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Aspekty etyczne badan klinicznych
zlecanych przez zachodnie firmy
farmaceutyczne w NRD?

Anja Werner, Christian Konig, Jan Jeskow, Florian Steger (Uniwersytet w Ulm)

W latach 1983-1990 w NRD przetestowano przynajmniej 163 leki zachodnich firm farma-
ceutycznych. Autorzy niniejszej publikacji zbadali sprawe badan klinicznych pigciu z nich
w oparciu o archiwalng dokumentacje medyczna, literatur¢ przedmiotu i wywiady. W niniej-
szym artykule przedstawiono dwa studia przypadkéw — badania klinicznego syntetycznego
preparatu hormonu wzrostu Saizen oraz tabletki poronnej Mifepriston (RU-486). Przypadek
Saizenu przeanalizowano na podstawie obszernej dokumentacji medyczej dotyczacej badan
i pacjentéw, co umozliwito szczegdtowa analize aspektow etycznych sprawy, m.in. kwestii in-
formowania rodzicéw pacjentéw i uzyskiwania swiadomej zgody na udzial w badaniu. Anali-
za przypadku testowania Mifepristonu (RU-486) na zlecenie Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) wykazata pewne nieprawidlowosci w zakresie oceny etycznej. W zadnym z przed-
stawionych tu przypadkéw nie stwierdzono jednak powaznego naruszenia norm etycznych.

Wprowadzenie

W minionych latach w niemieckich mediach trwala zazarta dyskusja o tym, czy
w latach 80. na nieSwiadomych obywatelach NRD? testowano niedopuszczone jeszcze
do uzytku leki zachodnich firm farmaceutycznych’. W dyskusji tej czesto padaly
okreslenia takie jak ,,eksperymenty na ludziach™, sugerujgce powazne przekroczenia
norm etycznych i zbrodnicze dzialania przeciwko ludzkosci. Wydawalo sie, ze zna-

1 Dzigkujemy dla Matthiasowi Speidelowi za wspélprace przy opracowaniu studium przypadku Mifepristonu.

2 W miejscach, gdzie w artykule dla wickszej przejrzystoéci uzyto form meskich, mamy oczywiscie na mysli
zar6wno kobiety, jak i mezczyzn.

3 S. Hoge, C. Opitz, H. Schuler, Tests und Tote - Pharmaversuche an DDR-Biirgern, MDR 2012 [Pierwsza
emisja 3.12.2012, 23:30, ARD].

4 N. N, Systematische Tests: West-Pharmafirmen betrieben Menschenversuche in der DDR, [in:] Spiegel Onli-
ne (12.05.2013), http://www.spiegel.de/wissenschaft/medizin/west-pharmakonzerne-betrieben-mensche-
nversuche-in-der-ddr-a-899306.html [9.06.2016].
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leziono dowdd wskazujacy na istnienie w NRD medycyny wysoko upolitycznionej,
ktéra czynila pacjenta straumatyzowang ofiarg intereséw politycznych. Czy medy-
cyna upolityczniona — w centrum zainteresowania ktdrej nie stoi dobro pacjenta
i gdzie stosunki pacjenta z lekarzem pozostaja pod wplywem sprawcéw i motywow
pozamedycznych - moze mie¢ pozytywny wplyw na pacjentéw?

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, przedstawimy wybrane wyniki prowadzonego
przez Floriana Stegera projektu badawczego dotyczacego badan produktéw leczniczych
wytworzonych przez zachodnie przedsiebiorstwa farmaceutyczne, ktore byly prowa-
dzone w latach 80. w NRD®. Temat ten przyciaga uwage mediéw, nie tylko od 1991 r.5.
Pilnie potrzebne jest naukowo-systematyczne opracowanie tego zagadnienia, o ktérym
donoszg juz pierwsze publikacje’. Inspiracjg dla projektu byt wydany w 2013 r. raport
koncowy grupy roboczej ,, Arzneimittelstudien in der ehemaligen DDR mit Medika-
menten westlicher Pharmafirmen” (,,Badania produktéw leczniczych zachodnich firm
farmaceutycznych w dawnej NRD”) przy klinice uniwersyteckiej w Jenie®.

W centrum zainteresowania projektu stoi pytanie, czy badania kliniczne, zlecane
przez zachodnie przedsigbiorstwa farmaceutyczne, przeprowadzano w NRD zgodnie
z normami etycznymi. Dzi$, tak samo jak wtedy, miedzynarodowe wytyczne doty-
czace badan klinicznych na ludziach wyznacza Deklaracja helsinska. 0d 1964 r. byla
ona wielokrotnie zmieniana i poszerzana. Zmiany te znalazly odzwierciedlenie w no-
welizacjach ustaw dotyczacych produktéw leczniczych w poszczegolnych panstwach,
w tym w NRD. Czy te regulacje prawne, dotyczace ochrony oséb badanych, zostaty
w praktyce zachowane podczas przeprowadzania zlecanych badan klinicznych?

5 A. Werner, C. Konig, J. Jeskow, E Steger, Arzneimittelstudien westlicher Pharmaunternehmen in der DDR,
1983-1990, Leipzig, Universititsverlag 2016.

6 Por.np. N.N., ,,Das ist russisches Roulett.“ Schmutzige Geschdfte mit westlichen Pharmakonzernen brachten
dem SED-Regime Millionen, [in:] Der Spiegel 1991, Nr 6, p. 80-90; N. N., Arzneimittelpriifungen in Ost-Ber-
lin. Bericht der Untersuchungskommission, [in:] Berliner Arzte 1991, wol. 28, Nr 10, p. 16-23.

7 Por. np. V. Hess, L. Hottenrott, P. Steinkamp, Testen im Osten. DDR-Arzneimittelstudien im Auftrag we-
stlicher Pharmaindustrie, 1964-1990, Berlin, be.bra wissenschaft verlag 2016; R. Erices, A. Frewer,
A. Gumz, Testing ground GDR. Western Pharmaceutical Firms Conducting Clinical Trials behind the Iron
Curtain, [in:] Journal of Medical Ethics 2015, wol. 41, No. 7, p. 529-533; R. Erices, A. Gumz, A. Frewer,
Westliche Humanexperimente in der DDR und die Deklaration von Helsinki. Neue Forschungsergebnisse zur
Ethik, [in:] A. Frewer, U. Schmidt (ed.), Forschung als Herausforderung fiir Ethik und Menschenrechte. 50
Jahre Deklaration von Helsinki (1964-2014), K6ln, Dt. Arzte-Verl. 2014, p. 87-98; A. Retzar, C. Friedrich,
Klinische Priifungen in der DDR im Auftrag der Firma Boehringer Mannheim, [in:] Geschichte der Phar-
mazie 2014, wol. 66, Nr 1, p. 4-12; R. Erices, Arzneimitteltests in der DDR. Testen fiir den Westen (II). Die
klinische Medikamentenpriifung eines Psychopharmakons am Uniklinikum Jena - Ergebnisse einer Pilotstu-
die, [in:] Deutsches Arzteblatt 2014, wol. 111, Nr 1-2, p- A25-A28; R. Erices, Arzneimitteltests in der DDR.
Testen fiir den Westen, [in:] Deutsches Arzteblatt 2013, wol. 110, Nr 27-28, p. A1358-A1359;

