Sprawozdanie
Komisji Bioetycznej
za rok 2012

W okresie sprawozdawczym Komisja Bioetyczna zebrata sie na posie-
dzeniach 22 razy. We wszystkich posiedzeniach brato udziat ponad
75% jej sktadu, co zapewnito nalezng rytmicznosc i terminowos¢ pra-
cy. W sktad komisji wchodzili:

dr n. med. Marek Czarkowski — przewodniczacy,
mgr farm. Elzbieta Przymus-Géralczyk — wiceprzewodniczaca,
prof. nadzw. dr hab. Stanistaw Ancyparowicz,
dr n. med. Andrzej Dabrowski,

mec. Stawomir Lis,

dr n. hum. Wanda Kaminska,

ks. prof. Stefan Kornas,

dr Aleksander Kotlicki,

prof. dr n. med. Magdalena Marczynska,

10. lek. dent. Ewa Miekus-Paczek,

11. dr hab. n. med. Stanistaw Niemczyk,

12. mgr Renata Piasecka-Krawczyk,

13. dr n. med. Bozena Pietrzykowska,

14. dr n. med. Joanna Romejko-Jarosinska,

15. dr n. med. Marek Stopinski.
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W 2012 r. wydano tacznie 55 uchwat w sprawach projektéow ekspery-
mentéw medycznych, w tym 13 pozytywnych uchwat wydano warun-
kowo, zastrzegajac koniecznos¢ wprowadzenia istotnych zmian w spo-
sobie realizacji projektu eksperymentu medycznego lub/i wprowadzenia
zmian do polis ubezpieczeniowych. Jeden projekt badania klinicznego
zostat wycofany przed podjeciem uchwaty. Zaden projekt eksperymentu
medycznego nie uzyskat opinii negatywnej.

Ponadto komisja zapoznata sie z rejonowymi osrodkami oraz bada-
czami, ktérzy zamierzali uczestniczy¢ w wieloosrodkowych badaniach
klinicznych, ktérych krajowym koordynatorem byt lekarz spoza rejonu
dziatania naszej komisji, a nastepnie wydata 206 opinii (w tym 13
zroku 2011). Powyzsza procedura umozliwia zgtoszenie zastrzezenia,
co do udziatu osrodka i badacza w danym wieloosrodkowym badaniu
klinicznym, zgodnie z art. 37 s Ustawy Prawo Farmaceutyczne. tacznie
komisja zaopiniowata 219 osrodkdéw, a 26 spraw odestano do uzupet-
nienia, gdyz przestana przez komisje bioetyczna krajowego koordyna-
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tora badania klinicznego dokumentacja byta niekompletna i uniemoz-
liwiata dokonanie rzetelnej oceny.

Do komisji trafito takze 2107 pism. Znaczng czes$¢ stanowity materiaty
uzupetniajace do projektéw eksperymentdéw medycznych, ktére, zgod-
nie z przyjetg procedurg postepowania, byty przedstawiane i opinio-
wane przez ekspertéw na naszych posiedzeniach. Wszystkie poprawki
zostaty zaakceptowane, niektére dopiero po wielokrotnie wprowadza-
nych istotnych zmianach lub dostarczeniu materiatéw uzupetniajacych.

Obowigzujgce w Polsce przepisy naktadajg na komisje bioetyczne obo-
wigzek terminowego rozpatrywania spraw. Czas przeznaczony na te
dziatania okreslono na 60 dni. W przypadku naszej komisji sSredni czas
rozpatrzenia wniosku i wydania opinii o projekcie eksperymentu me-
dycznego wynosit 35 dni.

Rozpietos¢ okresu oczekiwania dla poszczegdlnych rodzajéw ekspery-

mentéw medycznych wyszczegdlniono ponizej:

— 8-30 dni na decyzje oczekujg badania bioréownowaznosci badz ba-
dania z udziatem jednego osrodka (w jednym przypadku termin ten
ulegt wydtuzeniu do 93 dni z powodu koniecznosci naniesienia po-
prawek w dokumentacji),

— 9-30 dni na decyzje oczekuja badania niesponsorowane,

— 21-50 dni na decyzje oczekujg badania wieloosrodkowe,

—49-69 dni na decyzje oczekuja badania, w ktérych komisja dopatrzy-
ta sie koniecznosci uzupetnienia dokumentacji badz zasiegniecia opinii
dodatkowego eksperta (w jednym przypadku termin ten ulegt wy-
dtuzeniu do 137 dni z powodu koniecznosci naniesienia poprawek
w dokumentacji).

Niezaleznie od opiniowania eksperymentéw medycznych Komisja Bio-
etyczna podjeta trzy uchwaty wewnetrzne, w tym dwie — w sprawie
terminéw posiedzen komisji, oraz uchwate w sprawie przyznania na-
grody pienieznej dla p. Karoliny Bramy i p. Joanny Puchaty — pracow-
nic administracyjnych.

Cztonkowie i pracownicy Komisji Bioetycznej uczestniczyli badz zostali
zaproszeni do uczestniczenia w Konferencji Komisji Bioetycznych —
24.11.2012 r. w Naczelnej Izbie Lekarskiej w Warszawie. Przewodni-
czacy komisji uczestniczyt takze w:

1. Konferencji ,Seven Years of Capacity-Building in Central and Eastern
Europe and Beyond: The Network Meeting of the Advanced Certifica-
te Program in Research Ethics for Central and Eastern Europe” w Pra-
dze, 2-4 lipca 2012 r., na ktérej wygtosit wyktad pt.: ,Harmonisation
of ethics committees — Polish perspective”;
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2. Il Konferencji Bioetycznej ,,Badania naukowe w medycynie — per-
spektywa bioetyczna”, 21.03.2012 r., na ktérej wygtosit wyktad pt.:
.Czy badania nieinterwencyjne z udziatem ludzi wymagajg uzyskania
opinii komisji bioetycznej?”.

Cztonkowie komisji publikujg takze w polskiej i zagranicznej prasie
fachowej artykuty dotyczace zagadnien bioetyki, m.in. Komisje etycz-
ne do spraw badan na ludziach: one size fits all?, M. Czarkowski,
.Polski Merkuriusz Lekarski”, 2012, 187: 41-45, kilka rozdziatow
w ksigzkach o tematyce bioetycznej.

Cztonkom wszystkich polskich komisji bioetycznych udostepniono takze
polskojezyczng wersje Poradnika dla cztonkéw komisji etycznych do
spraw badan naukowych, przygotowanego przez Komitet Sterujacy
ds. Bioetyki Rady Europy.

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej
Marek Czarkowski
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