Sprawozdanie Komisji Bioetycznej przy
Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie
2010-2013

Komisja Bioetyczna przy OIL Warszawa V kadencji (kadencja komisji
bioetycznych jest w odroznieniu od innych komisji izbowych trzyletnia a nie
czteroletnia) zostala wybrana przez Okrggowa Rade Lekarska 12 grudnia 2008
r. (uchwat 1534/R-V/08). Pierwsze posiedzenie odbylo si¢ 08 stycznia 2009 r.
Komisja Bioetyczna sktadata si¢ z 14 cztonkow: 10 lekarzy oraz 4
przedstawicieli innych zawodow, w tym — jednego duchownego (wyktadowca
etyki), prawnika, magistra farmacji, pielegniarki, oraz dwoch magistrow
filozofii, z ktorych jeden jednoczesnie posiada dyplom lekarza pediatry.

W okresie sprawozdawczym Komisja Bioetyczna zebrata si¢ na 55
posiedzeniach. We wszystkich posiedzeniach brato udziat ponad 50% jej sktadu,
co zapewnito nalezng rytmiczno$¢ 1 terminowosc¢ pracy.

W 2009 r. wydano tacznie czterdzie$ci pie¢ uchwat w sprawie projektow
eksperymentéw medycznych oraz dodatkowo trzy uchwaty dla projektow
realizowanych wedhug tego samego protokotu, ale w innych osrodkach
podlegajacych naszej Komisji (opinie przygotowywane wg starych przepisow
juz w trakcie realizacji projektu, w ktorych sponsor zdecydowal o dotaczeniu
do badania dodatkowych o$rodkow). Zaden projekt eksperymentu medycznego
nie zostat zaopiniowany negatywnie.

Duza cz¢$¢ pozytywnych uchwat wydano warunkowo, zastrzegajac koniecznos¢
wprowadzenia istotnych zmian w sposobie realizacji projektu eksperymentu
medycznego lub/i wprowadzenia zmian do polis ubezpieczeniowych.

W czterech przypadkach badacze zwracali si¢ do Okregowej Rady Lekarskiej

o zwolnienie ich z optat w zwigzku z tym, ze zglaszane projekty eksperymentow
medycznych nie miaty charakteru badan sponsorowanych.

Okrggowa Rada Lekarska, wbrew sugestiom Komisji Bioetycznej, odrzucita

wnioski lekarzy o zwolnienie z optat.



Ponadto Komisja otrzymata 199 zapytan dotyczacych rejonowych osrodkow i
badaczy, zamierzajacych uczestniczy¢ w wieloosrodkowych badaniach
klinicznych, ktorych krajowym koordynatorem byt lekarz spoza rejonu dziatania
naszej Komisji. Powyzsza procedura umozliwia zgloszenie zastrzezenia co do
udziatu osrodka 1 badacza w danym wieloos§rodkowym badaniu klinicznym,
zgodnie z art. 37s ustawy Prawo farmaceutyczne. L.acznie Komisja
zaopiniowata 159 osrodkow, a 40 wnioskow odestano do uzupehienia, gdyz
dokumentacja przestana przez Komisj¢ Bioetyczng krajowego koordynatora
badania klinicznego byta niekompletna 1 uniemozliwiata dokonanie niezbedne;j
oceny osrodka i badacza.

W 2010 r. wydano Iacznie 48 uchwat w sprawie projektow eksperymentow
medycznych w tym 13 pozytywnych uchwat wydano warunkowo, zastrzegajac
konieczno$¢ wprowadzenia istotnych zmian w sposobie realizacji projektu
eksperymentu medycznego lub/i wprowadzenia zmian do polis
ubezpieczeniowych. Jeden projekt eksperymentu medycznego zostat
zaopiniowany negatywnie, jednak decyzja nie zostata zaskarzona do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministerstwie Zdrowia. Ponadto
komisja zapoznata si¢ i zaopiniowata 226 rejonowych osrodkéw i badaczy,
ktorzy zamierzali uczestniczy¢ w wieloosrodkowych badaniach klinicznych,
ktorych krajowym koordynatorem byt lekarz spoza rejonu dziatania naszej
komisji. Powyzsza procedura umozliwia zgloszenie zastrzezenia co do udziatu
os$rodka i badacza w danym wieloosrodkowym badaniu klinicznym, zgodnie z
art. 37 s Ustawy Prawo Farmaceutyczne. Lacznie komisja zaopiniowata 186
osrodkéw, a 31 wnioskdéw odestano do uzupehienia, gdyz przestana przez
komisj¢ bioetyczng krajowego koordynatora badania klinicznego dokumentacja
byta niekompletna i uniemozliwiata dokonanie rzetelnej oceny o$rodka i
badacza.