8 Raport koncowy grupy roboczej ,,Arzneimittelstudien in der ehemaligen DDR mit Medikamenten we-
stlicher Pharmafirmen“ przy klinice uniwersyteckiej w Jenie z 2013 r., https://www.slaek.de/media/doku-
mente/04presse/2013/Abschlussbericht AG_Arzneimittelstudien_in_der_ DDR_mit_Medikamenten_we-
stlicher_Pharmafirmen.pdf [9.06.2016].
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Odpowiedzi na nasze pytania badawcze dostarcza — w miare dostepnosci - do-
kumentacja medyczna dotyczaca badan i pacjentéw. Urzedowe zasoby archiwalne
z Archiwum Federalnego (Bundesarchiv Berlin) oraz Archiwum Pelnomocnika Fede-
ralnego ds. Akt Stuzby Bezpieczenistwa bytej Niemieckiej Republiki Demokratycznej
(Archiv des Bundesbeauftragten fiir die Unterlagen des Staatssicherheitsdienstes der
ehemaligen DDR, BStU) dajg wglad w motywy funkcjonariuszy NRD i zleceniodaw-
cow z Zachodu. Autorzy badania mieli tez mozliwos§¢ przeprowadzenia wywiaddw
z dawnymi kierownikami badan klinicznych w NRD i REN’. Wykorzystano réwniez
literature fachows, prace dyplomowe i publikacje naukowe lekarzy prowadzacych
badania. Badacze nie mieli natomiast dostepu do zasobdw archiwdéw zachodnich
firm farmaceutycznych.

W NRD, na zlecenie zachodnich firm farmaceutycznych, przeprowadzano
badania kliniczne wielu produktéw leczniczych. Wybrano tu pie¢ z nich do prze-
prowadzenia usystematyzowanych studiéw przypadku. Kazdy z tych produktow
leczniczych byl testowany w NRD podczas kilku badan klinicznych. Analizg objeto
badania kliniczne syntetycznego preparatu hormonu wzrostu Saizen, tabletki poron-
nej Mifepriston (RU-486), stosowanego w chorobach oczu beta-blokera — Timololu
oraz lekdw na astme Zaditen i Cromolyn. Na tych przykladach mozna przeanalizowa¢
rézne aspekty prowadzenia zleconych badan klinicznych w NRD.

W przypadku badan klinicznych preparatu hormonu wzrostu Saizen w Cen-
tralnym Archiwum Kliniki Uniwersyteckiej w Lipsku i Wydzialu Medycyny Uni-
wersytetu w Lipsku (Zentralarchiv des Universititsklinikums Leipzig ASR und der
Medizinischen Fakultdt der Universitat Leipzig) udalo sie odnalez¢ dokumentacije
dotyczaca zaréwno badan, jak i pacjentéw oraz korespondencje kierownika badan
prowadzonych w NRD. Do analizy badan klinicznych Mifepristonu dostepne byty
dodatkowo zrédta urzedowe z archiwum Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).
Badanie kliniczne Timololu zostaly zarejestrowane przez wtasciwy urzad NRD jako
pierwsze oficjalne ,,zatwierdzone badanie zlecone”. Tym samym stalo si¢ ono wzorem
dla wszystkich p6zniejszych badan prowadzonych na zlecenie zachodnich przed-
siebiorstw farmaceutycznych. Badania kliniczne lekdéw przeciw astmie wskazuja, ze
obywatele NRD, w petycjach skladanych do specjalnych organéw, domagali si¢' od
Ministerstwa Zdrowia" skutecznej, zgodnej z aktualnym stanem badan, terapii astmy.

9 Wywiady z kierownikiem badan leku Saizen w NRD, przeprowadzone w Lipsku 9.05.2014, 1.07.2014
115.12.2014; wywiad z kierownikiem badan leku Saizen w REN, przeprowadzony w Hamburgu 18.06.2014.
10 Por. np. E. Bruns, Krankheit, Konflikte und Versorgungsmdngel: Patienten und ihre Eingaben im letzten Jah-
rzehnt der DDR, [in:] Medizinhistorisches Journal 2012, wol. 47, Nr 4, p. 335-367.
11 Por. np. Bundesarchiv Berlin [dalej: BArch], zaséb DQ 1. Nr 14507, bez numeracji stron Hauptabteilung VI
Pharmazie und Medizintechnik an E S., Berlin, 6.05.1980.
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W niniejszym artykule skoncentrowano si¢ na badaniach klinicznych Saizenu
i Mifepristonu. Aby umozliwi¢ klasyfikacje studiéw przypadku, odnotowano najpierw
liczbe badan klinicznych zleconych przez zachodnie przedsiebiorstwa farmaceu-
tyczne w NRD oraz liczbe badanych pacjentéw i placdwek badawczych. Nastepnie
przedstawiono kwesti¢ zgody na uczestnictwo w badaniach klinicznych Saizenu
i przedyskutowano ocene etyczna badan klinicznych Mifepristonu.

Podstawy prawne i etyczne badan klinicznych w NRD

Stuzba zdrowia w NRD byta centralnie kierowana przez organy panstwowe. Obywa-
tele mieli prawo do opieki medycznej, zagwarantowane przez Konstytucje NRD™.
Podstawy prawne opieki zdrowotnej w NRD zapisane zostaly w aktach prawnych
regulujacych zalozenia stosunkéw pomiedzy pacjentem i jednostkg opieki zdrowotnej
przeprowadzajac terapie®. Zawieraly one obustronne prawa i obowigzki. Centralna
role w zapisach zajmowal wymog informowania pacjenta. Punkt ten zdefiniowany
byt jako czes¢ osobistych relacji i jako podstawa stosunku zaufania pomiedzy leka-
rzem a pacjentem. Wymog zrdwnowazenia ryzyka i korzysci dla pacjenta w trakcie
przeprowadzanego leczenia lub studiéw klinicznych i wymog informowania pacjenta
o celach i metodach terapii oraz uzyskania zgody pacjenta na badania kliniczne,
uregulowane byly w oficjalnych aktach prawnych NRD. Szczegélnie podkreslono
w nich konieczno$¢ znajomosci przez lekarzy obowiazujacych zapisdw prawnych oraz
obowiazku wyczerpujacego poinformowania ewentualnych uczestnikéw badan o ich
celu i zastosowanych metodach. Ponadto stwierdzano, ze lekarze powinni by¢ szcze-
golnie uczuleni na zachowanie norm etyki medycznej w trakcie testow klinicznych.

W praktyce stosunki pomiedzy lekarzem i pacjentem mialy czesto charakter
autorytarny. W procesie u§wiadomienia uczestnika badan co do celéw zabiegdéw
medycznych duze znaczenie mialo zwrdcenie uwagi pacjenta na fakt, ze jego powr6t
do zdrowia umozliwi przywrécenie mu spofecznej wydajnos$ci*. Lekarz musiat wiec

12 Verfassung der Deutschen Demokratischen Republik vom 16. April 1968. Artikel 35, [in:] DDR GBI. Teil I.
Nr 8 (1968), p. 199-222.

