja. Klinička etička povjerenstva (healthcare ethics committee (HEC)ili clinical ethics committee ili hospital ethics committee) nastaju spontano1970-tih godina u SAD-u u raznim bolnicama. Ova povjerenstva najčešće nisu zakonski regulirana. Također se radi o multidisciplinarnim povjerenstvima koja mogu imati od 5 do 20 članova. Ova povjerenstva imaju tri funkcije: edukacija svojih članova i ostalog osoblja o etičkim pitanjima, pisanje smjernica vezanih za postupanje u određenim slučajevima u kojim bi se mogli javiti etički problemi (npr. pobačaj, odluke vezane uz kraj života i sl.), te analizom retrospektivnom ili prospektivnom slučajeva iz kliničke prakse u kojima se javljaju etički problemi. Njihove se odluke odnose na smjer postupanja u kliničkoj praksi i vezano za to uz odabir one metode liječenja koja će u dani okolnostima biti jednako prihvatljiva i liječniku i bolesniku.

Pitanja vezana uz početak života

Zbog razvoja tehnologije vezanu uz humanu reprodukciju postavlja se niz pitanja o tome kako daleko ići u tome području. Danas u nekim zemljama ne samo da nalazimo postupke vezane uz kontrolu ljudske prokreacije poput kontracepcije, umjetne inseminacije i in vitro fertilizacije nego imamo razne tipove genetičkog testiranja,  surogatno majčinstvo, banke donora jajnih stanica i spermija, postupke selekcije embrija prije implantacije u maternicu, korištenje matičnih stanica bilo embrionalnih bilo iz umbilikalne krvi bilo adultnih za razvoj novih tkiva i organa. Sve ove tehnologije za liječnike često puta pune utopističkog entuzijazma ostavljaju zadivljenima i uvjerenima u sve veću moć medicine, no istovremeno otvaraju niz ne samo etičkih problema, nego stvaraju i složene obiteljske i društvene situacije i kompleksna psihološka stanja. Da li koristit ili ne koristi neke ili sve od navedenih tehnologija danas je prije svega ovisi o izboru liječnika i pacijenta, o njihovim osobnim sustavima vrijednosti, ali i o legislativi i općim društvenim normama. No, u osnovi propitivanja prednosti i mana navedenih postupaka koji se tiču ljudske prokreacije leži  pitanje: Kada počinje ljudski život? I dok Hipokratova zakletva ne nudi odgovor na to pitanje, ali se od liječnika očekuje da „ ne daje sredstva za pometnuće ploda“. Današnji liječnici često se puta nalaze u procjepu između vlastitog sustava vrijednosti i legislative i društvenih normi. Ti pogledi na početak života danas su izrazito varijabilni. Uglavnom nalazimo tri pogleda: konzervativni, liberalni i intermedijarni pogled na pitanje početka života. Za one koji smatraju da ljudski život počinje začećem govorimo da su „pro life“ orijentirani tj. da imaju konzervativni pogled na početak ljudskog života. Za njih niti jedan od gore navedenih postupaka vezanih uz ljudsku prokreaciju nije prihvatljiv. Oni koji zagovaraju intermedijarnu poziciju na početak će ljudsko života gledati gradualistički. Ljudski život za njih neće počinjati začećem, nego će ga vezivati za određeni razvojni stadij embrija ili fetusa (nidacija, razvoj mozga, kucanje srca). Njima će neki od navedenih postupaka stoga biti prihvatljivi, a neki ne. Osobe koje zastupaju liberalnu ili „pro choice“ poziciju po pitanju početka života sve će gore navedene postupke smatrati prihvatljivim ukoliko su oni prihvatljivi i za osobu koja ih koristi. Početak života za njih jest rođenje i tada netko postaje ljudskom osobom i ima ljudska prava.  Ovisno o društvenom konsenzusu i vrijednostima koje određeno društvo želi promovirati razne države imaju i različite pristupe legislativi vezanoj uz ljudsku prokreaciju i gore navedene postupke. Ta legislativa može biti inspiriran liberalnim, intermedijarnim ili konzervativnim pozicijama.

Pitanja vezana uz kraj života

Razvoj medicinske tehnologije učinio je izrazito složenim i odluke vezane uz kraj ljudskog života. Ovdje također nalazimo čitav spektar postupanja i promišljanja o brizi za umiruće pacijente. Zbog produženog trajanja procesa umiranja te pojave novih oblika liječenja i skrbi , kao i produženja životnog vijeka bolesnika niz je bolesti doživio transformaciju u svome trajanju i ishodu. Stoga ne čudi da je došlo i do razvoja novih medicinskih područja. Jedno do njih je i područje palijativne medicine odnosno skrbi. Ovo područje koje svoj razvoj doživljava polovicom 20.stoljeća prije svega u velikoj Britaniji uz razvoj hospicijskog pokreta danas je u mnogim zemljama u svijetu ravnopravan specijalnost medicine. Ideja je palijativne medicine poboljšati skrb za umiruće pacijente bez prevelike tehnologizacije procesa umiranje. Tako su razni oblici simptomatske terapije posebno terapije boli, kao i razni oblici psihološke podrške presudni u osiguranju adekvatne skrbi za umiruće.  S druge strane spektra promišljanja o umiranju nalazimo niz postupaka inspiriranih individualističko- liberalnim idejama. Postupci poput terminalne sedacije (uspavljivanja umirućeg bolesnike do smrti sa ili bez prestanka intravenskog ili nekog drugog puta hranjenja tih uspavanih bolesnika koji nisu u kontaktu), pasivne i aktivne eutanazije po takvim su liberalno-individualističkim promišljanjima legitimni postupci  koje umirući pacijent može odabrati. Zakonska regulativa pasivne eutanazije postoji danas u Francuskoj u kojoj se zakonom iz 2005. omogućava bolesnicima, ali i liječnicima da određene terapijske , ali i druge medicinske postupke poput umjetnog hranjenja prekinu. Aktivna eutanazija (postupak u kome liječnik namjerno prekida život svog pacijenta na zahtjev pacijenta) danas je ozakonjenja u Nizozemskoj, Belgiji, Tajland, a Luksemburg i Kolumbija na tragu su ozakonjenja ove prakse. Samoubojstvo asistirano od liječnika ( postupak u kome liječnik propisivanjem npr. smrtonosnih lijekova pomaže umirućem pacijentu da izvrši samoubojstvo)  postoji u državi Oregon u SAD-u. U Švicarskoj pak nalazimo „Right to die society“, skupinu volontera ne liječnika koji pomažu pacijentima izvršiti samoubojstvo u slučaju neizdržive ( ponekad i mentalne) patnje i boli.

U ovome kratkom pregledu najvažniji etičkih pitanja u današnjem svijetu pokušalo se je odgovoriti na pitanje: vrijede li još uvijek etičke postavke Hipokratove tradicije i u današnjoj suvremenoj medicini.Skeptičan promatrač mogao bi zaključiti da je liječnička profesija danas više nego ikad udaljena od antičkog ideala koji je vrijedio za onos liječnika i pacijenta. No objektivno gledajući , usprkos svemu Hipokratov mit i dalje je prisutan u svakodnevnom radu i životu liječnika iako suvremeni razvoj društva i tehnologije iz dana u dan pred liječničku profesiju postavlja nove zahtjeve i otvara nova pitanja. 
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5. Bioetika

5.1.  

Ana Borovečki

 Bioetika danas -pregled najvažnijih etičkih pitanja u svijetu

Kada se je na grčkom otoku Kosu prije 2500 godina rađala zapadna medicina i medicinska etika nitko nije mogao znati da će etičke postavke koje će asklepijadsko-hipokratsko-pitagorejsko učenje iznjedriti i dan danas predstavljati osnovu percepcije „dobrog života i djelovanja“ jedne profesije. I uistinu i dan danas hipokratska je legenda itekako živa u danas zanimljivom, ako ne više mističnom obredu inicijacije u liječnički stalež polaganjem prisege koju neki i dan danas nazivaju Hipokratovom prisegom iako je današnja verzija bitno različita od izvornika kojeg nalazimo u aleksandrijskoj knjižnici u 1. stoljeću. Hipokratov mit još uvijek živi u načinu na koji liječnici gledaju na odnos liječnika i pacijenta, gdje je liječnik brižan skrbnik (nešto poput „roditelja“) svome pacijentu. Njegova je prva briga čuvati pacijentovo zdravlje, činiti mu dobro, ne činit mu zlo jer ako tako bude postupao „bit će mu sretan život i uspješno umijeće“. Naime, u tom „paternalističkom“ antičkom idealu liječnik i nije bitno različiti od mudrog antičkog vladara koji svoje podanike-pacijente ne tretira poput tiranina kao robove nego poput brižnog roditelja skrbi za njihovu dobrobit i zdravlje.  I danas u eri visoke medicinske tehnologije kada je odnos liječnika i pacijenta više nalik odnosu pacijenta i koordinatora visokospecijalizirane medicinske manufakture u kojoj pacijent svoga liječnika susreće u tranzitu prolazeći kroz prostorije raznih specijaliziranih „radionica“ za mjerenje ljudskog zdravlja ova antička utopija o idealnom odnosu liječnika i pacijenta itekako je živa no uistinu neostvariva. Odnos liječnika i pacijenta mijenjao se stoljećima pod utjecajem raznih povijesnih okolnosti zadržavajući u sebi osnovnu bit ove interakcije ,a to je povjerenje u dobročinstvo liječnika. Danas je ovaj odnos dvije ravnopravne i autonomne osobe, odnos dva partnera koja pregovaraju o mogućim rješenjima za pacijentovo poboljšanje zdravstvenog stanja. Kako je do ovih promjena došlo i koji se to sve izazovi postavljaju pred odnos liječnika i pacijenta u suvremenoj medicini pokušat ćemo ukratko prikazati u ovome pregledu.

Tradicionalna hipokratska medicinska etika i rađanje nove discipline- bioetike

Priča o povijesnom razvoju medicinske etike počinje na otoku Kosu u Hipokratovoj medicinskoj školi. Školu je u 5. stoljeću prije Krista osnova Hipokrat (460-377) sin asklepijada (svećenika grčkog boga liječništva Asklepija). Za Hipokrata možemo reći da je prvi u zapadnoj medicinskoj tradiciji odlučio odvojiti elemente religijskog od praktičnog svakodnevnog pristupa medicini i s pravom ga nazivamo ocem zapadne medicinske tradicije. 

Osim što je formirala medicinu kao praktično umijeće Hipokratova medicinska škola zaslužna je i za nastanak djela pod nazivom Hipokratova zakletva. Radi se o prvom kodeksu liječničke etike u kojem se po prvi puta utemeljuje liječništvo kao profesija s određenim etičkim obvezama liječnika prema osobi kojoj pomaže- pacijentu. „Svoje propise odredit ću po svojim silama i znanju na korist bolesnika i štiti ću ga od svega što bi mu moglo škoditi i nanijeti nepravdu.“ morao je prisegnuti antički liječnik obvezujući se tako na dobročinstvo i brigu za svog bolesnika. Prema antičkom idealu dobrog vladara on se je prema svojim pacijentima morao odnositi kao brižan roditelj prema svome djetetu, a ne ih poput tiranina tretirati kao robove. U skladu s time morao je čuvati i liječničku tajnu, nije smio ni na koji način iskorištavati svoje pacijente, niti je smio namjerno prekinuti njihov život niti sudjelovati u prekidu trudnoće. Ova će „pro life“ prisega koju nalazimo u 1. stoljeću u sklopu Corpus Hippocraticum ( sabranih djela hipokratske medicinske škole) za koju niti danas ne znamo kako je postala obveznom utjecati slijedećih gotovo 2500 godina na liječničko umijeće i profesiju. Hipokrat kao utemeljitelj zapadne medicinske tradicije postat će legendom i neprikosnovenim idealom profesije koja će se nakon 2500 godina naći na kušnji. Naime liječnička se profesija tijekom ovog razdoblja razvila u vrlo sofisticiranu i znanstveno utemeljenu disciplinu.Za to prirodoznanstveno usmjerenje uvelike je zaslužan razvoj prirodnih znanosti u 19. stoljeću i ulazak eksperimentalne metode i pozitivističkog pristupa u svakodnevnu medicinsku praksu. Medicina će se ubrzano tehnologizirati, specijalizirati i okretati objektivnom gubeći iz vida odnos liječnika i pacijenta. Liječnici će se odlučiti okrenuti napretku struke i utopijskim idealima znanstvenog napretka na uštrb pacijenta. 