W 2011 r. wydano Iacznie 69 uchwat w sprawie projektow eksperymentow

medycznych, w tym — 24 pozytywnych uchwat wydano warunkowo,



zastrzegajac konieczno$¢ wprowadzenia istotnych zmian w sposobie realizacji
projektu eksperymentu medycznego lub/i wprowadzenia zmian do polis
ubezpieczeniowych. Jeden projekt eksperymentu medycznego zostat
zaopiniowany negatywnie, a decyzja nie zostata zaskarzona do Odwolawczej
Komisji Bioetycznej przy Ministerstwie Zdrowia. Ponadto komisja zapoznata
si¢ 1 zaopiniowata 244 rejonowych osrodkoéow i badaczy, ktorzy zamierzali
uczestniczy¢ w wieloosrodkowych badaniach klinicznych, ktérych krajowym
koordynatorem byt lekarz spoza rejonu dziatania naszej 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. t.acznie komisja zaopiniowata 187 osrodkow, a 57 wnioskow
odestano do uzupetnienia, gdyz przestana przez komisj¢ bioetyczng krajowego
koordynatora badania klinicznego dokumentacja byta niekompletna 1
uniemozliwiata dokonanie rzetelnej oceny osrodka 1 badacza.

Nadal bardzo duzo czasu zajmuje Komisji rozpatrywanie materialow
uzupehiajacych, naptywajacych w zwigzku z realizowanymi juz projektami
eksperymentow medycznych. W okresie sprawozdawczym Komisja Bioetyczna
zapoznata si¢ tacznie z 2375 poprawkami i innymi dokumentami, ktore
zgodnie z obowigzujaca procedurg wymagaja zgtoszenia do Komisji
Bioetycznej. Materiaty byly opiniowane 1 przedstawiane przez ekspertow na
posiedzeniach komisji. Wszystkie poprawki zostaty zaakceptowane, jakkolwiek
wielokrotnie — dopiero po wprowadzeniu istotnych zmian lub uzupehieniu
materiatow.

Niezaleznie od opiniowania eksperymentéw medycznych Komisja Bioetyczna
podejmowata uchwaty wewngtrzne i tak w odpowiednio w 2009 r. podjeto 2, w
2010r.—3aw2011r. —1.

W latach 2009-2011 wielu cztonkéw Komisji Bioetycznej brato udziat w
szkoleniach i1 konferencjach, ktorych szczegdétowy wykaz byt prezentowany

corocznie w materiatach zjazdowych dla Delegatoéw OIL w Warszawie.



Corocznie zamieszczany byt rowniez wykaz licznych publikacji cztonkow
Komisji, ktore ukazaly si¢ w polskiej 1 zagranicznej prasie fachowe;.

W 2009 r. kontynuowane byty dziatania obnizajace koszty funkcjonowania
komisji. W zwigzku z zaistnialg sytuacja finansowg na prosbe cztonkow
Komisji Bioetycznej uchwatlg nr 92/R-V/09 Okregowej Rady Lekarskiej z dnia
20 lutego 2009 r. oraz uchwatami nr 598/P-V/09 i 599/P-V/09 Prezydium
Okregowej Rady Lekarskiej z dnia 4 marca 2009 obnizono wysoko$¢
wynagradzania cztonkow Komisji Bioetycznej. Uchwatami nr 92/R-V/09 z dnia
20 lutego 2009 r., 141/R-V/09 z dnia 13 marca 2009 oraz 302/R-V/09 z dnia 26
czerwca 2009 ustalono nowe stawki za pokrycie kosztow wydania opinii o
eksperymencie medycznym.

Komisja Bioetyczna znacznie zredukowata rowniez koszty prowadzenia biura.
Z dostarczonych przez ksiggowo$¢ rozliczen finansowych wynikto, ze komisja
dobrze gospodaruje funduszami i na koniec okresu sprawozdawczego dysponuje
nadwyzka przychodow nad wydatkami.

W kolejnych latach sytuacja finansowa komisji ulegta poprawie.

Sprawozdanie za okres 2012- sierpien 2013

W styczniu 2012 r. Okr¢gowa Rada Lekarska dokonata wyboru Komisji
Bioetycznej VI kadencji, ktora rozpoczeta dziatalnos¢ od lutego 2012 r. W skiad
Komisji bioetycznej wchodzi obecnie: 15 cztonkoéw - dziesigeiu lekarzy oraz
pieciu przedstawicieli innych zawoddéw, w tym jednego duchownego
(wyktadowca etyki), prawnika, magistra farmacji, pielegniarki i doktora
filozofii.