13 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln - Arzneimittelgesetz - vom 5. Mai 1964, [in:] DDR GBL. Teil I.
Nr 7 (1964), p. 101-111; Erste Durchfiihrungsbestimmung zum Arzneimittelgesetz vom 15. Mai 1964, [in:]
DDR GBL Teil II. Nr 56 (1964), p. 485-501; Zwolfte Durchfiihrungsbestimmung zum Arzneimittelgesetz
- Priifung von Arzneimitteln zur Anwendung in der Humanmedizin — vom 17. Mai 1976, [in:] DDR GBL
Teil I. Nr 17 (1976), p. 248-251; Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln — Arzneimittelgesetz — vom 27.
November 1986, [in:] DDR GBL Teil I. Nr 37 (1986), p. 437-479; Erste Durchfiihrungsbestimmung zum
Arzneimittelgesetz - Priifung, Zulassung und Kennzeichnung von Arzneimitteln zur Anwendung in der Hu-
manmedizin - vom 1. Dezember 1986, [in:] DDR GBL Teil I. Nr 37 (1986), p. 479-483.

14 A. Keck, Okonomisches Denken und Handeln als eine Entscheidungshilfe fiir den Arzt im Sozialismus, [in:]
E. Luther (Hg.): Ethik in der Medizin (Wissenschaftliche Beitrage, 10). Halle (Saale) 1986, p. 109-112.
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przedstawia¢ informacje o leczeniu nie tylko z perspektywy pozytywnych medycz-
nych aspektow terapii dla konkretnej osoby, lecz réwniez w ujeciu ogélnospotecznym.
Celem bylo przedstawienie skutecznej terapii jako: ,,najlepszego $rodka stuzacego
zdrowiu calego narodu, jak rowniez jako osobistej korzysci kazdego obywatela™.
Podobnie postepowano w przypadku informowania o badaniach klinicznych. W wa-
runkach autorytarnego systemu, ktéry panowal w NRD, zasada samostanowienia
(autonomii) pacjenta byta ograniczona. Pacjent musial polegac¢ na tym, ze lekarz
dokona najlepszego wyboru co do wymaganej i skutecznej terapii.

Przeglad zleconych badan klinicznych w NRD

Jak dotad nieznana byta ani doktadna liczba, ani skala badan klinicznych prowadzo-
nych wNRD dla zachodnich przedsiebiorstw farmaceutycznych. Nieliczne dostepne
wyniki analiz tego tematu sa wzajemnie sprzeczne. Rdznig sie dobrang metodologia
oraz interpretacjg zrodel®. W niniejszej analizie dokonano systematycznej oceny
istotnych urzedowych zasobow archiwalnych z okresu od 1983 do 1990 r. Okazato
sie, ze w NRD oprocz lekéw oraz substancji lekopodobnych badane byly réwniez
preparaty, sprzet i aparatura medyczna zachodnich producentéw. Badania klinicz-
ne produktéw leczniczych stanowily podstawows czes$¢ zleconych badan — w ich
przypadku liczba 0s6b badanych byta najwieksza. W szczegdlny sposéb nasuwa sie
tu pytanie o ochrone uczestnikéw badan.

Z zasobow Archiwum Federalnego wynika, ze pomiedzy 1983 a 1990 r. prowadzono
badania kliniczne 163 lekéw". Liczba przebadanych lekéw jest mniejsza niz calkowita
liczba przeprowadzonych badan klinicznych tych lekéw. Wynika to z kilku powoddw.
Po pierwsze, zachodnie firmy wykorzystywaly inny sposdb liczenia badan klinicznych
niz Biuro Doradcze ds. Produktéw Leczniczych i Techniki Medycznej (import) przy
ministerstwie zdrowia NRD - w skrocie Biuro Doradcze ds. Lekéw (Beratungsbiiro
tir Arzneimittel). Po drugie, niektdre leki byty testowane pod katem réznych wskazan
i w roznych dawkach. Wynika stad trzeci powdd: w niektorych przypadkach trudno
rozgraniczy¢ pojedyncze badania kliniczne. Po czwarte, wcigz nie jest jasne, czy kazde
badanie kliniczne odnotowane w aktach zostalo rzeczywiscie przeprowadzone.

W stosunku do zadnego ze 163 lekéw nie udato si¢ wykaza¢, ze wszystkie fazy
przedkliniczne i kliniczne badan lekéw zostaly przeprowadzone w catosci w NRD.

15 Ibidem, p. 110.

16 R. Erices, A. Frewer, A. Gumz, Testing Ground GDR, dz. cyt.; R. Erices, A. Gumz, A. Frewer, Westliche Hu-
manexperimente in der DDR und die Deklaration von Helsinki, op. cit.; V. Hess, L. Hottenrott, P. Steinkamp,
Testen im Osten, op. cit.

17 Zestawienie na podstawie: BArch, zasob DQ 1. Nr 26740, bez numeracji stron, DQ 105 i zaséb DQ 108.
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Ministerstwo Zdrowia NRD popierato badania kliniczne fazy II i III przeprowa-
dzane na ludziach®. Dlatego obok badan klinicznych 163 lekéw prowadzonych na
ludziach na zlecenie zachodnich przedsiebiorstw farmaceutycznych przeprowadzono
zaledwie dziewig¢ badan na zwierzetach”. Nalezy zalozy¢, ze testowane leki zostaly
poddane badaniom klinicznym takze w innych krajach. Ponadto liczne koncerny
farmaceutyczne projektowaly swoje badania kliniczne jako miedzynarodowe ba-
dania prowadzone w licznych osrodkach. NRD byta czesto jednym z wielu krajow
uczestniczacych w badaniach.

Pomiedzy 1983 a 1990 r. w przeprowadzonych na ludziach badaniach klinicznych
163 lekéw brato udzial co najmniej 16 049 os6b®. Liczba uczestnikéw w jednym
badaniu klinicznym wahata sie, w zaleznosci od planu badan, od pieciu do kilkuset
0s6b. Zdecydowana wigkszos¢ uczestnikow (92%) stanowili dorosli. Tylko w wy-
jatkowych przypadkach zachodnie firmy farmaceutyczne zlecaty badania kliniczne
na dzieciach i mtodziezy lub noworodkach. Ich udzial w grupie badanych stanowit
odpowiednio 6% i 2%. Przedstawione wyzej liczby dotycza faktéw jednoznacznie
udokumentowanych w materiatach archiwalnych.

Zlecone badania kliniczne byly przeprowadzane w calej NRD w klinikach
przy uniwersytetach i akademiach medycznych, w uniwersyteckich placowkach
badawczych i w panstwowych szpitalach. Prawie polowa (47%) uczestnikéw badan
klinicznych lekéw pochodzita z obszaréw nalezacych do placéwek badawczych
w dzisiejszych krajach zwigzkowych Saksonii, Saksonii-Anhalt i Turyngii*. Uwage
zwraca przekrdj wiekowy uczestnikow badan z tego regionu. Podczas testow na
dzieciach i mtodziezy 14 réznych lekéw sprawdzano przede wszystkim skutecznos¢
preparatow hormonalnych do leczenia niedoboru wzrostu.

Badania kliniczne preparatu hormonu wzrostu Saizen

Wyprodukowany przy pomocy inZynierii genetycznej preparat hormonu wzrostu
(somatotropiny) Saizen (pierwotna nazwa: Syzen) firmy Serono (od 1987 r. nale-
z3cej do grupy Ares-Serono) z Fryburga Bryzgowijskiego (Freiburg im Breisgau)
byt testowany w kilku badaniach klinicznych w NRD. W ramach badania Saizen

18 BStU. MfS. AIM. Nr 8276/91. Czgs¢ II. t. 2, k. 242-243. Ordnung zur Durchfithrung von honorierten kli-
nischen Auftragsuntersuchungen, Berlin, 23.08.1983.