Tako liječnik postaje „homo faber“ zanemarujući sve ono što ga je činilo u aristotelovskom smislu „ζῳον πολιτικόν“. Tako će stvarajući neke nove prirodoslovne realnosti liječnik postati prije svega istraživačem pretvarajući pacijente u objekte svog istraživanja. Prave naznake ovog čudnovatog obrata dobit će svoju potvrdu tijekom II svjetskog rata što će za rezultat imati promjene u gledanju na istraživanja na ljudima i Nürnberški kodeks. Daljnjim tehnološkim napretkom u 20. stoljeću odnos liječnik-pacijent dodatno je poremećen sve većom moći medicine da odlučuje o životu i smrti pacijenata. Medicinska je tehnologija počela kreirati situacije koje su obilovale etičkim dilemama. Tako dolazi do razvoja aparata za dijalizu, ali u početku u nedovoljnom broju. Pred liječnike se tada postavlja pitanje koga kada i kako preporučiti za dijalizu, a koga ne i na osnovu kojih kriterija. Dolazi do razvoja transplantacijske kirurgije i do postavljanja kriterija moždane smrti koja ruši dotadašnje poimanje smrti kao prestanak kucanja srca. Javljaju se pacijenti čiji se život može znatno produžiti primjenom novih medicinskih tehnologija npr. sada će ljudi u komi ili perzistentnom vegetativnom stanju imati bolje šanse da prežive dugi niz godina. Ovladavanje medicine područjem humane reprodukcije i spolnosti postavlja niz pitanja o početku ljudskog života i kontroli ljudske reproduktivne sposobnosti. 

Stoga ne začuđuje da polovicom 20. stoljeća dolazi do obrata u poimanju donosa liječnik i pacijent. Pacijenti se sve više osjećaju zapostavljenim i zbunjeni širokom lepezom medicinskih postupaka o kojima bi željeli odlučivati, ali faktično nemaju mogućnosti. Liječnici su s druge strane zbunjeni količinom i težinom odluka koje trebaju svakodnevno donositi. Tada postaje jasno da za funkcioniranje odnosa-liječnik i pacijent nije više moguće slijepo slijediti antički ideal i da hipokratska tradicionalna medicinska etika ne može dati odgovore na sva pitanja. Tako se 1970-tih rađa nova disciplina- bioetika. Termin bioetika prvi su puta upotrijebili američki biolog Van Rensselaer Potter i nizozemski liječnik Andre Hellegers. Naime Potter shvaća da je suvremeni razvoj čovječanstva postavio niz teških etičkih odluka pred ljude i da im za to treba posebna pristup u rješavanju tih problema. Pojam bioetika za Pottera je ne uključuje samo tradicionalni odnos pacijenta i liječnika nego i šira etička pitanja  vezana uz odnos čovjeka i okoliša. Andre Hellegers  pod pojmom bioetika ili biomedicinska etika podrazumijeva novu disciplinu koja će pomoći u rješavanju etičkih pitanja koja su se javila u suvremenom odnosu liječnik-pacijent.Ovim događanjima postavljeni su temelji transformacije medicinske prakse i odnosa liječnik i pacijent. 

Prava pacijenata

Početkom 70-tih godina  javlja se stoga u zapadnoeuropskim državama (poglavito nordijskim) i SAD-u koncept prava pacijenta. Od samih početaka nalazimo svojevrstan naglasak na pravima pacijenata s jedne strane, a s druge strane na dužnostima liječnika. Razlog su tome primijećene nejednakosti u odnosu liječnik- pacijent. Naime liječnik zbog svog posebnog položaja u  procesu liječenja posjeduje određen stupanj kontrole i utjecaja na sve odluke koje su vezane uz bolesnikovo zdravlje. Da bi se na neki način takva situacija učinila ravnopravnijom u korist bolesnika veći je naglasak na autonomiji pacijenta (mogućnost samostalnog donošenja odluka vezanih uz liječenje), dok se  kod liječnika više inzistira na dužnostima (medicinskoj deontologiji).  U ovome post-modernom razdoblju odnosa liječnik-pacijent  nalazimo nekoliko modela odnosa liječnik i pacijent. Prvi je tzv. „konzumerističko-komunikativni model“ koji se javlja u  SAD-u. U njemu se inzistira na autonomiji pacijenta koja postaje osnovnom vrijednošću u ovoj interakciji. Ovo za  rezultat ima potpunu slobodu i dominaciju pacijentovog samo-odlučivanja u svim područjima zdravstvenog sustava. Pacijent jest taj koji bira sve od odgovarajućih terapijskih postupaka, liječnika, tipova zdravstvenog osiguranja. Ovakav pristup dovodi do tržišnih pritisaka i orijentacija u odnosu liječnik- pacijent  gdje je taj odnos sveden na odnos klijenta i pružatelja usluga. U Europi je ta situacija bitno drugačija. Možemo uočiti barem tri tipa pristupa odnosu liječnik – pacijent. Prvi je liberalan pristup u kojem se naglasak stavlja na pacijentova negativna prava  pa tako pacijent ima mogućnost prelaženja preko liječničkih preporuka čak i u slučajevima kada je njegovo znanje o određenom medicinskom problemu upitno.  Ovakav pristup nalazimo u Velikoj Britaniji i Nizozemskoj. U južnoj Europi  i Irskoj  pristup odnosu između liječnika i pacijenta temelji se na naglašavanju deontoloških tekovina medicinske struke uz izražen naglasak na pozitivnim dužnostima pacijenta u smislu poboljšanja vlastitog zdravlja.  U nordijskim zemljama  naglasak je na pozitivnim sastavnicama prava pacijenta gdje se uz zadovoljavanje negativnih prava naglaska stavlja i na jednakosti u pružanju zdravstvene zaštite.      Ove promjene u odnosu liječnik-pacijent  imaju za rezultat i legalistički pristup problema prava pacijenata što za rezultat ima donošenje niz međunarodnih i regionalnih pravnih dokumenata , kao i legislative za ovo područje u raznim zemljama u svijetu.Uzrok pojave ovih pravnih instrumenata leži u jačanju perspektive važnosti poštovanja ljudski prava , pa i prava pacijenta. Drugi razlog leži u činjenici da je postojanje uspostavljenje učinkovitih mehanizama ostvarivanja i provedbe određenih zajamčenih prava kao i postojanje mehanizama za rješavanje povrede tih prava osnova za funkcioniranje pravne države tj. takvog društva koje bi adekvatno odgovaralo na potrebe svojih građana . 

  U tranzicijskim državama Srednje i Jugoistočne Europe kada govorimo o odnosu liječnik-pacijent i pravima pacijenata bilježimo dva proturječna trenda. Prvi se ogleda u okolnosti što se prava pacijenata ozakonjuju bilo putem posebnih zakona (primjerice, Litva, Ukrajina, Rumunjska, Hrvatska), bilo parcijalno kao dio općeg zakona, u pravili zakona o zdravstvenoj zaštiti (primjerice, Mađarska, Slovenija, Bjelorusija, Bugarska, Bosna i Hercegovina). S druge strane, na relaciji liječnik – pacijent još uvijek dominira tradicionalni  medicinsko-paternalistički odnos u kojem je liječnik dominantan i implicite ili eksplicite osporava autonomiju pacijenta, te gdje ogroman broj pacijenata pristaje na takvu asimetriju moći, jer su i sami socijalizirani u matrici liječničke svemoći i vlastite nekompetencije u pitanjima liječenja. Uz napomenu da su i liječnici i pacijenti još uvijek nedovoljno informirani i educirani o pravima pacijenata te da implementacija pozitivnog zakonodavstva nailazi na poteškoće/smetnje na svim razinama zdravstvenog sustava .   

Etička povjerenstva

Etička povjerenstva predstavljaju još jednu važnu stepenicu u razvoju suvremene medicinske etike. Naime prema literaturi u osnovi postoje dva tipa etičkih povjerenstva – istraživačka etička povjerenstva i klinička etička povjerenstva . Istraživačka etička povjerenstva (Research ethics committees (REC) ili institutional review boards (IRB) ) pojavila su se uslijed niza problema u istraživanjima na ljudima koji se javljaju u drugoj polovici 20. stoljeća. Tada je otkriveno da su mnogi istraživači u svojim istraživanjima na ljudima uključivali svoje ispitanike u istraživanja bez njihovog pristanka i objašnjenja o kakvom se to istraživanju radi, te ne navodeći im moguće rizike njihova sudjelovanja u istraživanju. 1950-tih i 1960-tih. u SAD-u dolazi do odnošenja regulative koja traži provjeru protokola od strane istraživačkog etičkog povjerenstva. Radilo se je o istraživanja financiranim od strane države. 1975. u Tokijskoj reviziji Helsinške deklaracije dolazi do prvog spominjanja istraživačkog etičkog povjerenstva u jednom međunarodnom dokumentu. Od tada su etička povjerenstva i njihov rada sastavni dio istraživanja na ljudima. Njihov je rad u većini slučajeva zakonski reguliran i utemeljen na nizu međunarodnih pravnih dokumenata (CIOMS smjernicama, Helsinškoj deklaraciji, direktivama Europskog parlamenta i dokumentima Vijeća Europe). Imaju od 5-20 članova. Radi se o multidisciplinarnim povjerenstvima čija je osnovna zadaća analiza metodološke i etičke kvalitete istraživanja. Klinička etička povjerenstva (healthcare ethics committee (HEC)ili clinical ethics committee ili hospital ethics committee) nastaju spontano1970-tih godina u SAD-u u raznim bolnicama. Ova povjerenstva najčešće nisu zakonski regulirana. Također se radi o multidisciplinarnim povjerenstvima koja mogu imati od 5 do 20 članova. Ova povjerenstva imaju tri funkcije: edukacija svojih članova i ostalog osoblja o etičkim pitanjima, pisanje smjernica vezanih za postupanje u određenim slučajevima u kojim bi se mogli javiti etički problemi (npr. pobačaj, odluke vezane uz kraj života i sl.), te analizom retrospektivnom ili prospektivnom slučajeva iz kliničke prakse u kojima se javljaju etički problemi. Njihove se odluke odnose na smjer postupanja u kliničkoj praksi i vezano za to uz odabir one metode liječenja koja će u dani okolnostima biti jednako prihvatljiva i liječniku i bolesniku.

Pitanja vezana uz početak života

Zbog razvoja tehnologije vezanu uz humanu reprodukciju postavlja se niz pitanja o tome kako daleko ići u tome području. Danas u nekim zemljama ne samo da nalazimo postupke vezane uz kontrolu ljudske prokreacije poput kontracepcije, umjetne inseminacije i in vitro fertilizacije nego imamo razne tipove genetičkog testiranja,  surogatno majčinstvo, banke donora jajnih stanica i spermija, postupke selekcije embrija prije implantacije u maternicu, korištenje matičnih stanica bilo embrionalnih bilo iz umbilikalne krvi bilo adultnih za razvoj novih tkiva i organa. Sve ove tehnologije za liječnike često puta pune utopističkog entuzijazma ostavljaju zadivljenima i uvjerenima u sve veću moć medicine, no istovremeno otvaraju niz ne samo etičkih problema, nego stvaraju i složene obiteljske i društvene situacije i kompleksna psihološka stanja. Da li koristit ili ne koristi neke ili sve od navedenih tehnologija danas je prije svega ovisi o izboru liječnika i pacijenta, o njihovim osobnim sustavima vrijednosti, ali i o legislativi i općim društvenim normama. No, u osnovi propitivanja prednosti i mana navedenih postupaka koji se tiču ljudske prokreacije leži  pitanje: Kada počinje ljudski život? I dok Hipokratova zakletva ne nudi odgovor na to pitanje, ali se od liječnika očekuje da „ ne daje sredstva za pometnuće ploda“. Današnji liječnici često se puta nalaze u procjepu između vlastitog sustava vrijednosti i legislative i društvenih normi. Ti pogledi na početak života danas su izrazito varijabilni. Uglavnom nalazimo tri pogleda: konzervativni, liberalni i intermedijarni pogled na pitanje početka života. Za one koji smatraju da ljudski život počinje začećem govorimo da su „pro life“ orijentirani tj. da imaju konzervativni pogled na početak ljudskog života. Za njih niti jedan od gore navedenih postupaka vezanih uz ljudsku prokreaciju nije prihvatljiv. Oni koji zagovaraju intermedijarnu poziciju na početak će ljudsko života gledati gradualistički. Ljudski život za njih neće počinjati začećem, nego će ga vezivati za određeni razvojni stadij embrija ili fetusa (nidacija, razvoj mozga, kucanje srca). Njima će neki od navedenih postupaka stoga biti prihvatljivi, a neki ne. Osobe koje zastupaju liberalnu ili „pro choice“ poziciju po pitanju početka života sve će gore navedene postupke smatrati prihvatljivim ukoliko su oni prihvatljivi i za osobu koja ih koristi. Početak života za njih jest rođenje i tada netko postaje ljudskom osobom i ima ljudska prava.  Ovisno o društvenom konsenzusu i vrijednostima koje određeno društvo želi promovirati razne države imaju i različite pristupe legislativi vezanoj uz ljudsku prokreaciju i gore navedene postupke. Ta legislativa može biti inspiriran liberalnim, intermedijarnim ili konzervativnim pozicijama.

