Sprawozdanie z dzialalnosci Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie

Lekarskiej w Warszawie za rok 2011

W okresie sprawozdawczym Komisja Bioetyczna zebrata si¢ na 21
posiedzeniach. We wszystkich posiedzeniach brato udziat ponad 75% jej sktadu,
co zapewnito nalezng rytmiczno$¢ i terminowo$¢ pracy. W sktad Komisji
wchodzili:

Dr n. med. Marek Czarkowski (przewodniczacy);

Mgr farm. Elzbieta Przymus-Goralczyk (vice-Przewodniczaca);
Doc. Stanistaw Ancyparowicz ;

Lek. stom. Zdzistaw Annusewicz;

Dr n med. Andrzej Dabrowski;

Ks. prof. Stefan Kornas;

Dr Aleksander Kotlicki;

Lek. stom. Ewa Migkus-Paczek;
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Dr hab. n. med. Stanistaw Niemczyk;
10.Mgr Renata Piasecka-Krawczyk;
11.Dr n. med. Bozena Pietrzykowska;,
12. Dr n. hum. Zdzistaw Siwak;

13.Dr n. med. Marek Stopinski;

14.Dr n. med. Aleksander Tulczynski.

W roku 2011 wydano Iacznie 69 wuchwal w sprawie projektow
eksperymentdow medycznych w tym 24 (35%) pozytywnych uchwal wydano
warunkowo, zastrzegajac konieczno$¢ wprowadzenia istotnych zmian w
sposobie realizacji projektu eksperymentu medycznego lub/i wprowadzenia
zmian do polis ubezpieczeniowych. Jeden projekt eksperymentu medycznego
zostal zaopiniowany negatywnie, a decyzja nie zostatla zaskarzona do

Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministerstwie Zdrowia. Ponadto



Komisja zapoznata si¢ i zaopiniowata 244 rejonowych osrodkow i badaczy,
ktoérzy zamierzali uczestniczy¢ w wieloosrodkowych badaniach klinicznych,
ktorych krajowym koordynatorem byl lekarz spoza rejonu dziatania naszej
Komisji. Powyzsza procedura umozliwia zgloszenie zastrzezenia, co do udziatu
osrodka 1 badacza w danym wieloosrodkowym badaniu klinicznym zgodnie z
art. 37 s Ustawy Prawo Farmaceutyczne. Lacznie komisja zaopiniowata 187
osrodkow, a 57 spraw odestano do uzupehienia, gdyz przestana przez komisje
bioetyczng krajowego koordynatora badania klinicznego dokumentacja byla
nickompletna i uniemozliwiata dokonanie rzetelnej oceny osrodka i badacza.

Komisja rozpatrzyta takze 538 poprawek i innych dokumentow, ktére z
przyjeta procedurg postgpowania byly opiniowane i przedstawiane przez
ekspertow na naszych posiedzeniach. Wszystkie poprawki zostaty
zaakceptowane, jakkolwiek wielokrotnie — dopiero po wprowadzeniu istotnych
zmian lub dostarczeniu materiatow uzupetniajacych. Materiaty uzupetniajace to
nie jedyna korespondencja naplywajaca do komisji bioetycznej. Do Komisji
trafito takze 1118 innych pism.

Obowigzujace w Polsce przepisy naktadaja na Komisje Bioetyczne
obowigzek terminowego rozpatrywania spraw. (Czas  przeznaczony
na te dziatania okre$lono na 60 dni. W przypadku naszej Komisji sredni czas
na rozpatrzenie wniosku i wydanie opinii 0 projekcie eksperymentu
medycznego wynosit 25 dni. Rozpietos¢ okresu oczekiwania dla
poszczegdlnych rodzajow eksperymentdéw medycznych wyszczegolniono
ponizej:

- 8-21 dni na decyzje oczekujq badania bioréownowaznosci, bgdz tez badania
prowadzone w jednym oSrodku badawczym,

- 6-60 dni na decyzje oczekujqg badania niesponsorowane (ktore czesto
wymagajg wprowadzenia istotnych poprawek do dokumentacji badania)

- 21-35dni na decyzje oczekujq badania Kliniczne wieloosrodkowe,



35-65 dni na decyzje oczekujq badania, w ktorych komisja dopatrzyta sig

koniecznosci uzupetnienia dokumentacji bgdz tez zasiegniecia opinii

dodatkowego eksperta.

Niezaleznie od opiniowania eksperymentow medycznych Komisja

Bioetyczna podjeta 1 uchwate wewnetrzng w sprawie termindow posiedzen

Komisji.

Cztonkowie Komisji Bioetycznej uczestniczyli w nast¢pujacych

konferencjach i szkoleniach:

Czarkowski M. - Czy badania naukowe Iudzkiego materiatu
biologicznego wymagaja zaopiniowania przez komisj¢ bioetyczng? -
Konferencja Miedzynarodowa Medycyna personalizowana Genom -
Etyka — Prawo. Lublin 1-2.12.2011
Czarkowski M. — Czy komisje etyczne w medycynie zapewniajg
rzeczywistg ochrong praw cztowieka? - Konferencja miedzynarodowa
Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie 3-4.06.2011
Czarkowski M. — Komisje bioetyczne gwarantem etycznej
dopuszczalno$ci 1 naukowej poprawnosci badan klinicznych — Konferencja
krajowa, Krakow 13-14.05.2011.
Czarkowski M., Kornas S., Piasecka — Krawczyk R., Pietrzykowska B,
Przymus — Goéralczyk E Siwak Z. — Dziatalno$¢ polskich komis;ji
bioetycznych opiniujacych projekty badan klinicznych — Konferencja w
Ministerstwie Zdrowia: Polskie komisje bioetyczne na tle europejskiego
systemu oceny badan klinicznych 19.11.2011 - konferencja krajowa
towarzyszgca Polskiej Prezydencji w radzie Unii Europejskie;.
Przewodniczacy
Komisji Bioetycznej

Marek CzarkowskKi