19 Tierexperimentelle Priifungen zu Aminoséuren- und Peptidgemischen, Bibrocathol (Noviform-Augensal-
be), Carnithin, Iloprost, IRS 19 (polyvalentes Bakterienlysat), Ivermectin, Neo Aminomel, Polydiaxanon
(PDS), Pyritinol, cf. BArch, zaséb DQ 1. Nr 26740; BArch, zaséb DQ 105. Nr 25, 27, 29, 32, 57, 59; BArch,
zas6b DQ 108. Nr 19, 37, 39, 89, 92-95.

20 Zestawienie na podstawie: BArch, zasob DQ 1. Nr 26740, zaséb DQ 105 i zaséb DQ 108.

21 Zestawienie na podstawie: BArch, zasob DQ 1. Nr 26740, zaséb DQ 105 i zaséb DQ 108.

—
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I (1986-1988) testowano stosowanie go u pacjentéw z niedoborem wzrostu przy-
sadkowo-podwzgoérzowym, w ramach badania Saizen II (1988-1991) - u pacjentek
z zespotem Ullricha-Turnera. Obydwa badania kliniczne Saizenu w NRD byly czescig
badan miedzynarodowych, prowadzonych w wielu instytutach. W pierwszej fazie
testow klinicznych przeprowadzono cztery dwuletnie badania preparatu we Francji,
we Wloszech, w Wielkiej Brytanii i w USA?. Testy kliniczne fazy drugiej i trzeciej,
oprocz osrodkéw badan w REN, Austrii i Szwajcarii, prowadzito réwniez szes¢
o$rodkéw w NRD: kliniki dziecigce Akademii Medycznych w Dreznie i Magdeburgu
oraz kliniki uniwersyteckie w Berlinie, Jenie, Lipsku i Rostocku?®.

W badaniu klinicznym Saizen I (niskorosto$¢ spowodowana niedoborem hor-
monu wzrostu) w NRD, w latach 1986-1988 uczestniczylo, zgodnie z dokumentacja
badania, 57 0s6b*. Do badania klinicznego Saizen II (niskorosto$¢ w zespole Ullri-
cha-Turnera) przyjeto w NRD w latach 1988-1991 tacznie 79 pacjentek®. Wszyscy
uczestnicy badan byli osobami niepelnoletnimi (dzie¢mi i osobami nieletnimi).
Przy ocenie naukowej badan klinicznych Saizenu w terapii niedoboru hormonu
wzrostu uwzgledniono w skali miedzynarodowej 304 dzieci z réznych osrodkow
badawczych®. Z 57 dzieci uczestniczacych w wieloo$rodkowym badaniu w NRD
ocenie poddano 52%. Uczestnicy z NRD stanowili 50% badanych z krajow niemiec-
kojezycznych i117% ogétu uczestnikow ze wszystkich krajow.

W ramach oceny badania klinicznego Saizen I w angloje¢zycznej publikacji
21992 r. zwrdcono uwage na fakt, ze od rodzicéw wszystkich uczestniczacych w bada-
niu dzieci przed rozpoczeciem badan uzyskano zgode na pismie®. W dokumentacji
obydwu badan klinicznych Saizenu znajdowaly sie odpowiednie zgody uczestnikéw
z lipskiego o$rodka badawczego®. W przypadku jednego z uczestnikéw, w dokumen-
tacji pacjentow znaleziono dowody na to, Ze juz ok. dwa lata przed rozpoczeciem
badania lekarz i rodzice rozmawiali o mozliwosci leczenia Saizenem. Juz wtedy
rodzice wyrazili swoja zasadniczg zgode w liscie do pdzniejszego kierownika badan®.

22 P. Stubbe, S. D. Frasier, N. Stahnke, E. Cacciari, J.-C. Job, M. Preece, H. Frisch, M. Zachmann, H.-]. Zeisel:
Growth Response to Recombinant Human Growth Hormone of Mammalian Cell Origin in Prepubertal Gro-
wth Hormone-Deficient Children during the First Two Years of Treatment, [in:] Hormone Research 1992,
wol. 37, Suppl. 2, s. 28-36, tu p. 29-30.

23 Zentralarchiv des Universitétsklinikums Leipzig AR und der Medizinischen Fakultit der Universitat
Leipzig [dalej: Zenteralarchiv Leipzig], Saizen I, Nr 9. Grafik der Priifzentren.

24 Zestawienie na podstawie dokumentacji badania Saizen I, Zentralarchiv Leipzig.

25 Zestawienie na podstawie dokumentacji badania Saizen II, Zentralarchiv Leipzig.

26 P. Stubbe iin., Growth Response, op. cit., p. 29-30.

27 Zentralarchiv Leipzig, Saizen I, Nr 7. DDR-Priifleiter Saizen an Beratungsbiiro fiir Arzneimittel, 4.03.1988.

28 P. Stubbe i in.: Growth Response, op. cit., p. 30.

29 Zentralarchiv Leipzig, Saizen I, Nr 52. Einwilligung zur Teilnahme an einer klinischen Priifung.

30 Zentralarchiv Leipzig, Saizen II, Nr 164 i 193. Dokumentacja dot. pacjentéw.
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Systematyczna ocena dokumentacji badan prowadzonych w NRD pozwala
stwierdzi¢, ze ulotki informacyjne dla rodzicéow oraz zgody na udzial w badaniu
zostaly przygotowane przez firme Serono we wspolpracy z zachodnimi lekarzami
prowadzacymi badania. W wyniku porozumienia biura doradczego ds. lekéw oraz
kierownika badan w NRD formularze zostaty dopasowane do prawnych wymagan
NRD. Mozna jednak zauwazy¢, ze zachodnie ulotki informacyjne dla rodzicéw
poddano cenzurze, wykreslajac istotne ustepy tekstu. Przed uczestnikami badan
i ich rodzicami zatajono kluczowe i potencjalnie niewygodne informacje. Ulotki
i formularze zgody na uczestnictwo w obydwu badaniach klinicznych Saizenu oraz
ich opracowanie w NRD opisano ponize;j.

Saizen |

W przypadku badania klinicznego Saizen I zachowaly sie do tej pory ulotki informacyjne
dla rodzicéw i podpisane zgody pacjentéw z NRD. Uzyskano tez dostep do oryginalnych
dokumentdw przygotowanych w REN. Istotny jest fakt, ze firma farmaceutyczna, jako
zleceniodawca, wymagala pisemnej zgody na udzial w badaniu klinicznym. W NRD
uzyskiwano zgode rodzicéw wyrazona na pismie. Jak podaje kierownik badann w NRD,
rodzice pacjentdw zostali poinformowani o mozliwosci leczenia hormonem wzrostu
uzyskanym metodami inZzynierii genetycznej podczas spotkania bez obecnosci dzieci,
ktore mialy zosta¢ poddane leczeniu. Podczas spotkania méwiono o dziataniu i moz-
liwych skutkach ubocznych preparatu. Rodzicéw odsytano do wydanej juz literatury
fachowej na ten temat. Nastepnie rodzice podpisywali zgode na badania®.
Informacje dla rodzicéw i formularze zgody zostaly przygotowane przez kierow-
nika badan w Lipsku na podstawie zachodnich wzoréw z RFN, ktdre opracowane
zostaly prez firme Serono i zachodnioniemieckiego kierownika badan. Informacje
te mialy zosta¢ zaakceptowane przez Biuro Doradcze ds. Lekow w Berlinie®. Jeszcze
przed ich akceptacja, bezposrednio przed rozpoczgciem badania Saizen I 29 lipca
1986 r., kierownik badain w NRD pisemnie poinformowat lekarzy prowadzacych
badania w Berlinie, DreZnie, Jenie, Magdeburgu i Rostocku o ,,informacji dla ro-
dzicow”: ,Kazda rodzina powinna zosta¢ poinformowana o preparacie zgodnie
z ulotka informacyjna, ktéra zostanie przekazana Panstwu z Berlina™. Informacje