Pitanja vezana uz kraj života

Razvoj medicinske tehnologije učinio je izrazito složenim i odluke vezane uz kraj ljudskog života. Ovdje također nalazimo čitav spektar postupanja i promišljanja o brizi za umiruće pacijente. Zbog produženog trajanja procesa umiranja te pojave novih oblika liječenja i skrbi , kao i produženja životnog vijeka bolesnika niz je bolesti doživio transformaciju u svome trajanju i ishodu. Stoga ne čudi da je došlo i do razvoja novih medicinskih područja. Jedno do njih je i područje palijativne medicine odnosno skrbi. Ovo područje koje svoj razvoj doživljava polovicom 20.stoljeća prije svega u velikoj Britaniji uz razvoj hospicijskog pokreta danas je u mnogim zemljama u svijetu ravnopravan specijalnost medicine. Ideja je palijativne medicine poboljšati skrb za umiruće pacijente bez prevelike tehnologizacije procesa umiranje. Tako su razni oblici simptomatske terapije posebno terapije boli, kao i razni oblici psihološke podrške presudni u osiguranju adekvatne skrbi za umiruće.  S druge strane spektra promišljanja o umiranju nalazimo niz postupaka inspiriranih individualističko- liberalnim idejama. Postupci poput terminalne sedacije (uspavljivanja umirućeg bolesnike do smrti sa ili bez prestanka intravenskog ili nekog drugog puta hranjenja tih uspavanih bolesnika koji nisu u kontaktu), pasivne i aktivne eutanazije po takvim su liberalno-individualističkim promišljanjima legitimni postupci  koje umirući pacijent može odabrati. Zakonska regulativa pasivne eutanazije postoji danas u Francuskoj u kojoj se zakonom iz 2005. omogućava bolesnicima, ali i liječnicima da određene terapijske , ali i druge medicinske postupke poput umjetnog hranjenja prekinu. Aktivna eutanazija (postupak u kome liječnik namjerno prekida život svog pacijenta na zahtjev pacijenta) danas je ozakonjenja u Nizozemskoj, Belgiji, Tajland, a Luksemburg i Kolumbija na tragu su ozakonjenja ove prakse. Samoubojstvo asistirano od liječnika ( postupak u kome liječnik propisivanjem npr. smrtonosnih lijekova pomaže umirućem pacijentu da izvrši samoubojstvo)  postoji u državi Oregon u SAD-u. U Švicarskoj pak nalazimo „Right to die society“, skupinu volontera ne liječnika koji pomažu pacijentima izvršiti samoubojstvo u slučaju neizdržive ( ponekad i mentalne) patnje i boli.

U ovome kratkom pregledu najvažniji etičkih pitanja u današnjem svijetu pokušalo se je odgovoriti na pitanje: vrijede li još uvijek etičke postavke Hipokratove tradicije i u današnjoj suvremenoj medicini.Skeptičan promatrač mogao bi zaključiti da je liječnička profesija danas više nego ikad udaljena od antičkog ideala koji je vrijedio za onos liječnika i pacijenta. No objektivno gledajući , usprkos svemu Hipokratov mit i dalje je prisutan u svakodnevnom radu i životu liječnika iako suvremeni razvoj društva i tehnologije iz dana u dan pred liječničku profesiju postavlja nove zahtjeve i otvara nova pitanja. 

Literatura:

Drane JF. Basic facts about health care ethics committees. u: Drane JF. Clinical bioethics. Kansas City (MO): Sheed and Ward; 1994. p. 1-16.

Dickenson DL. Cross- cultural issues in European bioethics. Bioethics 1999; 13(3/4): 249- 255. 

Čović A. Etika i bioetika : razmišljanja na pragu bioetičke epohe. Pergamena, Zagreb, 2004.

Glesinger L. Povijest medicine. Zagreb: Školska knjiga 1978.

Gordijn B. Abortion. u: ten Have H, Gordijn B ( urednici). Bioethics in a European Perspective. Dordrecht, Boston, London: Kluwer Academic Publishers 2001.str.385-397.

Krizova E. Czech physicians remain hesitant communicators. Bulletin of Medical  Ethics April 2003: 13- 15.

Levine RJ. Research ethics committees. u: Reich WT, (ur.). Encyclopaedia of bioethics. New York (NY): Macmillan Simon and Schuster; 1995. p. 2267-70. 

Macpherson Cox C. Research ethics committees: a regional approach. Theor Med Bioeth. 1999;20:161-79.

Mileva –Kostova N. Patients’ Rights in Southeast Europe. Policy Documentation Centre 2006. (http://pdc.ceu.hu/archive/00002707) .

Nemecekova M, Ziakova K, Mistuna D, Kudlicka J. Respecting patients’ rights. Bull Med Eth, August 1998: 13- 15. 

Ridley Aaron. Professional Responsibility and the rights of patients. u: Aaorn Ridley. Beginning bioethics, St. Martin's Press, New York,  1998. str. 71-103.

Smartt U. What is the current criminal law on deliberate euthanasia in Britain and other European states? (http://news.bbc.co.uk/2/hi/health/2600923.stm)

Ten Have H. Euthanasia. u: ten Have H, Gordijn B ( urednici). Bioethics in a European Perspective. Dordrecht, Boston, London: Kluwer Academic Publishers 2001.str. 469-486.

 Wilson Ross J, Glaser JW, Rasinski-Gregory D, Gibson McIver J, Bayley C. Taking stock: where ethics committees originated and where they are now. u: Wilson Ross J, Glaser JW, Rasinski-Gregory D, Gibson McIver J, Bayley C, (ur.). Health care ethics committees – the next generation. San Francisco (CA): Jossey-Bass Inc Pub; 1993. p. 1-10. 

5.2. ZAKON O POTVRĐIVANJU KONVENCIJE IZ OVIEDA I DODATNIH PROTOKOLA NA KONVENCIJU O ZABRANI KLONIRANJA LJUDSKIH BIĆA I U VEZI PRESEĐIVANJA ORGANA I TKIVA LJUDSKOG PORIJEKLA

HRVATSKI SABOR

109

Na temelju članka 88. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

O PROGLAŠENJU ZAKONA O POTVRĐIVANJU KONVENCIJE O ZAŠTITI LJUDSKIH PRAVA I DOSTOJANSTVA LJUDSKOG BIĆA U POGLEDU PRIMJENE BIOLOGIJE I MEDICINE: KONVENCIJE O LJUDSKIM PRAVIMA I BIOMEDICINI, DODATNOG PROTOKOLA UZ KONVENCIJU O ZAŠTITI LJUDSKIH PRAVA I DOSTOJANSTVA LJUDSKOG BIĆA U POGLEDU PRIMJENE BIOLOGIJE I MEDICINE O ZABRANI KLONIRANJA LJUDSKIH BIĆA I DODATNOG PROTOKOLA UZ KONVENCIJU O ZAŠTITI LJUDSKIH PRAVA I DOSTOJANSTVA LJUDSKOG BIĆA U POGLEDU PRIMJENE BIOLOGIJE I MEDICINE, U VEZI PRESAĐIVANJA ORGANA I TKIVA LJUDSKOG PORIJEKLA
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Z A K O N

O POTVRĐIVANJU KONVENCIJE O ZAŠTITI LJUDSKIH PRAVA I DOSTOJANSTVA LJUDSKOG BIĆA U POGLEDU PRIMJENE BIOLOGIJE I MEDICINE: KONVENCIJE O LJUDSKIM PRAVIMA I BIOMEDICINI,
DODATNOG PROTOKOLA UZ KONVENCIJU O ZAŠTITI LJUDSKIH PRAVA I DOSTOJANSTVA LJUDSKOG BIĆA U POGLEDU PRIMJENE BIOLOGIJE I MEDICINE O ZABRANI KLONIRANJA LJUDSKIH BIĆA
I DODATNOG PROTOKOLA UZ KONVENCIJU O ZAŠTITI LJUDSKIH PRAVA I DOSTOJANSTVA LJUDSKOG BIĆA U POGLEDU PRIMJENE BIOLOGIJE I MEDICINE, U VEZI PRESAĐIVANJA ORGANA I TKIVA LJUDSKOG PORIJEKLA

Članak 1.
Potvrđuje se Konvencija o zaštiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bića u pogledu primjene biologije i medicine: Konvencija o ljudskim pravima i biomedicini, sastavljena u Oviedu, 4. travnja 1997., u izvorniku na engleskom i francuskom jeziku, koja je stupila na snagu 1. prosinca 1999.

Potvrđuje se Dodatni protokol uz Konvenciju o zaštiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bića u pogledu primjene biologije i medicine o zabrani kloniranja ljudskih bića, sastavljen u Parizu, 12. siječnja 1998., u izvorniku na engleskom i francuskom jeziku, koji je stupio na snagu 1. ožujka 2001.

Potvrđuje se Dodatni protokol uz Konvenciju o zaštiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bića u pogledu primjene biologije i medicine u svezi presađivanja organa i tkiva ljudskog porijekla, sastavljen u Strasbourgu, 24. siječnja 2002., u izvorniku na engleskom i francuskom jeziku.

Članak 2.
Tekst Konvencije i dodatnih protokola iz članka 1. ovoga Zakona, u izvorniku na engleskom jeziku, te u prijevodu na hrvatski jezik glasi:

KONVENCIJA O ZAŠTITI LJUDSKIH PRAVA I DOSTOJANSTVA LJUDSKOG BIĆA  U POGLEDU PRIMJENE BIOLOGIJE I MEDICINE: KONVENCIJA O LJUDSKIM PRAVIMA I BIOMEDICINI

PREAMBULA

Države članice Vijeća Europe, druge države i Europska zajednica, koje su potpisnice ove Konvencije,

Imajući na umu Opću deklaraciju o ljudskim pravima, koju je proglasila Opća  skupština Ujedinjenih naroda 10. prosinca 1948,

Imajući na umu Konvenciju o zaštiti ljudskih prava i temeljnih sloboda od 4.  studenoga 1950.,

Imajući na umu Europsku socijalnu povelju od 18. listopada 1961.,

Imajući na umu Međunarodni pakt o građanskim i političkim pravima i  Međunarodni pakt o gospodarskim, socijalnim i kulturnim pravima od 16.  prosinca 1966.,

Imajući na umu Konvenciju o zaštiti pojedinaca u pogledu automatske obrade  osobnih podataka od 28. siječnja 1981.,

Također imajući na umu Konvenciju o pravima djeteta od 20. studenoga 1989.,

Smatrajući da je cilj Vijeća Europe postići veće jedinstvo među svojim članicama te da je jedan od načina kojim valja postići taj cilj očuvanje i daljnje ostvarivanje ljudskih prava i temeljnih sloboda,

Svjesne ubrzanog razvoja biologije i medicine,

Uvjerene u potrebu da se ljudsko biće poštuje kao pojedinac i kao pripadnik ljudske vrste, te priznajući važnost osiguranja dostojanstva ljudskog bića,

Svjesne da zloupotreba biologije i medicine može dovesti do čina koji ugrožavaju ljudsko dostojanstvo,

Potvrđujući da se napretkom u biologiji i medicini treba koristiti za dobrobit sadašnjih i budućih generacija,

Naglašavajući potrebu za međunarodnom suradnjom tako da cijelo čovječanstvo može uživati dobrobiti biologije i medicine,

Priznavajući važnost promicanja javne rasprave o pitanjima koja izaziva primjena biologije i medicine i odgovora koje na njih valja dati,

U želji da sve pripadnike društva podsjeti na njihova prava i obveze,

Uzimajući u obzir rad Parlamentarne skupštine na ovom području, uključujući Preporuku 1160 (1991) o pripremi konvencije o bioetici,

Odlučujući da poduzmu takve mjere kakve su potrebne za zaštitu ljudskog dostojanstva i temeljnih prava i sloboda pojedinca u pogledu primjene biologije i medicine,

Dogovorile su se kako slijedi:

I. Poglavlje

OpĆe odredbe
Članak 1.