Pierwsze posiedzenie odbyto si¢ 16.02.2012 r. 1 bylo poswigcone wyborom
przewodniczgcego i jego zastgpcy oraz ustaleniu wstepnych zasad dziatania
komisji. W wyniku tajnego glosowania przewodniczacym komisji zostal M.
Czarkowski, zas$ jego zastepca mgr farm. E. Przymus-Goralczyk. Na tym

posiedzeniu rozdano cztonkom komisji nastepujace dokumenty:



- regulamin Komisji Bioetycznej,

- wytyczne wg ktérych nalezy przygotowywac opinie projektow
eksperymentéw medycznych,

- tekst rozporzadzenia MZ w sprawie powotywania i zasad dziatania komis;ji
bioetycznych

- tekst Zasad Dobrej Praktyki Badan Klinicznych, ktéry réwniez jest dostepny
w Bibliotece Komisji Bioetycznej.

Po zapoznaniu si¢ nowych cztonkéw z zasadami pracy w Komisji Bioetyczne;j

przystapiono do opiniowania projektow eksperymentow medycznych.

W okresie sprawozdawczym (luty 2012- sierpien 2013) Komisja Bioetyczna

zebrata si¢ na 34 posiedzeniach. We wszystkich posiedzeniach brato udziat

ponad 50% jej sktadu, co zapewnilo nalezng rytmicznos$¢ 1 terminowos¢ pracy.

Od poczatku kadencji wydano tacznie 76 uchwat w sprawie projektow

eksperymentéw medycznych oraz dodatkowo 1 uchwale dla projektow

realizowanych wg tego samego protokotu, ale w innych osrodkach

podlegajacych naszej komisji (opinie przygotowywane wg starych przepisow

juz w trakcie realizacji projektu, w ktorych sponsor zdecydowat o dotagczeniu do

badania dodatkowych o$rodkow). Jeden z projektow otrzymat negatywna

opini¢, a decyzja komisji nie zostata zaskarzona do Odwotawczej Komisji

Bioetycznej.

Duza cz¢$¢ pozytywnych uchwat wydano warunkowo, zastrzegajac koniecznos$¢

wprowadzenia istotnych zmian w sposobie realizacji projektu eksperymentu

medycznego lub/i wprowadzenia zmian do polis ubezpieczeniowych.

Ponadto komisja zaopiniowata 394 rejonowych o$rodkow i badaczy,

zamierzajacych uczestniczy¢ w wieloosrodkowych badaniach klinicznych,

ktorych krajowym koordynatorem byt lekarz spoza rejonu dziatania naszej

komisji. Powyzsza procedura umozliwia zgloszenie zastrzezenia co do udziatu

osrodka i badacza w danym wieloosrodkowym badaniu klinicznym, zgodnie

z art. 37s ustawy Prawo farmaceutyczne. Lacznie Komisja zaopiniowata 352



osrodkow, a 42 wnioski odestano do uzupehienia, gdyz dokumentacja
przestana przez komisje bioetyczng krajowego koordynatora badania
klinicznego byta niekompletna i uniemozliwiata dokonanie niezb¢dnej oceny
osrodka 1 badacza.

Wiele czasu zajmowato Komisji rozpatrywanie materiatdw uzupetniajacych
naptywajacych w zwigzku z realizowanymi juz projektami eksperymentow
medycznych. W okresie sprawozdawczym zapoznala si¢ z 1228 poprawkami i
innymi dokumentami, ktore zgodnie przyjeta procedura postepowania byty
opiniowane i przedstawiane przez ekspertdow na naszych posiedzeniach.
Wszystkie poprawki zostaly zaakceptowane, jakkolwiek wielokrotnie dopiero
po wprowadzeniu istotnych zmian lub dostarczeniu materiatow uzupetiajacych.
Obowigzujace przepisy naktadajg na komisje bioetyczne obowigzek
terminowego rozpatrywania spraw. Czas przeznaczony na te dziatania okreslono
na 60 dni. W przypadku naszej komisji Sredni czas na rozpatrzenie wniosku i
wydanie opinii o projekcie eksperymentu w okresie sprawozdawczym wynosit
30 dni.

Rozpietos¢ okresu oczekiwania dla poszczegolnych rodzajow eksperymentow
medycznych wyszczego6lniono ponizej:

- 8-30 dni na decyzje czekajq badania biorownowaznosci, bqdz tez badania z
udziatem jednego osrodka( w jednym przypadku termin ten ulegt wydtuzeniu
do 93 dni z powodu koniecznosci naniesienia poprawek w dokumentacji),

- 9-30 dni na decyzje czekajg badania niesponsorowane

- 21-50 dni na decyzje czekajq badania wieloosrodkowe,

- 49-69 dni na decyzje czekajq badania, w ktorych komisja dopatrzyta si¢
koniecznosci uzupetnienia dokumentacji, bgdz tez zasiegniecia opinii
dodatkowego eksperta — w jednym przypadku termin ten ulegt wydtuzeniu do
137 dni z powodu koniecznosci naniesienia poprawek w dokumentaciji.

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej

Marek Czarkowski