3

—_

Wywiady z kierownikiem badan Saizenu w NRD przeprowadzone w Lipsku w dn. 9.05.2014, 1.07.2014
i15.12.2014

32 Zentralarchiv Leipzig, Saizen I, Nr 9. DDR-Priifleiter Saizen an Beratungsbiiro fiir Arzneimittel, 29.07.1986.
33 Zentralarchiv Leipzig, Saizen I, Nr 7. Kierownik badan Saizenu w NRD do lekarzy prowadzacych badania
w NRD, 29.07.1986; Zentralarchiv Leipzig, Saizen I, Nr 9. Kierownik badan Saizenu w NRD do biura do-
radczego ds. lekow, 29.07.1986.
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dla rodzicéw w NRD i zgode na udzial w badaniu mozna traktowa¢ jako jedng calos¢,
zawierajacg w mocno skondensowanej formie istotne tresci zachodniej broszury
informacyjnej i formularza zgody. Formularze zgody na badanie zostaly podpisane
przez prawnych opiekunéw niepetnoletnich uczestnikéw badan, co stanowilo prawna
zgode na uczestnictwo ich dzieci w badaniach klinicznych.

Czterostronicowa broszura informacyjna dla rodzicéw wydana na zachodzie
byta wzorcem dla wersji wschodnioniemieckiej. Skladata si¢ ona z dwoch czesci.
Pierwsze dwie strony byly skierowane bezposrednio do rodzicdw i czesciowo odpo-
wiadaly krétszej wersji z NRD. Kolejne dwie strony miaty nagtéwek ,,Podstawowe
informacje” i traktowaly o ubezpieczeniu uczestnikoéw badan i przewadze Saizenu
nad dotychczasowym preparatem pozyskiwanym z przysadki ludzkiej. Te informacje
nie zostaly zawarte w wersji wschodnioniemieckiej. W informacji dla opiekunéw
w NRD opuszczono informacje, ktére moglyby budzi¢ obawy rodzicéw o zdrowie
ich dzieci, wykreslono tez ustepy wskazujace na miedzynarodowy wymiar badan’.
Na szczegolng uwage zastuguje fakt usuniecia informacji o ryzyku przeniesienia
w trakcie testow na osoby badane choroby Creutzfeldta-Jakoba.

Dodatkowo do ulotek dla rodzicow w NRD dolgczano nastepujaca informa-
cje: ,za zgodg Centralnej Komisji Nadzoru [nad Obrotem Lekami] Niemieckiej
Republiki Demokratycznej (...) badanie preparatu rozpocznie sie po uzyskaniu od
Panistwa zgody na piSmie. W kazdej chwili moga Panistwo wycofaé si¢ z badania”
Rodzicom uczestnikéw badan z NRD przedstawiano dalej podstawowe informacje
o Saizenie wraz z zawiadomieniem, ze badanie zostalo zaaprobowane przez urzedy
panstwowe NRD. Ponadto rodzicéw informowano o prawie do cofniecia zgody na
udzial w badaniach w dowolnym momencie. Ta ostatnia informacja odpowiadata
zaréwno miedzynarodowym normom etycznym, jak i przepisom prawa NRD*.

Oprdcz broszury informacyjnej dla rodzicédw, w lipcu 1986 r. sporzadzony zostat
przez kierownika badan w NRD formularz ,,zgody na udziat w badaniu klinicznym”
Uwage zwraca fakt, ze wykorzystano dwie wersje formularza. Istnieje wersja kierow-
nika badan z ogdlnym i wersja Biura Doradczego ze szczegdtowym odniesieniem do
prawodawstwa NRD. W wersji przygotowanej przez kierownika badan wskazano, ze
»Badanie kliniczne przeprowadzone bedzie w zgodzie z leczniczo-prawnymi przepi-
sami NRD, wlgcznie z « Dwunastym postanowieniem wykonawczym o przeprowa-
dzaniu studiéw klinicznych lekéw w medycynie»”. Biuro doradcze skonkretyzowato

34 Zentralarchiv Leipzig, Saizen I, Nr 9. Informacja dla rodzicow.

35 World Medical Association, Declaration of Helsinki, 1975. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PM-
C1884510/#app2 [16.06.2016]; Zwolfte Durchfithrungsbestimmung zum Arzneimittelgesetz — Priifung
von Arzneimitteln zur Anwendung in der Humanmedizin - vom 17. Mai 1976, [in:] DDR GBL. 1976, Teil I,
No. 17, p. 248-251, tu p. 249
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w swojej wersji ten ustep: ,,Badanie kliniczne przeprowadzone bedzie w zgodzie
z leczniczo-prawnymi przepisami NRD, wlacznie z «Dwunastym postanowieniem
wykonawczym do ustawy o lekach - Badania nad lekami do zastosowania w me-
dycynie z dnia 17 maja 1976 r. (Dziennik Ustaw I Nr 17, s. 248)»”. Brak jednolito$ci
nalezy bez watpienia ocenia¢ krytycznie. Nie jest on jednak sprzeczny z normami.
Nie mamy informacji o przyczynach rozbieznosci pomig¢dzy tymi dwiema wersja-
mi*. W obydwu wersjach formularza uwzglednione zostalo prawo do wycofania
sie z badan: ,,Jestem $wiadomy, Ze niniejsza zgode moge w kazdej chwili cofnac”™.

W przypadku badania klinicznego Saizen I w Lipsku zachowalo sie do tej pory
10 zgdd tzw. ,pacjentdéw transferowych’, czyli pacjentow, ktorzy przed przyjeciem
do badania leczeni byli ekstrakcyjnym ludzkim hormonem wzrostu. Poza tym za-
chowalo si¢ pie¢ zgod dotyczacych pacjentéw rozpoczynajacych terapie, ktérzy do
tego momentu nie byli poddani Zadnemu leczeniu za pomoca preparatéw wzrostu.
Dostepne s tez dwie zgody dotyczace uczestnikdw badania z Drezna. Wszystkie 15
zgod z Lipska prawni opiekunowie dzieci podpisali przed rozpoczeciem badania.
Kierownik badann w NRD sygnowat 13 z tych formularzy. Dwie zgody zostaly podpi-
sane przez jego zastepce, ktory kierowal badaniami podczas dwumiesiecznego pobytu
kierownika w Wielkiej Brytanii*. Obydwie zgody na udzial w badaniu z Drezna
zostaly podpisane 7 listopada 1986 r. przez prawnych opiekunéw dzieci i lekarza
prowadzacego badania w Dreznie.