Svrha i predmet
Stranke ove Konvencije štite dostojanstvo i identitet svih ljudskih bića i jamče svima, bez diskriminacije, poštovanje njihova integriteta i drugih prava i temeljnih sloboda u pogledu primjene biologije i medicine.

Svaka stranka poduzima u svom unutarnjem pravu nužne mjere za primjenu odredaba ove Konvencije.

Članak 2.

Primat ljudskog biĆa
Interesi i dobrobit ljudskog bića imaju prednost nad samim interesom društva ili znanosti.

Članak 3.

PraviČan pristup zdravstvenoj zaŠtiti
Stranke, uzimajući u obzir zdravstvene potrebe i dostupna sredstva, poduzimaju odgovarajuće mjere kako bi na području svoje nadležnosti osigurale pravičan pristup zdravstvenoj zaštiti odgovarajuće kvalitete.

Članak 4.

Profesionalni standardi
Svaki zahvat na području zdravstva, uključujući istraživanje, mora se provoditi u skladu s relevantnim profesionalnim obvezama i standardima.

II.  Poglavlje

Pristanak
Članak 5.

OpĆe pravilo
Zahvat koji se odnosi na zdravlje može se izvršiti samo nakon što je osoba na koju se zahvat odnosi o njemu informirana i dala slobodan pristanak na njega.

Toj se osobi prethodno daju odgovarajuće informacije o svrsi i prirodi zahvata kao i njegovim posljedicama i rizicima.

Dotična osoba može slobodno i u bilo koje vrijeme povući svoj pristanak.

Članak 6.

ZaŠtita osoba koje nisu sposobne dati pristanak
1. Pod uvjetima iz članaka 17. i 20. zahvat na osobi koja nije sposobna dati pristanak može se izvršiti samo za njezinu izravnu korist.

2. Ako, prema zakonu, maloljetna osoba nije sposobna dati pristanak na zahvat, zahvat se može izvršiti samo uz odobrenje njezina zastupnika ili organa vlasti, ili osobe ili tijela koje predviđa zakon.

Mišljenje maloljetne osobe uzima se u obzir kao sve zna​čaj​niji čimbenik u razmjeru njenim ili njegovim godinama i stupnju zrelosti.

3. Ako, prema zakonu, odrasla osoba nije sposobna dati pristanak na zahvat zbog mentalne nesposobnosti, bolesti ili sličnih razloga, zahvat se može izvršiti samo uz odobrenje njezina zastupnika ili organa vlasti, ili osobe ili nekog drugog tijela koje predviđa zakon.

Dotična osoba, koliko je to moguće, sudjeluje u postupku davanja odobrenja.

4. Zastupniku, tijelu vlasti, osobi ili nekom drugom tijelu iz prethodnih stavaka 2. i 3. daju se, pod istim uvjetima, informacije navedene u članku 5.

5. Odobrenje iz prethodnog stavka 2. i 3. može se povući u bilo koje vrijeme u najboljem interesu dotične osobe.

Članak 7.

ZaŠtita osoba s mentalnim poremeĆajem
U skladu sa zaštitnim uvjetima koje propisuje zakon, uključujući nadzorne, kontrolne i žalbene postupke, osoba s mentalnim poremećajem ozbiljne naravi može se, bez njezina pristanka, podvrći zahvatu u cilju liječenja njezina mentalnog poremećaja samo ako bi, bez takva tretmana, vjerojatno došlo do teškog oštećenja njezina zdravlja.

Članak 8.

Hitna situacija
Ako se zbog hitne situacije ne može dobiti odgovarajući pristanak, bilo koji medicinski nužan zahvat može se provesti odmah u korist zdravlja dotičnog pojedinca.

Članak 9.

Ranije izraŽene Želje
Uzet će se u obzir ranije izražene želje glede medicinskog zahvata od pacijenta koji u vrijeme zahvata nije u stanju izraziti svoje želje.

III. Poglavlje

Privatan Život i pravo na informaciju
Članak 10.

Privatan Život i pravo na informaciju
1. Svatko ima pravo na poštovanje privatnoga života glede informacija o svome  zdravlju.

2. Svatko je ovlašten znati za svaku informaciju prikupljenu o svome zdravlju. Ipak, uvažit će se želje pojedinaca da ne budu informirani.

3. U iznimnim slučajevima zakonom se mogu postaviti ograničenja u korištenju prava sadržanih u stavku 2. u interesu pacijenta.

IV. Poglavlje
Ljudski genom
Članak 11.

Nediskriminacija
Zabranjen je svaki oblik diskriminacije neke osobe na temelju njenog genetskog naslijeđa.

Članak 12.

PretkazujuĆi genetski testovi
Testovi koji pretkazuju genetske bolesti ili služe za identifikaciju ispitanika kao nositelja gena odgovornog za bolest ili za otkrivanje genetske predispozicije ili podložnost na bolest mogu se obavljati samo u zdravstvene svrhe ili radi znanstvenog istraživanja vezanog uz zdravstvene svrhe i uz odgovarajuće genetsko savjetovanje.

Članak 13.

Zahvati na ljudskom genomu
Zahvat usmjeren preinaci ljudskog genoma može se poduzeti samo za preventivne, dijagnostičke ili terapeutske svrhe, i samo ako mu cilj nije uvođenje bilo kakvih preinaka u genomu bilo kojeg potomka.

Članak 14.

Odabir spola
Nije dozvoljeno korištenje postupaka medicinski pomognute prokreacije u svrhu odabira spola budućeg djeteta, osim za izbjegavanje ozbiljne nasljedne bolesti vezane uz spol.

V. Poglavlje

Znanstvena istraŽivanja
Članak 15.

OpĆe pravilo
Znanstvena istraživanja u pogledu primjene biologije i medicine obavljaju se slobodno, a podliježu odredbama ove Konvencije i drugim pravnim odredbama koje osiguravaju zaštitu ljud​skog bića.

Članak 16.

ZaŠtita osoba na kojima se obavljaju istraŽivanja
Istraživanja na nekoj osobi mogu se poduzeti jedino ako su ispunjeni svi sljedeći uvjeti:

i. ne postoji alternativa usporedive učinkovitosti istraživanju na ljudima, 





ii. rizici kojima se izlaže ta osoba nisu nerazmjerni potencijalnim koristima od istraživanja,

iii. istraživački projekt je odobrilo nadležno tijelo nakon neovisnog ispitivanja njegove znanstvene vrijednosti, uključujući važnost cilja istraživanja i multidisciplinarne ocjene njegove etičke prihvatljivosti,

iv. da su osobe podvrgnute istraživanju informirane o svojim pravima i jamstvima koja zakon propisuje za njihovu zaštitu,

v. da je pribavljen potreban pristanak predviđen člankom 5. izričito i konkretno te da je dokumentiran. Takav se pristanak slobodno može povući u svako doba.

Članak 17.

ZaŠtita osoba koje nisu sposobne dati pristanak za istraŽivanja
1. Istraživanja na osobi koja nema sposobnost davanja pristanka kako je predviđeno člankom 5. mogu se poduzeti jedino pod uvjetom da su ispunjeni svi sljedeći uvjeti:

i. ispunjeni su uvjeti navedeni u članku 16. podstavku (i) do (iv),

ii. rezultati istraživanja imaju mogućnost proizvesti stvarnu i izravnu korist za njezino zdravlje,

iii. istraživanja usporedive učinkovitosti ne mogu se provoditi na pojedincima koji su sposobni dati pristanak,

iv. potrebno odobrenje predviđeno člankom 6. dano je konkretno i u pisanom obliku, te

v. dotična osoba nema prigovora.

2. Iznimno i pod zaštitnim uvjetima koje propisuje zakon, kad istraživanje nema mogućnost da proizvede rezultate od izravne koristi za zdravlje dotične osobe, takvo istraživanje može se odobriti prema uvjetima navedenim u stavku 1., podstavku i., iii., iv. i v., i uz sljedeće dodatne uvjete:

i. istraživanje ima za cilj pridonijeti kroz znatno bolje znanstveno razumijevanje stanja bolest ili poremećaje pojedinca te pridonijeti konačnom postizanju rezultata koji mogu koristiti dotičnoj osobi ili drugim osobama iste dobne skupine ili drugim osobama koje su pogođene istom bolešću ili poremećajem ili se nalaze u istom stanju,

ii. istraživanje za sobom povlači samo minimalan rizik i minimalno opterećenje za dotičnog pojedinca.

Članak 18.

IstraŽivanja na zametcima in vitro
1. Kada zakon dopušta istraživanje na zametcima in vitro, on mora osigurati i adekvatnu zaštitu zametka.

2. Zabranjeno je stvaranje ljudskih zametaka u istraživačke svrhe.

VI. Poglavlje

Uzimanje organa i tkiva od Živih darivatelja u svrhu presaĐivanja
Članak 19.

OpĆe pravilo
1. Uzimanje organa ili tkiva od živog darivatelja u svrhu presađivanja provodi se isključivo u svrhe liječenja primatelja i kada ne postoji odgovarajući organ ili tkivo preminule osobe, te ne postoji druga, približno jednaka metoda liječenja.

2. Potreban pristanak predviđen člankom 5. mora biti dan izričito i jasno, u pisanom obliku.

Članak 20.

ZaŠtita osoba koje nisu sposobne dati pristanak za  uzimanje i presaĐivanje organa i tkiva
1. Nikakvo uzimanje organa ili tkiva ne može se izvršiti na osobi koja nije sposobna dati pristanak prema članku 5.

2. Iznimno i pod uvjetima propisanim zakonom, uzimanje regenerativnog tkiva s osobe koja nije sposobna dati pristanak može se odobriti nakon što su ispunjeni sljedeći uvjeti:

i. nema na raspolaganju kompatibilnog davatelja sposobnog da​ti pristanak,

ii. primatelj je brat ili sestra darivatelja,

iii. darivanje mora imati svrhu spašavanja života primatelja,

iv. odobrenje predviđeno stavkom 2. i 3. članka 6. dano je jasno i u pisanom obliku sukladno zakonu,

v. potencijalni darivatelj se ne protivi.

VII. Poglavlje

Zabrana novČane dobiti i raspolaganja dijelom ljudskog tijela
Članak 21.

Zabrana novČane dobiti
Ljudsko tijelo i njegovi dijelovi ne smiju, kao takvi, biti izvor novčane dobiti.

Članak 22.

Raspolaganje uzetim dijelom ljudskog tijela
Kad se prilikom nekog zahvata uzme neki dio ljudskog tijela, on se može pohraniti i upotrijebiti u svrhu drukčiju od one radi koje je uzet jedino kad se to učini u skladu s odgovarajućim postupkom informiranja i davanja pristanka.

VIII. Poglavlje

KrŠenja odredbi Konvencije
Članak 23.

KrŠenje prava ili naČela
Stranke su dužne u kratkom roku osigurati odgovarajuću sudsku zaštitu kako bi spriječile ili zaustavile nezakonito kršenje prava i načela izloženih u ovoj Konvenciji.

Članak 24.

Naknada za prekomjernu Štetu
Osoba koja je pretrpjela prekomjernu štetu proizašlu iz nekog zahvata ima pravo na pravednu naknadu prema uvjetima i postupcima propisanim zakonom.

Članak 25.

Kazne
Stranke su dužne propisati odgovarajuće sankcije koje će se primijeniti u slučaju kršenja odredbi sadržanih u ovoj Konvenciji.

IX. Poglavlje

Veza izmeĐu ove Konvencije i drugih odredbi
Članak 26.

