Sprawozdanie z dzialalnosci Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie

Lekarskiej w Warszawie za rok 2015

W okresie sprawozdawczym Komisja Bioetyczna zebrata si¢ na 27
posiedzeniach. We wszystkich posiedzeniach brato udziat ponad 60% jej sktadu,
co zapewnito nalezng rytmiczno$¢ i terminowos¢ pracy. W sktad Komisji
wchodzili:
dr hab. n. med. Marek Czarkowski (Przewodniczacy);
mgr farm. ElZzbieta Przymus-Goralczyk (vice-Przewodniczaca);
prof. nadzw. dr hab. Stanistaw Ancyparowicz ;
dr n med. Andrzej Dgbrowski;
mec. Stawomir Lis
ks. prof. Stefan Kornas;
dr Aleksander Kotlicki;
prof. dr n med. Magdalena Marczynska
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lek. stom. Ewa Migkus-Paczek;

10.dr hab. n. med. Stanistaw Niemczyk;
11.mgr Renata Piasecka-Krawczyk;

12.dr n. med. Bozena Pietrzykowska;
13.dr n med. Joanna Romejko - Jarosinska
14.dr n. med. Marek Stopinski;

W roku 2015 wydano tacznie 62 wuchwaly w sprawie projektow
eksperymentdow medycznych w tym 15 pozytywnych uchwat wydano
warunkowo, zastrzegajac konieczno$¢ wprowadzenia istotnych zmian w
sposobie realizacji projektu eksperymentu medycznego lub/i wprowadzenia
zmian do polis ubezpieczeniowych. Jeden projekt nie uzyskat zgody na
realizacj¢ (uchwata negatywna).

Ponadto Komisja zapoznata si¢ 1 zaopiniowata 314 rejonowych osrodkow i



badaczy (w tym 13 z roku 2014), ktore zamierzaly uczestniczyé w
wieloosrodkowych badaniach klinicznych, a ktorych krajowym koordynatorem
byt lekarz spoza rejonu dzialania nasze; Komisji. Powyzsza procedura
umozliwia zgloszenie zastrzezenia, co do udzialu osrodka i badacza w danym
wieloosrodkowym badaniu klinicznym zgodnie z art. 37 s Ustawy Prawo
Farmaceutyczne. tacznie do komisji wptynety 368 osrodki, a 58 spraw
odestano do uzupetnienia gdyz przestana przez Komisje bioetyczng krajowego
koordynatora badania Kklinicznego dokumentacja byla niekompletna i
uniemozliwiata dokonanie rzetelnej oceny osrodka i badacza.

Do Komisji trafito takze 1540 pism. Znaczna cz¢$¢ to materialy
uzupelniajgce do projektow eksperymentow medycznych w tym przede
wszystkim badan klinicznych produktow leczniczych, ktore zgodnie z przyjeta
procedurg postgpowania byly opiniowane i1 przedstawiane przez ekspertdow na
naszych posiedzeniach. Wszystkie poprawki zostaly zaakceptowane, jakkolwiek
w wielu przypadkach — dopiero po wprowadzeniu istotnych zmian lub
dostarczeniu materialdéw uzupetniajacych.

Obowigzujace w Polsce przepisy naktadaja na Komisje Bioetyczne
obowigzek terminowego rozpatrywania spraw. (Czas  przeznaczony
na te dziatania okreslono na 60 (badania kliniczne) lub 90 (inne eksperymenty
medyczne) dni. W przypadku naszej Komisji sredni czas na rozpatrzenie
wniosku 1 wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego wynosit 36
dni. Rozpigtos¢ okresu oczekiwania dla poszczegdlnych rodzajow
eksperymentéw medycznych wyszczegolniono ponizej:

- 3-65 dni na decyzje oczekujq badania biorownowaznosci, bgdz tez badania z
udziatem jednego osrodka,
- 10-41 dni na decyzje oczekujg badania niesponsorowane

- 20-63 dni na decyzje oczekujq badania wieloosrodkowe,



- 23-206 dni na decyzje oczekujq badania, w ktorych komisja dopatrzyta sie
koniecznosci uzupetnienia dokumentacji bgdz tez zasiegnieCia opinii
dodatkowego eksperta
W podanych czasach nie uwzgledniono okresu, ktory w rzeczywistosci nie
wlicza si¢ do czasu opiniowania i liczy od momentu zwrocenia si¢ Komisji
o uzupelnienie dokumentacji Ilub udzielenie wyjasnien do chwili
wplynigcia do Komisji uzupetnionej dokumentacji lub wyjasnien.
Niezaleznie od opiniowania cksperymentdéw medycznych Komisja

Bioetyczna podjeta 1 uchwate wewnetrzng w sprawie termindow posiedzen

Komisji.

Cztonkowie 1 pracownicy Komisji Bioetycznej uczestniczyli, badZ zostali
zaproszeni do uczestniczenia w nastepujacych konferencjach i1 szkoleniach:

- Rola komisji bioetycznych po nowelizacji unijnych przepiséw dotyczacych
badan klinicznych produktow leczniczych, ktéra odbyta si¢ 20 lutego 2015 .
w NIL

- Walne Zebranie Stowarzyszenia Czlonkéw 1 Pracownikow Komisji

Bioetycznych w Polsce, ktore odbyto sie 20 lutego 2015 r. w NIL

Przewodniczacy
Komisji Bioetycznej

Marek Czarkowski