Saizen Il

Badanie kliniczne Saizen II przypadlo na koncowg faze istnienia NRD i czas zjed-
noczenia Niemiec, co doprowadzito do wyjatkowej sytuacji prawnej. W przypadku
wszystkich 31 uczestniczek badania klinicznego Saizen IT w klinice uniwersyteckiej
w Lipsku dostepne sg pisemne zgody na udzial w badaniu®. Na szczeg6lng uwage
zastuguje fakt, ze pierwsze pisemne zgody zostaly zebrane przez kierownika badan
jeszcze przed podpisaniem umowy pomiedzy przedsigbiorstwami farmaceutycznymi
a wladzami NRD*. Pomiedzy pazdziernikiem 1988 a styczniem 1989 r. kierownik
badan recznie przygotowat formularz zgody prawnych opiekunéw 12 uczestniczek
podczas wywiadow lekarskich i dat go do podpisania rodzicom. Przygotowane recz-

36 Zentralarchiv Leipzig, Saizen I, Nr 7. Biuro doradcze ds. lekéw do kierownika badan w NRD, 4.08.1986

37 Zentralarchiv Leipzig, Saizen I, Nr 52. Zgoda na udzial w badaniu klinicznym; Saizen I, Nr 9 Zgoda na
udzial w badaniu klinicznym.

38 Zentralarchiv Leipzig, Saizen I, Nr 7. Kierownik badan Saizenu w NRD do lekarzy prowadzacych badania
w NRD, 29.07.1986

39 Zestawienie na podstawie zbioréw Zentralarchiv Leipzig, Saizen II, Nr 160-175

40 Zentralarchiv Leipzig, Saizen I, Nr 6. Zatacznik do umowy nr 54/105-9-20/11
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nie formularze r6znig si¢ w niewielkim stopniu uzytymi sformutowaniami, zostaty
one odnotowane na stronach informacyjnych dokumentacji badan. Najwyrazniej
sporzadzono je spontanicznie podczas rozmowy lekarza z rodzicami, bez wcze$niej-
szej standaryzacji. Wszystkim uczestniczkom, na ktérych udziat w badaniu zgode
spisano odrecznie, przekazano oficjalny formularz zgody pomiedzy lutym a majem
1989 r., w ramach drugiego badania kontrolnego.

W przypadku wszystkich uczestniczek badan z Lipska, przyjetych do badania
Saizen IT w marcu 1989 r. i pézniej, mozna znalez¢ w archiwum standardowe, pod-
pisane oswiadczenia o zgodzie na badanie. Formularze sg niemal identyczne ze
wschodnioniemieckimi zgloszeniami do badania Saizen I, jednak ich drugi akapit
zostal dostosowany do zmienionych w miedzyczasie regulacji prawnych w NRD*.
W nowej wersji ustepowi nadano brzmienie: ,,Badanie kliniczne przeprowadzone
bedzie w zgodzie z postanowieniami prawnymi NRD, w szczegélnosci z «Pierwszym
postanowieniem wykonawczym do Ustawy o lekach — Badanie, dopuszczenie i ozna-
czenie lekéw stosowanych w medycynie - z dnia 10 grudnia 1986 r.»”. Formularze
z NRD byly wykorzystywane po zjednoczeniu Niemiec az do grudnia 1990 r.

Dla trzech uczestniczek przyjetych do badania Saizen II od czerwca do grud-
nia 1990 r. w dokumentacji znajdujg sig wypelnione z opdéznieniem formularze
zgloszeniowe z RFN. W przypadku jednej uczestniczki wschodnioniemiecka
deklaracja uczestnictwa zostala wypelniona 19 czerwca 1990 r., juz po zawarciu
Umowy Panstwowej o Unii Gospodarczej, Walutowej i Spotecznej z 18 maja 1990 r.
W zbiorach znajduje si¢ tez jej wazna zgoda wedtug wzoru z RFN z 24 czerwca
1991 r. W przypadku drugiej uczestniczki, ktorej wschodnioniemiecki formularz
zgody zostal podpisany 24 pazdziernika 1990 r., w aktach znajduje si¢ dodatkowo
wazna zgoda wedlug wzoru z RFN, réwniez z 24 czerwca 1991 r.*2. W przypadku
trzeciej uczestniczki zachowata sig oficjalna zgoda na formularzu z NRD z 12 grudnia
1990 r. istnieje tez zachodnioniemiecki dokument, datowany na ten sam dzien.
Zostat on podpisany przez lekarza, ale nie przez prawnych opiekunoéw, co stanowi
o0 jego niewaznosci. Poniewaz wszystkie inne zgloszenia zgodne z wzorem RFN byly
dostepne dopiero od czerwca 1991 r., w tych przypadkach zaklada¢ mozna datowanie
wsteczne®. Przypadki dwdch ostatnich uczestniczek badan sg interesujace, poniewaz
ich wschodnioniemieckie zgloszenia pochodzg z czasu po zjednoczeniu Niemiec,
a wiec podlegaja specjalnej regulacji okresu przejsciowego. Traktat Zjednoczeniowy
stanowit, ze prawo NRD pozostaje w mocy, o ile moze zosta¢ pogodzone z ustawg

41 Zentralarchiv Leipzig, Saizen II, Nr 165. Zgoda na udziat w badaniu klinicznym leku Saizen stosowanego
w zespole Turnera.

42 Zentralarchiv Leipzig, Saizen II, Nr 163.

43 Zentralarchiv Leipzig, Saizen II, Nr 175.
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zasadniczg, traktatem o zjednoczeniu i z bezposrednio stosowanym prawem euro-
pejskim*.

Ustandaryzowane formularze zgody na uczestnictwo w badaniu klinicznym
Saizen II w REN byty podpisywane od 24 czerwca 1991 r. Sg one znacznie bardziej
wyczerpujace niz standardowe zgody z NRD, przypominajg formularz przygoto-
wany w latach 80. na potrzeby badania klinicznego Saizen I w REN*. Znajduja si¢
w nim odniesienia do wszystkich obowigzujacych podstaw prawnych z RFN. Z in-
formacji wynika, ze badanie kliniczne zostato ,,zgtoszone Federalnemu Urzedowi
ds. Zdrowia zgodnie z wytycznymi ustawy o produktach leczniczych”. Doktadnie
wyjasniono tez informacje udzielane rodzicom i wskazano na pozytywna opinie
komisji etycznej. Wspominano tez o objeciu dziecka ubezpieczeniem w ramach
badania“.

Dla jednej z kolejnych uczestniczek badan sporzadzono trzy zgody: jedng pisang
odrecznie, jedng zestandaryzowana zgode z NRD i jedna zgode wedtug prawa REN.
Ta ostatnia, z listopada 1991 r., to jedyna ze znalezionych zgdd na uczestnictwo w ba-
daniu Saizenu podpisana nie tylko przez rodzicéw, ale takze przez sama uczestniczke,
ktéra w miedzyczasie osiagnela pelnoletno$é. Przyczyny ponownego zgloszenia
pozostaja niejasne. Uczestniczka ta brala udzial w badaniu od listopada 1988 r.,
podczas gdy wszystkie pozostate osoby ze zgloszeniami z REN zostaly przyjete do
badania Saizen II dopiero od czerwca 1990 r.