OgraniČenja u koriŠtenju prava
1. Ne smije biti ograničenja u korištenju prava i zaštitnih odredbi sadržanih u ovoj Konvenciji osim onih koje propisuje zakon i koja su nužna u demokratskom društvu radi interesa javne sigurnosti, sprječavanja zločina, radi zaštite javnog zdravlja ili radi zaštite prava i sloboda drugih.

2. Ograničenja predviđena u prethodnom stavku ne mogu se odnositi na članak 11.,13., 14., 16., 17., 19., 20. i 21.

Članak 27.

Šira zaŠtita
Nijedna od odredbi ove Konvencije ne smije se tumačiti kao da ograničava ili na neki drugi način utječe na mogućnost da stranka priznaje širu zaštitu u svezi s primjenom biologije i medicine nego što je predviđeno ovom Konvencijom.

X. Poglavlje

Javna rasprava
Članak 28.

Javna rasprava
Stranke ove Konvencije moraju se pobrinuti da osnovna pitanja što proizlaze iz razvoja biologije i medicine budu predmet odgovarajuće javne rasprave, posebice u svjetlu relevantnih medicinskih, socijalnih, gospodarskih, etičkih i pravnih implikacija, te da njihova moguća primjena bude predmetom odgovarajućih konzultacija.

XI. Poglavlje

TumaČenje i praĆenje Konvencije
Članak 29.

TumaČenje Konvencije
Europski sud za ljudska prava može dati, bez izravnog pozivanja na bilo koji poseban postupak koji je u tijeku na sudu, savjetodavno mišljenje o pravnim pitanjima koja se tiču tumačenja ove Konvencije na zahtjev:

–
vlade stranke, nakon što o tome budu obaviještene druge stranke,

–
odbora osnovanog na temelju članka 32., sa članstvom koje se ograničava na predstavnike stranaka Konvencije, na temelju odluke koja se donosi dvotrećinskom većinom danih glasova.

Članak 30.

IzvjeŠĆa o primjeni Konvencije
Nakon primitka zahtjeva Glavnog tajnika Vijeća Europe svaka stranka dužna je dati objašnjenje o načinu na koji njeno unutarnje pravo osigurava stvarnu primjenu bilo koje odredbe Konvencije.

XII. Poglavlje

Protokoli
Članak 31.

Protokoli
Protokoli se mogu zaključiti, sukladno članku 32., u cilju razrade na pojedinim područjima, načela sadržanih u ovoj Konvenciji.

Protokoli su otvoreni za potpis potpisnicama Konvencije. Oni su podložni ratifikaciji, prihvaćanju ili odobrenju. Potpisnica ne može ratificirati, prihvatiti ili odobriti protokole bez prethodnog ili istovremenog ratificiranja, prihvaćanja ili odobrenja Konvencije.

XIII. Poglavlje

Izmjene Konvencije
Članak 32.

Izmjene Konvencije
1. Zadaće dodijeljene »Odboru« iz ovoga članka i članka 29. obavlja Upravni odbor za bioetiku (CDBI), ili neki drugi odbor određen za to od Odbora ministara.

2. Ne dovodeći u pitanje specifične odredbe članka 29., svaka država članica Vijeća Europe, kao i svaka stranka ove Konvencije koja nije članica Vijeća Europe, može biti zastupljena i imati jedan glas u Odboru, kad Odbor provodi zadaće koje su mu dodijeljene ovom Konvencijom.

3. Svaku državu o kojoj je riječ u članku 33., ili koja je pozvana da pristupi Konvenciji sukladno odredbama članka 34., a koja nije stranka Konvencije, može u Odboru predstavljati promatrač. Ako Europska zajednica nije stranka, može je predstavljati promatrač u Odboru.

4. U svrhu praćenja znanstvenog razvitka, ovu Konvenciju tre​ba pregledati Odbor najkasnije pet godina od njezina stupanja na snagu, a nakon toga u vremenskim razmacima koje sam odredi.

5. Svaki prijedlog izmjene Konvencije i svaki prijedlog za protokol ili izmjenu protokola koji podnese stranka, Odbor ili Odbor ministara dostavlja se Glavnom tajniku Vijeća Europe, Europskoj zajednici, svakoj potpisnici, svakoj stranci, svakoj državi koja je pozvana da potpiše ovu Konvenciju sukladno odredbama članka 33. i svakoj državi koja je pozvana da joj pristupi sukladno odredbama članka 34.

6. Odbor proučava prijedlog najranije dva mjeseca nakon što ga je Glavni tajnik dostavio u skladu sa člankom 5. Odbor podnosi tekst usvojen dvotrećinskom većinom danih glasova Odboru ministara na odobrenje. Nakon odobrenja taj se tekst prosljeđuje strankama na ratifikaciju, prihvaćanje ili odobrenje.

7. Svaka izmjena, u odnosu na stranke koje su prihvatile izmjene, stupa na snagu prvog dana onog mjeseca koji slijedi nakon isteka razdoblja od mjesec dana nakon datuma kad je pet stranaka, uključujući najmanje četiri države članice Vijeća Europe, izvijestilo Glavnog tajnika da su ga prihvatile.

Za stranke koje ih naknadno prihvate, izmjene stupaju na snagu prvog dana mjeseca koji slijedi nakon isteka razdoblja od mjesec dana nakon datuma kad je ta stranka izvijestila Glavnog tajnika o svome prihvaćanju.

XIV. Poglavlje

ZavrŠne odredbe
Članak 33.

Potpisivanje, ratifikacija i stupanje na snagu
1. Konvencija je otvorena za potpis državama članicama Vijeća Europe, državama koje nisu članice a koje su sudjelovale u njezinoj izradi i Europskoj zajednici.

2. Konvencija podliježe ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju. Isprave o ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju polažu se kod glavnog tajnika Vijeća Europe.

3. Konvencija stupa na snagu prvog dana mjeseca koji slijedi nakon isteka tromjesečnog razdoblja nakon datuma kad je pet država, uključujući najmanje četiri države članice Vijeća Europe, izjavilo da pristaju biti vezane Konvencijom sukladno odredbama stavka 2. ovoga članka.

4. Za bilo koju potpisnicu koja nakon toga pristane biti vezana Konvencijom, ona stupa na snagu prvog dana mjeseca koji slijedi nakon isteka tromjesečnog razdoblja nakon datuma polaganja isprave o ratifikaciji, prihvaćanju ili odobrenju.

Članak 34.

DrŽave neČlanice
1. Nakon što Konvencija stupi na snagu, Odbor ministara Vijeća Europe može, nakon konzultiranja sa strankama, pozvati bilo koju državu koja nije članica Vijeća Europe da pristupi ovoj Konvenciji na temelju odluke koju donese većina predviđena člankom 20. stavak d) Statua Vijeća Europe i jednoglasnim glasovanjem predstavnika država ugovarateljica koji su ovlašteni sjediti u Odboru ministara.

2. Za državu koja pristupi Konvenciji ona stupa na snagu prvog dana onog mjeseca koji slijedi nakon isteka razdoblja od tri mjeseca nakon datuma polaganja isprave o pristupu kod Glavnog tajnika Vijeća Europe.

Članak 35.

Teritoriji
1. Svaka potpisnica može, u vrijeme potpisivanja ili pri polaganju isprave o ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju, pobliže odrediti teritorij ili teritorije na koje će se primjenjivati Konvencija. Svaka druga država može sastaviti istu izjavu prilikom polaganja svoje isprave o pristupu.

2. Svaka stranka može naknadno u bilo koje vrijeme, izjavom upućenom Glavnom tajniku Vijeća Europe, proširiti primjenu Konvencije na bilo koji drugi teritorij naveden u izjavi za čije je međunarodne odnose odgovorna ili u čije je ime ovlaštena preuzimati obveze. U odnosu na takav teritorij Konvencija će stupiti na snagu prvog dana mjeseca koji slijedi nakon isteka razdoblja nakon tri mjeseca od datuma kad je glavni tajnik primio takvu izjavu.

3. Svaka izjava sastavljena prema dva prethodna stavka može se u odnosu na svaki terirorij naveden u takvoj izjavi povući putem obavijesti upućene glavnom tajniku. Povlačenje stupa na snagu prvog dana mjeseca što slijedi nakon isteka razdoblja od tri mjeseca nakon datuma kad je Glavni tajnik primio takvu obavijest.

Članak 36.

Rezerve
1. Svaka država i Europska zajednica može prilikom potpisivanja Konvencije ili pri polaganju isprave o ratifikaciji, prihvatu, odobrenju ili pristupu staviti rezervu, glede pojedine odredbe Konvencije, i to u mjeri u kojoj neki zakon na snazi na njezinu teritoriju nije u skladu s tom odredbom. Na temelju ovoga članka ne dopušta se sastavljanje rezervi opće naravi.

2. Svaka rezerva izražena na temelju ovoga članka treba sadržavati kratak navod o relevantnom zakonu.

3. Svaka stranka koja proširuje primjenu Konvencije na teritorij naveden u izjavi prema članku 35. stavku 2. može u odnosu na taj teritorij iskazati rezervu u skladu s odredbama prethodnih stavaka.

4. Svaka stranka koja je iskazala rezervu spomenutu u ovom članku može je povući izjavom upućenom glavnom tajniku Vijeća Europe. Povlačenje stupa na snagu prvog dana mjeseca što slijedi nakon isteka razdoblja od mjesec dana nakon datuma kad je Glavni tajnik primio izjavu o povlačenju.

Članak 37.

Otkazivanje
1. Svaka stranka može u bilo koje doba otkazati Konvenciju putem obavijesti upućene Glavnom tajniku Vijeća Europe.

2. Takvo otkazivanje stupa na snagu prvog dana mjeseca što slijedi nakon isteka razdoblja od tri mjeseca nakon datuma kad je Glavni tajnik primio takvu obavijest.

Članak 38.

Obavijesti
Glavni tajnik Vijeća Europe dužan je obavijestiti države članice Vijeća, Europsku zajednicu, svaku potpisnicu, svaku stranku i svaku drugu državu koja je pozvana da pristupi Konvenciji o:

a)
svakom potpisivanju,

b)
polaganju isprave o ratifikaciji, prihvatu, odobrenju ili pristupu,

c)
svakom datumu stupanja na snagu Konvencije u skladu sa člankom 33. ili 34.,

d)
svakoj izmjeni ili protokolu usvojenom u skladu sa člankom 32. i datumu kad takva izmjena odnosno protokol stupa na snagu,

e)
svakoj izjavi sastavljenoj na temelju odredbi članka 35.,

f)
svakoj rezervi i povlačenju rezerve učinjenoj sukladno odredbama članka 36.,

g)
svakom drugom djelovanju, obavijesti ili priopćenju u svezi s Konvencijom.

U potvrdu toga, niže potpisani, propisno za to ovlašteni, potpisali su ovu Konvenciju.

Sastavljeno u Oviedu (Asturias) 4. travnja 1997., na engleskom i francuskom jeziku, pri čemu su oba teksta jednako vjerodostojna, u jednom primjerku koji će biti položen u arhiv Vijeća Europe. Glavni tajnik Vijeća Europe dostavit će ovjerovljene prijepise svakoj državi članici Vijeća Europe, Europskoj zajednici, državama nečlanicama koje su sudjelovale u izradi ove Konvencije te svakoj državi pozvanoj da pristupi ovoj Konvenciji.

DODATNI PROTOKOL UZ KONVENCIJU 
O ZAŠTITI LJUDSKIH PRAVA 
I DOSTOJANSTVA LJUDSKOG BIĆA 
U POGLEDU PRIMJENE BIOLOGIJE 
I MEDICINE O ZABRANI KLONIRANJA 
LJUDSKIH BIĆA

Države članice Vijeća Europe, ostale države i Europska zajednica, potpisnice ovog Dodatnog protokola uz Konvenciju o zaštiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bića u pogledu primjene biologije i medicine,

Bilježe znanstveni napredak na polju kloniranja sisavaca, posebice putem diobe zametka i prijenosa jezgre,

Svjesne da napredak nekih tehnika kloniranja može pridonijeti znanstvenoj spoznaji i njezinoj primjeni u medicini,

Uzevši u obzir da kloniranje ljudskih bića može postati tehnički moguće,

Imajući na umu da do diobe zametka može doći prirodnim putem, te ponekad rezultirati rođenjem genetski istovjetnih blizanaca,

Smatrajući pak da je upotreba ljudskih bića u namjernom stvaranju genetski istovjetnih bića protivna ljudskom dostojanstvu pa tako predstavlja zloupotrebu biologije i medicine,

Smatrajući isto da ozbiljne poteškoće medicinske, psihološke i društvene prirode takva namjerna biomedicinska praksa može imati za sve uključene pojedince,

Smatrajući da je svrha Konvencije o ljudskim pravima i biomedicini, posebice načelo navedeno u članku 1. usmjereno zaštititi dostojanstvo i identitet svih ljudskih bića,

Dogovorile su se kako slijedi:

Članak 1.