Badania kliniczne Mifepristonu (RU-486)

W latach 1986-1990 Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) z siedzibg w Genewie,
jedna z organizacji wyspecjalizowanych Organizacji Narodéw Zjednoczonych, zlecita
przeprowadzenie dwoch badan klinicznych Mifepristonu w Klinice i Poliklinice
Ginekologiczno-Polozniczej Wydzialu Medycznego Uniwersytetu Ernsta Moritza
Arndta w Greifswaldzie. Réwnolegle do zleconych przez WHO badan producent leku
RU-486, Roussel-Uclaf (pdzniej cze$¢ spotki Hoechst AG*), zlecil testy Mifepristonu
jako $rodka poronnego. Badania zlecone przez firme Roussel Uclaf przeprowadzono
w Uniwersyteckiej Klinice Ginekologicznej w Greifswaldzie oraz w Klinice Gine-

44 H.-]. Grambow, Die Haftung bei Gesundheitsschdden infolge medizinischer Betreuung in der DDR, Recht &
Medizin 37, Frankfurt am Main, Peter Lang 1997, p. 68-69.

45 Zentralarchiv Leipzig, Saizen I, Nr 57. Zgoda na badanie kliniczne biosyntetycznego hormonu wzrostu
- hGH-rDNA.

46 Zentralarchiv Leipzig, Saizen II, Nr 175. Zgoda.

47 Zentralarchiv Leipzig, Saizen II, Nr 168.

48 Historia przedsigbiorstwa Hoechst, http://www.sanofi.de/l/de/de/layout.jsp?cnt=87357 ABE-9364-4D45
-BA72-C9F808CD5FE2 [16.6.2016].
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kologiczno-Polozniczej Wydzialu Medycznego Uniwersytetu Fryderyka Schillera
w Jenie®. Ze wzgledu na geograficzne umiejscowienie zrédel, w niniejszej analizie
skoncentrowano sie na badaniach dla WHO.

Swiatowa Organizacja Zdrowia wydata dla obu badani Mifepristonu specjalne
wskazania dotyczace informowania i pozyskiwania zgody pacjentek:* ,All potential
volunteers will be informed verbally by the investigator responsible for the study about
the aims and protocol of the study and the right of the subject to withdraw from the
study at any time. Depending on local customs, subjects may be asked to sign a consent
form™'. Nawet jesli wystarczala ustna zgoda na udzial w badaniu, do dokumentéw
musial zosta¢ dolaczony formularz zgody, ktory potencjalna uczestniczka powinna
przeczyta¢ lub ktéry musial jej zosta¢ odczytany. Formularz ten powinien zawiera¢
informacje o znaczeniu i przebiegu badania, prawdopodobienstwie wystapienia
skutkéw ubocznych oraz mozliwosci ich leczenia. WHO podkreélata tez koniecz-
no$¢ zawarcia informacji o prawie uczestniczek do cofniecia zgody. Organizacja
zaproponowalta w tym celu konkretne sformulowanie: ,,I have read the forgoing
information, or it has been read to me. I have had the opportunity to ask questions
about it and any questions that I have asked have been answered to my satisfaction.
I consent to participate as a subject in this study and understand that I have the right
to withdraw at any time”**. W przypadku studiéw prowadzonych przez WHO prawo
NRD nie wymagato pisemnej zgody osoby poddanej badaniu — mogta podpisa¢
zgode osobiscie lub, w jej zastepstwie, zgode podpisywal pracownik medyczny
informujacy pacjenta o celach i przebiegu badan. Musial jednak mie¢ pewnos¢, ze
wszystkie przekazane informacje zostaly zrozumiane i ze zgody udzielono dobro-
wolnie. Formularz zgody w jezyku ojczystym uczestniczki dotgczano do protokotu
projektu®.

Wyniki pierwszego badania zleconego przez WHO opublikowano w 1990 r.
w ,,British Journal of Obstetrics and Gynaecology”. W publikacji wspomniano, iz
otrzymano zgode wszystkich komisji etycznych w sze$ciu uczestniczacych osrod-

49 W. Carol, G. Klinger, Erfahrungen mit dem Einsatz des Antigestagens Mifepriston (RU 486) zum Abbruch der
Friihschwangerschaft, [in:] Zentralblatt fiir Gynakologie 1989, wol. 111, Nr 19, p. 1325-1328; BArch, zaséb
DQ 105. Nr 26, 31, 66, 75; BArch, zaséb DQ 108. Nr 19, 89, 92, 96.

50 WHO Archives, CentFiles4thGen_H9_181_572.pdf [Digitalisat], Special Programme of Research, Deve-
lopment and Research Training in Human Reproduction, Project 85916; WHO Archives, CentFiles4th-
Gen_H9_181_572A.pdf [Digitalisat], Guidelines projects 88905 Annex A.

51 WHO Archives, CentFiles4thGen_H9_181_572.pdf [Digitalisat], Special Programme of Research, Deve-
lopment and Research Training in Human Reproduction, Project 85916, p. 13.

52 WHO Archives, CentFiles4thGen_H9_181_572.pdf [Digitalisat], Special Programme of Research, Deve-
lopment and Research Training in Human Reproduction, Application Form for Research Project Proposals
in the Biomedical Sciences, Methods for obtaining Informed Consent.
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kach badawczych. Ponadto wszystkie pacjentki mialy po odpowiednim wyjasnieniu
procedury wyrazi¢ zgode na udzial w badaniu.

W archiwach nie zachowaly sie materialy dokumentujace liczbe 0séb uczest-
niczek badan, ich wiek oraz przebieg procesu informowania i uzyskiwania zgody
pacjentek w Uniwersyteckiej Klinice dla kobiet w Greifswaldzie. Przeprowadzona
kwerenda materialéw archiwalnych nie ujawni ujawnita dotgd dokumentacji studiow
lub certfikatow pacjentek uczestniczacych w badaniu RU-486 w Greifswaldzie.
Mozna jednak wskaza¢, ze WHO od poczatku duzy nacisk ktadlo na to, aby ba-
dania kliniczne leku zostaly przeprowadzone zgodnie z ich wskazaniami. Osoba
kontaktowa w WHO, Paul E. A. Van Look, juz pod koniec 1985 r., we wczesnej fazie
rekrutacji do badania, zwracal uwage, ze lekarze prowadzacy badania w Greifswal-
dzie muszg zyska¢ aprobate lokalnej komisji etycznej i urzedow ds. lekéw™. Przed
rozpoczeciem badania klinicznego nalezalo tez dostarczy¢ do WHO formularze
zgody uczestniczek. Brak opinii etycznej byt przyczyna upomnienia udzielonego
ponownie w polowie 1986 r.*.

W ramach pierwszego badania Mifepristonu ocena etyczna i akceptacja badania
klinicznego przez urzedy panstwowe nie przebiegaly zgodnie z procedurg przewi-
dziang dla NRD. Zlecenia na badania kliniczne Mifepristonu nie zostaly przekazane
Biuru Doradczemu ds. Lekéw”. Centralna Komisja Nadzoru Obrotu Lekami réwniez
nie otrzymata do oceny dokumentéw zlecenia na badanie kliniczne Mifepristonu.
Zamiast tego, do postepowania wigczono grupe roboczg Ethik in der medizinischen
Forschung (Etyka badan medycznych) przy Radzie Nauk Medycznych Ministerstwa
Zdrowia*®.

Dokumenty archiwalne dotyczace badan zleconych przez WHO nie wskazuja,
aby wtadze NRD lub kierownik badan podejmowali préby poinformowania WHO

54 World Health Organization, Task Force on Post-ovulatory Methods for Fertility Regulation, The Use of
Mifepristone (RU 486) for Cervical Preparation in First Trimester Pregnancy Termination by Vacuum Aspira-
tion, [in:] British Journal of Obstetrics and Gynaecology 1990, wol. 97, Nr 3, p. 260-266.

55 WHO Archives, CentFiles4thGen_H9_181_572.pdf [Digitalisat], Van Look do kierownika badan Mifepri-
stonu w NRD, 29.11.1985: (...) obtain the permission of your local, ethical committee and drug regulation
authorities to participate in this trail and send me copies of the letters of approval at your earliest conve-
nience.“

56 WHO Archives, CentFiles4thGen_H9_181_572.pdf [Digitalisat], Van Look do kierownika badan Mifepri-
stonu w NRD, 19.06.1986: (...) could you please send me at your earliest convenience: (...) confirmation
that your participation in this trial has been approved by local ethical committee and relevant drug regula-
tory or other national authorities (...).“

57 BArch, zaséb DQ 1. Nr 14501, bez numeracji stron. Dyrektor biura doradczego ds. lekéw do kierownika
Wydziatu VI farmagji i techniki medycznej, 29.07.1987

58 H. Bettin, Eine AG Ethik der DDR als erste zentrale deutsche Ethikkommission. Zum Umgang mit ethischen
Fragen bei der Forschung am Menschen in der DDR, [in:] Zeitschrift fir medizinische Ethik 2010, wol. 56,
Nr 3, p. 235-250.
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o brakach w procedurze. Wladze NRD staraly sie uregulowac te kwestie wewnetrznie.
Informacja o tym, ze nie uzyskano wymaganego przez WHO zezwolenia wlasciwego
urzedu ds. lekdw zgodnie z obowigzujacymi w NRD regulacjami prawnymi, zostata
utajniona. Ministerstwo Zdrowia zarzadzilo p6zniejsza ocene badania klinicznego
przez Centralng Komisje Nadzoru Obrotu Lekami. Poniewaz badanie bylo juz w toku,
podjecie niezaleznej decyzji byto niemal wykluczone. Opinia gremium ekspertéw
mogta mie¢ znaczenie wylacznie jako podstawa do legitymizacji badan i stuzy¢
ukryciu przekroczenia regulacji prawnych.

Wladze NRD staraly sie jednak nie powtdrzy¢ tego btedu proceduralnego.
Podczas przygotowania drugiego badania dla WHO Centralna Komisja Nadzoru
Obrotu Lekami, po obradach, poparta przyjecie zlecenia. Ministerstwo Zdrowia
NRD udzielilo zgody na przeprowadzenie badania zleconego®. W poréwnaniu
z pierwszym badaniem przestrzegano obowigzujacej procedury. Jednoczesnie o opi-
nie ponownie poproszono grupe robocza Ethik in der medizinischen Forschung.

Podsumowanie

Badania lekéw dla zachodnich zleceniodawcéw w NRD nosza znamiona medycyny
upolitycznionej. W analizowanych przez nas przypadkach nie spowodowaty one
jednak szkody pacjentéw. Wrecz przeciwnie - dzigki tym badaniom pacjenci z NRD
skorzystali z lepszego zaopatrzenia w nowe leki, dla ktérych uzyskano juz wyniki
pierwszych badan w krajach zachodnich lub ktore byty badane na Zachodzie w tym
samym czasie i zgodnie z tym samym planem.

Jedna z przyczyn byl zaostrzajacy si¢ kryzys ekonomiczno-zaopatrzeniowy
w NRD. Dzieki $wiadczeniu réznych ustug zachodnim zleceniodawcom stuzba
zdrowia zarabiata dewizy dla budzetu panstwa. Odbywalo si¢ to w warunkach kon-
trolowanych przez panstwowy handel zagraniczny, pod nadzorem Ministerstwa
Bezpieczenstwa Narodowego. Jedna z oferowanych ustug bylo przeprowadzanie
badan klinicznych nowych lekéw dla zachodnich przedsigbiorstw farmaceutycznych.
Za organizacje i przebieg tych badan odpowiedzialne byto Biuro Doradcze ds. Lekow.
Wriadze panstwowe i Ministerstwo Zdrowia liczyly przy tym, ze — oprocz korzysci
finansowych - uzyskaja przede wszystkim lepsze zaopatrzenie ludno$ci w nowoczes-
ne leki. Budowany przez dziesiatki lat propagandowy wizerunek efektywnej stuzby
zdrowia, w latach 80. coraz bardziej ktdcit si¢ z codziennym do$wiadczeniem jej
nieefektywnosci. W petycjach obywateli NRD do organdw rzadzacej Socjalistyczne;j

59 BArch, zaséb DQ 117. Nr 5, bez numeracji stron Giéwny sekretarz centralnej komisji nadzoru obrotu
lekami do kierownika badan Mifepristonu w NRD, 26.01.1989
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Partii Jedno$ci Niemiec, odpowiedzialnych za polityke zdrowotng, coraz czesciej
pojawialy sie krytyka niewystarczajacego zaopatrzenia w leki i braku $rodkéow lecz-
niczych oraz zadania lepszych mozliwosci leczenia.

Od lat 60., wraz z rozwojem norm miedzynarodowych, regulacje prawne do-
tyczace ochrony pacjentoéw byly wielokrotnie rozszerzane. Przyjmujac zlecenia
na badania kliniczne od zachodnich firm farmaceutycznych, NRD staneto przed
wyzwaniem prowadzenia tych badan zgodnie z zachodnimi wymogami. Skutkowalo
to intensywnymi probami zmierzenia si¢ z etycznymi kwestiami badan biomedycz-
nych w NRD. Proces ten przejawial si¢ m.in. w tym, ze utrwalanie zgody na udzial
w badaniu na pi$mie stato sie standardowg procedurg w NRD. Badania kliniczne
Saizenu i Mifepristonu potwierdzaja te tendencje.

Opisane tu studia przypadku nie wskazaly na systematyczne, celowe przekraczanie
owezesnych standardéw etycznych w badaniach klinicznych. Pacjenci w NRD mogli
skorzysta¢ na medycynie upolitycznionej. Szczegdtowa analiza badan klinicznych Saize-
nu wykazala jednak rowniez, Ze w centralnie zarzagdzanym systemie opieki zdrowotnej
NRD sterowano przeptywem informacji. Cz¢$¢ informacji zatajano przed uczestnikami
badania. W praktyce tej uczestniczyli rdwniez lekarze. Kluczowe znaczenie dla opra-
cowania naukowego zleconych badan klinicznych ma wigc pytanie, w jakim stopniu
lekarze w pojedynczych przypadkach znali ramowe normy prawne i etyczne i do jakiego
stopnia byli uczulani na ich stosowanie podczas badan klinicznych.
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Abstract

Ethical Aspects of Clinical Trials Outsourced by Western Pharmaceutical
Companies to the GDR

Between 1983 and 1990, at least 163 Western drugs were tested in the GDR. On the basis of archival
documentation, relevant literature, and interviews, we examined the clinical trials of five drugs
more thoroughly; two of these individual case studies are introduced in this article. In the case
of the clinical trials of the synthetic human growth hormone Saizen, we found extensive trial
and patient documentation which allows for a detailed analysis of ethical aspects such as parent
information and informed patient consent. In the case of the clinical trials of the ,,abortion pill”
Mifepristone (RU-486) for the World Health Organization, we uncovered irregularities with
regard to the ethical evaluation. However, taken together, we could not find any serious violation

of ethical norms in connection with our cases studies.