1. Zabranjen je svaki postupak namijenjen stvaranju ljudskog bića genetski istovjetnog drugom ljudskom biću, bilo živom ili mrtvom.

2. U svrhu primjene ovoga članka, termin ljudsko biće »genetski istovjetno« drugom ljudskom biću znači ljudsko biće koje s drugim dijeli isti set gena stanične jezgre.

Članak 2.

Nije dozvoljeno ograničenje primjene ovoga Protokola prema članku 26. stavku 1. Konvencije.

Članak 3.

Stranke smatraju odredbe članka 1. i 2. ovoga Protokola dodatnim člancima Konvencije, te se sve odredbe Konvencije primjenjuju s tim u skladu.

Članak 4.

Ovaj Protokol je otvoren za potpisivanje potpisnicama Konvencije. Isti podliježe ratificiranju, prihvatu ili odobrenju. Potpisnica ne može ratificirati, prihvatiti ili odobriti ovaj Protokol ako nije prije ili u isto vrijeme ratificirala, prihvatila ili odobrila Konvenciju. Isprave o ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju položit će se kod Glavnog tajnika Vijeća Europe.

Članak 5.

1. Protokol stupa na snagu prvoga dana mjeseca koji slijedi nakon isteka tromjesečnog razdoblja nakon datuma kad je pet država, uključujući najmanje četiri države članice Vijeća Europe, izjavilo da pristaju biti vezane Protokolom sukladno odredbama članka 4.

2. Za bilo koju potpisnicu koja naknadno pristane biti vezana Protokolom, on stupa na snagu prvoga dana mjeseca koji slijedi nakon isteka tromjesečnog razdoblja nakon datuma polaganja isprave o ratifikaciji, prihvaćanju ili odobrenju.

Članak 6.

1. Nakon stupanja na snagu ovoga Protokola, svaka država koja pristupi Kovenciji može pristupiti i ovom Protokolu.

2. Pristupanje će se izvršiti polaganjem isprave o pristupu kod glavnog tajnika Vijeća Europe, a stupit će na snagu prvoga dana mjeseca koji slijedi nakon isteka tromjesečnog razdoblja od datuma polaganja iste.

Članak 7.

1. Svaka stranka može u bilo koje doba otkazati ovaj Protokol putem obavijesti upućene Glavnom tajniku Vijeća Europe.

2. Takvo otkazivanje stupa na snagu prvog dana mjeseca što slijedi nakon isteka razdoblja nakon tri mjeseca od datuma kad je Glavni tajnik primio takvu obavijest.

Članak 8.

Glavni tajnik Vijeća Europe dužan je obavijestiti države članice Vijeća, Europsku zajednicu, svaku potpisnicu, svaku stranku i svaku drugu državu koja je pozvana da pristupi Konvenciji o:

a)
svakom potpisivanju,

b)
polaganju isprave o ratifikaciji, prihvatu, odobrenju ili pristupu,

c)
svakom datumu stupanja na snagu Protokola u skladu sa člankom 5. i 6.,

d)
svakom drugom djelovanju obavijesti ili priopćenju u svezi s Protokolom.

U potvrdu toga, niže potpisani, propisno za to ovlašteni, potpisali su ovaj Protokol.

Sastavljeno u Parizu, 12. siječnja 1998., na engleskom i francuskom jeziku, pri čemu su oba teksta jednako vjerodostojna u jednom primjerku koji će biti položen u arhiv Vijeća Europe. Glavni tajnik Vijeća Europe dostavit će ovjerovljene prijepise svakoj državi članici Vijeća Europe, državama koje nisu članice a koje su sudjelovale u izradi ovoga Protokola, svakoj državi koja je pozvana pristupiti Konvenciji, te Europskoj zajednici.

DODATNI PROTOKOL UZ KONVENCIJU O ZAŠTITI LJUDSKIH PRAVA I DOSTOJANSTVA LJUDSKOG BIĆA U POGLEDU PRIMJENE BIOLOGIJE I MEDICINE U VEZI PRESAĐIVANJA ORGANA I TKIVA LJUDSKOG PORIJEKLA

Preambula
Države članice Vijeća Europe, druge države i Europska zajednica potpisnice ovog Dodatnog Protokola uz Konvenciju o zaštiti ljud​skih prava i dostojanstva ljudskog bića u pogledu primjene biologije i medicine (u daljnjem tekstu »Konvencija o ljudskim pravima i biomedicini«),

Smatrajući da je cilj Vijeća Europe postići veće jedinstvo među članicama te da je jedan od načina kojim se taj cilj postiže, održavanje i daljnje ostvarivanje ljudskih prava i osnovnih sloboda,

Smatrajući da je cilj Konvencije o ljudskim pravima i biomedicini, kako je definirano u članku 1., zaštititi dostojanstvo svih ljud​skih bića i jamčiti svakome, bez ikakve diskriminacije, poštivanje njihovog integriteta te ostalih prava i osnovnih sloboda u svezi primjene biologije i medicine,

Smatrajući da napredak u medicinskoj znanosti, a posebice na pod​ručju presađivanja organa i tkiva, doprinosi spašavanju života ili znatnom poboljšanju njihove kvalitete,

Smatrajući da je uzimanje i presađivanje organa i tkiva ustanovljeni dio zdravstvenih usluga koje su ponuđene stanovništvu,

Smatrajući da je, zbog nedostatka raspoloživih organa i tkiva, potrebno poduzeti odgovarajuće mjere kako bi se povećalo darivanje organa i tkiva, posebice putem izvještavanja javnosti o važnosti presađivanja organa i tkiva te putem promidžbe europske suradnje na tom polju,

Smatrajući da su, nadalje, etički, psihološki i sociokulturni problemi usko povezani sa presađivanjem organa i tkiva,

Smatrajući da zloupotreba postupka uzimanja i presađivanja organa i tkiva može dovesti do ugrožavanja ljudskog života, zdravlja ili dostojanstva,

Smatrajući da se uzimanje i presađivanje organa i tkiva treba provoditi pod uvjetima koji štite prava i slobode darivatelja, potencijalnih darivatelja i primatelja organa i tkiva te da institucije moraju biti instrument koji osigurava takve uvjete,

Priznavajući postojanje potrebe zaštite individualnih prava i sloboda te sprječavanja komercijalizacije dijelova ljudskog tijela koji su uključeni u dobavu, razmjenu i dodjelu organa i tkiva, radi olakšavanja postupka uzimanja i presađivanja organa i tkiva u interesu pacijenata u Europi,

Uzimajući u obzir prijašnji rad Odbora ministara te Parlamentarne skupštine Vijeća Europe na tom polju,

Odlučujući da poduzmu takve mjere koje su potrebne za očuvanje ljudskog dostojanstva te prava i osnovnih sloboda pojedinca s obzirom na uzimanje i presađivanje organa i tkiva,

Dogovorile su kako slijedi:

I. Poglavlje

Predmet i opseg
Članak 1.

Opseg
Stranke iz ovoga Protokola štite dostojanstvo i identitet svakog pojedinca i jamče, bez diskriminacije, poštivanje njegovog ili njezinog integriteta i ostalih prava i osnovnih sloboda u svezi s uzimanjem i presađivanjem organa i tkiva ljudskog porijekla.

Članak 2.

Opseg i definicije
1. Ovaj Protokol se primjenjuje na slučajeve uzimanja i presađivanja organa i tkiva ljudskog porijekla koja su provedena u svrhu liječenja.

2. Odredbe ovoga Protokola koje se odnose na tkiva primjenjuju se također i na stanice, uključujući i krvotvorne matične stanice.

3. Protokol se ne primjenjuje na:

a. organe i tkiva za reprodukciju,

b. organe i tkiva embrija ili fetusa,

c. krv i krvne derivate.

4. U svrhu Protokola

–
pojam »presađivanje« obuhvaća sveukupan postupak uzimanja organa ili tkiva od jedne osobe te presađivanje tog organa ili tkiva drugoj osobi, uključujući sve postupke pripreme, očuvanja i pohrane,

–
pojam »uzimanje« odnosi se na uzimanje u svrhu pre​sađivanja.

II. Poglavlje

OpĆe odredbe
Članak 3.

Sustav uzimanja i presaĐivanja dijelova ljudskog tijela u svrhu lijeČenja
Stranke jamče da postoji sustav koji pacijentima omogućuje pravičan pristup uslugama.

Sukladno odredbama iz Poglavlja III, organi i, gdje je to primjereno, organi i tkiva će biti dodjeljivani samo pacijentima sa službene liste čekanja, u skladu s transparentnim, objektivnim i općeprihvaćenim medicinskim kriterijima. Unutar ovih kriterija imenovat će se osobe ili tijela odgovorna za odluku o dodjeli.

U slučaju dogovora o međunarodnoj razmjeni organa, postupci također moraju osigurati opravdanu, učinkovitu raspodjelu u državama sudionicama po načelu solidarnosti unutar svake države.

Sustav uzimanja i presađivanja organa i tkiva osigurava prikupljanje i bilježenje podataka potrebnih za sljedivost organa i tkiva.

Članak 4.

Profesionalni standardi
Svaki zahvat u svezi s presađivanjem organa i tkiva mora se provoditi u skladu s odgovarajućim profesionalnim obvezama i standardima.

Članak 5.

Obavijesti primateljima
Primatelj i, gdje je to prikladno, osoba ili tijelo koje odobrava presađivanje unaprijed će dobiti odgovarajuću obavijest o svrsi i prirodi presađivanja, posljedicama i rizicima kao i o alternativama tog zahvata.

Članak 6.

Zdravlje i sigurnost
Svi stručnjaci uključeni u postupak uzimanja i presađivanja organa ili tkiva poduzimaju sve opravdane mjere kako bi umanjili rizik prijenosa bilo koje bolesti na primatelja te izbjegli svaku radnju koja bi mogla utjecati na podobnost organa ili tkiva za presađivanje.

Članak 7.

Zdravstveno praĆenje
Nakon uzimanja i presađivanja organa, živim darivateljima i primateljima, osigurava se odgovarajuće zdravstveno praćenje.

Članak 8.

Obavijesti zdravstvenim radnicima i javnosti
Stranke obavještavaju zdravstvene radnike i javnost o potrebi za organima i tkivima. Također će dati obavijesti o uvjetima za uzimanje i presađivanje organa i tkiva, uključujući i pitanja koja se odnose na pristanak, posebice s obzirom na uzimanje organa s preminule osobe.

III. Poglavlje

Uzimanje organa i tkiva od Živih osoba
Članak 9.

OpĆa pravila
Uzimanje organa ili tkiva od živog darivatelja provodi se isključivo u svrhe liječenja primatelja i kada ne postoji odgovarajući organ ili tkivo preminule osobe, te ne postoji druga, približno jednaka, metoda liječenja.

Članak 10.

Potencijalni darivatelji organa
Uzimanje organa od živog darivatelja može se provoditi u korist primatelja s kojim je darivatelj u bliskoj emocionalnoj vezi, kako je određeno zakonom, ili, u nedostatku takve povezanosti, samo pod uvjetima određenim zakonom i uz odobrenje odgovarajućega neovisnog tijela.

Članak 11.

Procjena rizika za darivatelja
Prije uzimanja organa ili tkiva provode se odgovarajuće medicinske pretrage i zahvati kako bi se procijenili i smanjili fizički i psihološki rizici za zdravlje darivatelja. Uzimanje se neće provoditi ako postoji ozbiljan rizik za život ili zdravlje darivatelja.

Članak 12.

Obavijesti darivateljima
Darivatelj i, gdje je to opravdano, osoba ili tijelo koje daje ovlaštenje prema članku 14., stavak 2. ovoga Protokola, unaprijed će dobiti odgovarajuću obavijest o svrsi i prirodi uzimanja kao i o posljedicama i rizicima.

Također će biti obaviješteni o pravima koja su propisana zakonom u svrhu zaštite darivatelja. Posebice će biti obaviješteni o pravu na nepristran savjet za moguće rizike od strane zdravstvenog radnika koji ima odgovarajuće iskustvo i koji ne sudjeluje u kasnijem postupku uzimanja i presađivanja organa ili tkiva.

Članak 13.

Pristanak Živog darivatelja
Prema članku 14. i 15. ovoga Protokola organ ili tkivo može se uzeti od živog darivatelja pod uvjetnom da je osoba o kojoj se radi obaviještena i da je za taj postupak dala slobodni pristanak u pisanom obliku.

Darivatelj može slobodno i u bilo koje vrijeme povući svoj pristanak.

Članak 14.

ZaŠtita osoba koje nisu sposobne dati pristanak
1. Nije dozvoljeno uzimanje organa ili tkiva od osobe koja nije sposobna dati pristanak prema članku 13. ovoga Protokola.

2. Iznimno i pod uvjetima propisanim zakonom može se odobriti uzimanje regenerativnog tkiva s osobe koja nije sposobna dati pristanak nakon što su ispunjeni sljedeći uvjeti:

(i)
nema na raspolaganju kompatibilnog darivatelja sposobnog dati pristanak,

(ii)
primatelj je brat ili sestra darivatelja,

(iii) darivanje mora imati svrhu spašavanja života primatelja,

(iv) odobrenje njegovog ili njezinog zakonskog zastupnika ili nadležnog tijela predviđenog zakonom dano je jasno i u pisanom obliku,

(v)
potencijalni darivatelj se ne protivi.

Članak 15.

Uzimanje stanica od Živog darivatelja
Zakon može predvidjeti da se odredbe članka 14., stavka 2., točke (ii) te točke (iii), ne primjenjuju na stanice ukoliko se utvrdi da njihovo uzimanje uključuje samo minimalni rizik i minimalno opterećenje za darivatelja.

IV. Poglavlje

Uzimanje organa i tkiva s preminule osobe
Članak 16.

Potvrda o smrti
Organi i tkiva neće se uzimati s tijela preminule osobe, osim ako ta osoba nije službeno proglašena mrtvom u skladu sa zakonom.

Liječnici koji izdaju potvrdu o smrti ne smiju biti isti liječnici koji direktno sudjeluju u uzimanju organa ili tkiva s preminule osobe ili koji su odgovorni za brigu o potencijalnim primateljima organa ili tkiva.

Članak 17.

Pristanak
Organi ili tkiva neće biti uzeti s tijela preminule osobe osim ako nije dobiven pristanak u skladu sa zakonom.

Uzimanje se ne provodi ako se preminula osoba tome protivila.

Članak 18.

Dostojanstvo ljudskog tijela
Prilikom uzimanja organa i tkiva s preminule osobe potrebno je postupati s dužnim poštovanjem i poduzeti sve mjere kako bi izgled preminule osobe ostao nepromijenjen.
Članak 19.

PromidŽba darivanja organa i tkiva
Stranke poduzimaju sve odgovarajuće mjere u svrhu promidžbe darivanja organa i tkiva.

V. Poglavlje

PresaĐivanje organa ili tkiva uzetih u drugu svrhu, a ne radi presaĐivanja
Članak 20.

PresaĐivanje organa ili tkiva koji su uzeti u drugu svrhu, a ne radi darivanja zbog presaĐivanja
1. Kada su organ ili tkivo uzeti od osobe zbog drugog razloga, a ne radi darivanja u svrhu presađivanja, mogu biti presađeni samo ako su posljedice i mogući rizici objašnjeni toj osobi te ako je o njemu obaviještena, te je osoba dala slobodan pristanak.

2. Sve odredbe ovoga Protokola primjenjuju su na situacije iz stavka 1. ovoga članka osim onih iz Poglavlja III. i IV.

VI. Poglavlje

Zabrana novČane dobiti
Članak 21.

Zabrana novČane dobiti
1. Ljudsko tijelo i njegovi dijelovi ne smiju, kao takvi, biti izvor novčane ili slične dobiti.

Prethodni stavak ne sprječava plaćanja koja ne predstavljaju novčanu dobit ili usporedivu pogodnost, posebice:

–
naknadu živim darivateljima za izgubljenu zaradu ili bilo kojih drugih opravdanih troškova uzrokovanih uzimanjem ili vezanih uz potrebne zdravstvene preglede,

–
plaćanje opravdanih naknada za potrebne zdravstvene ili slične tehničke sluge koje su pružene u svezi s presađivanjem,

–
naknadu u slučaju prekomjerne štete koja je posljedica uzimanja organa ili tkiva iz živog darivatelja.

2. Zabranjeno je oglašavanje potreba ili dostupnosti organa ili tkiva s ciljem nuđenja ili traženja novčane ili slične dobiti.

Članak 22.

Zabrana trgovanja organima ili tkivom
Zabranjeno je trgovanje organima i tkivom.

VII. Poglavlje

Povjerljivost
Članak 23.

Povjerljivost
1. Svi osobni podaci u svezi s osobom darivatelja i primatelja smatraju se povjerljivima. Takvi podaci mogu se prikupljati, obrađivati i priopćavati samo prema propisima koji se odnose na profesionalnu povjerljivost i zaštitu osobnih podataka.

2. Odredba stavka 1. tumačit će se bez pristranosti s obzirom na odredbe koje omogućuju, uz primjenu odgovarajućih zaštitnih mjera, prikupljanje, obradu i priopćavanje nužnih obavijesti o darivateljima ili primateljima organa ili tkiva ukoliko je potrebno u zdravstvene svrhe, uključujući i mogućnost praćenja, kako je predviđeno člankom 3. ovoga Protokola.

VIII. Poglavlje

KrŠenje odredbi Protokola
Članak 24.

KrŠenja prava ili naČela
Stranke su dužne u kratkom roku osigurati odgovarajuću sudsku zaštitu kako bi spriječile ili zaustavile nezakonito kršenje prava i načela izloženih u ovom Protokolu.

Članak 25.

Naknada za prekomjernu Štetu
Osoba koja je pretrpjela prekomjernu štetu proizašlu zbog postupka uzimanja i presađivanja ima pravo na pravednu naknadu prema uvjetima i postupcima propisanim zakonom.

Članak 26.

Kazne
Stranke su dužne propisati odgovarajuće kazne koje će se primijeniti u slučaju kršenja odredaba iz ovoga Protokola.

IX. Poglavlje

Suradnja stranaka
Članak 27.

Suradnja stranaka
Stranke poduzimaju odgovarajuće mjere kako bi osigurale postojanje učinkovite međusobne suradnje u svezi sa pre​sađivanjem organa i tkiva, inter alia putem razmjene informacija.

One će, posebice, poduzeti odgovarajuće mjere kako bi olakšale brz i siguran prijevoz organa i tkiva iz, odnosno do njihovog teritorija.

X. Poglavlje

Odnos Protokola i Konvencije te preispitivanje Protokola
Članak 28.

Odnos Protokola i Konvencije
Stranke će odredbe članaka 1. do 27. ovoga Protokola smatrati dodatnim člancima Konvencije o ljudskim pravima i biomedicini i sve će odredbe Konvencije shodno tome i primjenjivati.

Članak 29.

Preispitivanje Protokola
Kako bi se mogao pratiti znanstveni razvoj, ovaj Protokol bit će preispitan od strane Odbora iz članka 32. Konvencije o ljudskim pravima i biomedicini najkasnije pet godina nakon stupanja na snagu Protokola, a nakon toga u vremenskim razmacima koje sam odredi.

XI. Poglavlje

ZavrŠne odredbe
Članak 30.

Potpisivanje i ratifikacija
Ovaj Protokol je otvoren za potpis državama potpisnicama Konvencije. On podliježe ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju. Država potpisnica ne može ratificirati, prihvatiti ili odobriti Protokol, ako prethodno ili u isto vrijeme nije ratificirala, prihvatila ili odobrila Konvenciju. Isprave o ratifikaciji, prihvatu ili odobrenju polažu se kod Glavnog tajnika Vijeća Europe.

Članak 31.

Stupanje na snagu
1. Ovaj Protokol stupa na snagu prvoga dana mjeseca koji slijedi nakon isteka tromjesečnog razdoblja nakon datuma kada pet država, uključujući najmanje četiri države članice Vijeća Europe, izjave da pristaju biti vezane ovim Protokolom sukladno odredbama članka 30.

2. Za bilo koju potpisnicu koja nakon toga pristane biti vezana ovim Protokolom, isti stupa na snagu nakon isteka tromjesečnog razdoblja nakon polaganja isprave o ratifikaciji, prihvaćanju ili odobrenju.

Članak 32.

Pristup
1. Nakon stupanja na snagu ovoga Protokola bilo koja država koja pristupi Konvenciji također može pristupiti i Protokolu.

2. Pristupanje će biti izvršeno polaganjem isprave o pristupu Glavnom tajniku Vijeća Europe, a koje će stupiti na snagu prvog dana mjeseca koji slijedi nakon isteka tri mjeseca od dana polaganja isprave.

Članak 33.

Otkazivanje
1. Svaka stranka može u bilo koje doba otkazati ovaj Protokol putem obavijesti upućene Glavnom tajniku Vijeća Europe.

2. Takvo otkazivanje stupa na snagu prvoga dana mjeseca što slijedi nakon isteka razdoblja od tri mjeseca nakon datuma kad je Glavni tajnik primio takvu obavijest.

Članak 34.

Obavijesti
Glavni tajnik Vijeća Europe obavještava države članice Vijeća Europe, Europsku zajednicu, svaku državu potpisnicu, svaku stranku i svaku državu koja je pozvana da pristupi Konvenciji, o:

a.
svakom potpisivanju,

b.
polaganju isprave o ratifikaciji, prihvatu, odobrenju ili pristupu,

c.
svakom datumu stupanja na snagu ovoga Protokola u skla​du sa člankom 31. i 32.,

d.
svakoj drugoj radnji, obavijesti ili priopćenju u svezi sa ovim Protokolom.

U potvrdu toga, niže potpisani, propisno za to ovlašteni, potpisali su ovaj Protokol.

Sastavljeno u Strassbourgu, 24. siječnja 2002., na engleskom i francuskom jeziku, pri čemu su oba teksta jednako vjerodostojna, u jednom primjerku koji će biti položen u arhiv Vijeća Europe. Glavni tajnik Vijeća Europe dostavit će ovjerene prijepise svakoj državi članici Vijeća Europe, državama nečlanicama koje su sudjelovale u izradi ovoga Protokola te svakoj državi pozvanoj da pristupi ovom Protokolu i Europskoj zajednici.
Članak 3.
Sukladno članku 36. Konvencije o zaštiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bića u pogledu primjene biologije i medicine: Konvencija o ljudskim pravima i biomedicini, Republika Hrvatska stavlja sljedeću rezervu glede uvjeta propisanih člankom 20. stavkom 2. podstavkom ii. Konvencije:

Republika Hrvatska isključuje primjenu ograničenja sadržanog u članku 20. stavku 2. podstavku ii Konvencije, kojim se iznimno omogućuje odstranjivanje regenerativnog tkiva s osobe koja nije sposobna dati pristanak, samo ako nema na raspolaganju kompatibilnog darivatelja sposobnog dati pristanak, a primatelj je brat ili sestra darivatelja. Navedenim ograničenjem nije dozvoljeno odstranjivanje regenerativnog tkiva (koštane srži) od maloljetne osobe u korist roditelja. Takvo ograničenje nije u skladu s važećim Zakonom Republike Hrvatske – Zakon o uvjetima za uzimanje i presađivanje dijelova ljudskog tijela (»Narodne novine«, br. 53/91.), koji dopušta presađivanje regenerativnog tkiva od maloljetne osobe u korist roditelja. Republika Hrvatska time štiti vitalne interese maloljetnog darivatelja, jer time spašava život njegovog roditelja koji mu je neophodan.

Republika Hrvatska će primjenjivati članak 20. stavak 2. podstavak ii Konvencije, na način da je primatelj: roditelj, brat ili sestra darivatelja.

Članak 4.
Za provedbu ovoga Zakona nadležna su ministarstva i druga tijela državne uprave Republike Hrvatske u čiji djelokrug ulazi ostvarivanje pojedinih prava predviđenih Konvencijom i dodatnim protokolima.

Članak 5.
Na dan stupanja na snagu ovoga Zakona, Konvencija i dodatni protokoli iz članka 1. ovog Zakona za Republiku Hrvatsku nisu na snazi, te će se podaci o njihovom stupanju na snagu objaviti naknadno sukladno odredbi članka 30. stavka 3. Zakona o sklapanju i izvršavanju međunarodnih ugovora.

Članak 6.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinama«.

Klasa: 018-05/03-01/06

Zagreb, 14. srpnja 2003.

HRVATSKI SABOR

Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Zlatko Tomčić, v. r.

5.3.  UNESCO- UNIVERSAL DECLARATION ON THE HUMAN GENOME AND HUMAN RIGHTS 

The General Conference,
Recalling that the Preamble of UNESCO's Constitution refers to "the democratic principles of the dignity, equality and mutual respect of men", rejects any "doctrine of the inequality of men and races", stipulates "that the wide diffusion of culture, and the education of humanity for justice and liberty and peace are indispensable to the dignity of men and constitute a sacred duty which all the nations must fulfil in a spirit of mutual assistance and concern", proclaims that "peace must be founded upon the intellectual and moral solidarity of mankind", and states that the Organization seeks to advance "through the educational and scientific and cultural relations of the peoples of the world, the objectives of international peace and of the common welfare of mankind for which the United Nations Organization was established and which its Charter proclaims",

Solemnly recalling its attachment to the universal principles of human rights, affirmed in particular in the Universal Declaration of Human Rights of 10 December 1948 and in the two International United Nations Covenants on Economic, Social and Cultural Rights and on Civil and Political Rights of 16 December 1966, in the United Nations Convention on the Prevention and Punishment of the Crime of Genocide of 9 December 1948, the International United Nations Convention on the Elimination of All Forms of Racial Discrimination of 21 December 1965, the United Nations Declaration on the Rights of Mentally Retarded Persons of 20 December 1971, the United Nations Declaration on the Rights of Disabled Persons of 9 December 1975, the United Nations Convention on the Elimination of All Forms of Discrimination Against Women of 18 December 1979, the United Nations Declaration of Basic Principles of Justice for Victims of Crime and Abuse of Power of 29 November 1985, the United Nations Convention on the Rights of the Child of 20 November 1989, the United Nations Standard Rules on the Equalization of Opportunities for Persons with Disabilities of 20 December 1993, the Convention on the Prohibition of the Development, Production and Stockpiling of Bacteriological (Biological) and Toxin Weapons and on their Destruction of 16 December 1971, the UNESCO Convention against Discrimination in Education of 14 December 1960, the UNESCO Declaration of the Principles of International Cultural Co-operation of 4 November 1966, the UNESCO Recommendation on the Status of Scientific Researchers of 20 November 1974, the UNESCO Declaration on Race and Racial Prejudice of 27 November 1978, the ILO Convention (N° 111) concerning Discrimination in Respect of Employment and Occupation of 25 June 1958 and the ILO Convention (N° 169) concerning Indigenous and Tribal Peoples in Independent Countries of 27 June 1989,

Bearing in mind, and without prejudice to, the international instruments which could have a bearing on the applications of genetics in the field of intellectual property, inter alia, the Bern Convention for the Protection of Literary and Artistic Works of 9 September 1886 and the UNESCO Universal Copyright Convention of 6 September 1952, as last revised in Paris on 24 July 1971, the Paris Convention for the Protection of Industrial Property of 20 March 1883, as last revised at Stockholm on 14 July 1967, the Budapest Treaty of the WIPO on International Recognition of the Deposit of Micro-organisms for the Purposes of Patent Procedures of 28 April 1977, and the Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights Agreement (TRIPs) annexed to the Agreement establishing the World Trade Organization, which entered into force on 1st January 1995,

Bearing in mind also the United Nations Convention on Biological Diversity of 5 June 1992 and emphasizing in that connection that the recognition of the genetic diversity of humanity, must not giverise to any interpretation of a social or political nature which could call into question “the inherent dignity and (...) the equal and inalienable rights of all members of the human family”, in accordance with the Preamble to the Universal Declaration of Human Rights,Recalling 22 C/Resolution 13.1, 23 C/Resolution 13.1, 24 C/Resolution 13.1, 25 C/Resolutions 5.2 and 7.3, 27 C/Resolution 5.15 and 28 C/Resolutions 0.12, 2.1 and 2.2, urging UNESCO to promote and develop ethical studies, and the actions arising out of them, on the consequences of scientific and technological progress in the fields of biology and genetics, within the framework of respect for human rights and fundanental freedoms,
Recognizing that research on the human genome and the resulting applications open up vast prospects for progress in improving the health of individuals and of humankind as a whole, but emphasizing that such research should fully respect human dignity, freedom and human rights, as well as the prohibition of all forms of discrimination based on genetic characteristics, 

Proclaims the principles that follow and adopts the present Declaration.

A. HUMAN DIGNITY AND THE HUMAN GENOME
Article 1 

The human genome underlies the fundamental unity of all members of the human family, as well as the recognition of their inherent dignity and diversity. In a symbolic sense, it is the heritage of humanity.

Article 2 

a) Everyone has a right to respect for their dignity and for their rights regardless of their genetic characteristics. 

b) That dignity makes it imperative not to reduce individuals to their genetic characteristics and to respect their uniqueness and diversity.

Article 3 

The human genome, which by its nature evolves, is subject to mutations. It contains potentialities that are expressed differently according to each individual's natural and social environment including the individual's state of health, living conditions, nutrition and education.

Article 4 

The human genome in its natural state shall not give rise to financial gains.


B. RIGHTS OF THE PERSONS CONCERNED

Article 5 

a) Research, treatment or diagnosis affecting an individual's genome shall be undertaken only after rigorous and prior assessment of the potential risks and benefits pertaining thereto and in accordance with any other requirement of national law. 

b) In all cases , the prior, free and informed consent of the person concerned shall be obtained. If the latter is not in a position to consent, consent or authorization shall be obtained in the manner prescribed by law, guided by the person's best interest. 

c) The right of each individual to decide whether or not to be informed of the results of genetic examination and the resulting consequences should be respected. 

d) In the case of research, protocols shall, in addition, be submitted for prior review in accordance with relevant national and international research standards or guidelines. 

e) If according to the law a person does not have the capacity to consent, research affecting his or her genome may only be carried out for his or her direct health benefit, subject to the authorization and the protective conditions prescribed by law. Research which does not have an expected direct health benefit may only be undertaken by way of exception, with the utmost restraint, exposing the person only to a minimal risk and minimal burden and if the research is intended to contribute to the health benefit of other persons in the same age category or with the same genetic condition, subject to the conditions prescribed by law, and provided such research is compatible with the protection of the individual's human rights.

Article 6 

No one shall be subjected to discrimination based on genetic characteristics that is intended to infringe or has the effect of infringing human rights, fundamental freedoms and human dignity.

Article 7 

Genetic data associated with an identifiable person and stored or processed for the purposes of research or any other purpose must be held confidential in the conditions foreseen set by law.

Article 8 

Every individual shall have the right, according to international and national law, to just reparation for any damage sustained as a direct and determining result of an intervention affecting his or her genome.

Article 9 

 In order to protect human rights and fundamental freedoms, limitations to the principles of  consent and confidentiality may only be prescribed by law, for compelling reasons within the bounds of public international law and the international law of human rights.


C. RESEARCH ON THE HUMAN GENOME
Article 10 

No research or research its applications concerning the human genome, in particular in the fields of biology, genetics and medicine, should prevail over respect for the human rights, fundamental freedoms and human dignity of individuals or, where applicable, of groups of people.

Article 11 

Practices which are contrary to human dignity, such as reproductive cloning of human beings, shall not be permitted. States and competent international organizations are invited to co-operate in identifying such practices and in taking, at national or international level, the measures necessary to ensure that the principles set out in this Declaration are respected.

Article 12 

a) Benefits from advances in biology, genetics and medicine, concerning the human genome, shall be made available to all, with due regard to the dignity and human rights of each individual. 

b) Freedom of research, which is necessary for the progress of knowledge, is part of freedom of thought. The applications of research, including applications in biology, genetics and medicine, concerning the human genome, shall seek to offer relief from suffering and improve the health of individuals and humankind as a whole.


D. CONDITIONS FOR THE EXERCISE OF SCIENTIFIC ACTIVITY

Article 13 

The responsibilities inherent in the activities of researchers, including meticulousness, caution, intellectual honesty and integrity in carrying out their research as well as in the presentation and utilization of their findings, should be the subject of particular attention in the framework of research on the human genome, because of its ethical and social implications. Public and private science policy-makers also have particular responsibilities in this respect.

Article 14 

States should take appropriate measures to foster the intellectual and material conditions favourable to freedom in the conduct of research on the human genome and to consider the ethical, legal, social and economic implications of such research, on the basis of the principles set out in this Declaration.

Article 15 

States should take appropriate steps to provide the framework for the free exercise of research on the human genome with due regard for the principles set out in this Declaration, in order to safeguard respect for human rights, fundamental freedoms and human dignity and to protect public health. They should seek to ensure that research results are not used for non-peaceful purposes.

Article 16 

States should recognize the value of promoting, at various levels as appropriate, the establishment of independent, multidisciplinary and pluralist ethics committees to assess the ethical, legal and social issues raised by research on the human genome and its applications.

E. SOLIDARITY AND INTERNATIONAL CO-OPERATION
Article 17 

States should respect and promote the practice of solidarity towards individuals, families and population groups who are particularly vulnerable to or affected by disease or disability of a genetic character. They should foster, inter alia, research on the identification, prevention and treatment of genetically-based and genetically-influenced diseases, in particular rare as well as endemic diseases which affect large numbers of the world's population.

Article 18 

States should make every effort, with due and appropriate regard for the principles set out in this Declaration, to continue fostering the international dissemination of scientific knowledge concerning the human genome, human diversity and genetic research and, in that regard, to foster scientific and cultural co-operation, particularly between industrialized and developing countries. 

Article 19 

a) In the framework of international co-operation with developing countries, States should seek to encourage measures enabling : 

1. assessment of the risks and benefits pertaining to research on the human genome to be carried out and abuse to be prevented; 

2. the capacity of developing countries to carry out research on human biology and genetics, taking into consideration their specific problems, to be developed and strengthened; 

3. developing countries to benefit from the achievements of scientific and technological research so that their use in favour of economic and social progress can be to the benefit of all; 

4. the free exchange of scientific knowledge and information in the areas of biology, genetics and medicine to be promoted. 

b) Relevant international organizations should support and promote the initiatives taken by States for the above mentioned purposes.

F. PROMOTION OF THE PRINCIPLES SET OUT IN THE DECLARATION
Article 20 

States should take appropriate measures to promote the principles set out in the Declaration, through education and relevant means, inter alia through the conduct of research and training in interdisciplinary fields and through the promotion of education in bioethics, at all levels, in particular for those responsible for science policies.

Article 21 

 States should take appropriate measures to encourage other forms of research, training and information dissemination conducive to raising the awareness of society and all of its members of their responsibilities regarding the fundamental issues relating to the defence of human dignity which may be raised by research in biology, in genetics and in medicine, and its applications. They should also undertake to facilitate on this subject an open international discussion, ensuring the free expression of various socio-cultural, religious and philosophical opinions. 

G. IMPLEMENTATION OF THE DECLARATION
Article 22 

States should make every effort to promote the principles set out in this Declaration and should, by means of all appropriate measures, promote their implementation.

Article 23 

States should take appropriate measures to promote, through education, training and information dissemination, respect for the above mentioned principles and to foster their recognition and effective application. States should also encourage exchanges and networks among independent ethics committees, as they are established, to foster full collaboration.

Article 24 

The International Bioethics Committee of UNESCO should contribute to the dissemination of the principles set out in this Declaration and to the further examination of issues raised by their applications and by the evolution of the technologies in question. It should organize appropriate consultations with parties concerned, such as vulnerable groups. It should make recommendations, in accordance with UNESCO's statutory procedures, addressed to the General Conference and give advice concerning the follow-up of this Declaration, in particular regarding the identification of practices that could be contrary to human dignity, such as germ-line interventions.

Article 25 

Nothing in this Declaration may be interpreted as implying for any State, group or person any claim to engage in any activity or to perform any act contrary to human rights and fundamental freedoms, including the principles set out in this Declaration.
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