
81

Sprawozdanie
Komisji Bioetycznej

za rok 2012

W okresie sprawozdawczym Komisja Bioetyczna zebra³a siê na posie-
dzeniach 22 razy. We wszystkich posiedzeniach bra³o udzia³ ponad
75% jej sk³adu, co zapewni³o nale¿n¹ rytmiczno�æ i terminowo�æ pra-
cy. W sk³ad komisji wchodzili:

1. dr n. med. Marek Czarkowski � przewodnicz¹cy,
2. mgr farm. El¿bieta Przymus-Góralczyk � wiceprzewodnicz¹ca,
3. prof. nadzw. dr hab.  Stanis³aw Ancyparowicz,
4. dr n. med. Andrzej D¹browski,
5. mec. S³awomir Lis,
6. dr n. hum. Wanda Kamiñska,
7. ks. prof. Stefan Kornas,
8. dr Aleksander Kotlicki,
9. prof. dr n. med. Magdalena Marczyñska,
10. lek. dent. Ewa Miêkus-P¹czek,
11. dr hab. n. med. Stanis³aw Niemczyk,
12. mgr Renata Piasecka-Krawczyk,
13. dr n. med. Bo¿ena Pietrzykowska,
14. dr n. med. Joanna Romejko-Jarosiñska,
15. dr n. med. Marek Stopiñski.

W 2012 r. wydano ³¹cznie 55 uchwa³ w sprawach projektów ekspery-
mentów medycznych, w tym 13 pozytywnych uchwa³ wydano warun-
kowo, zastrzegaj¹c konieczno�æ wprowadzenia istotnych zmian w spo-
sobie realizacji projektu eksperymentu medycznego lub/i wprowadzenia
zmian do polis ubezpieczeniowych. Jeden projekt badania klinicznego
zosta³ wycofany przed podjêciem uchwa³y. ̄ aden projekt eksperymentu
medycznego nie uzyska³ opinii negatywnej.

Ponadto komisja zapozna³a siê z rejonowymi o�rodkami oraz bada-
czami, którzy zamierzali uczestniczyæ w wieloo�rodkowych badaniach
klinicznych, których krajowym koordynatorem by³ lekarz spoza rejonu
dzia³ania naszej komisji, a nastêpnie wyda³a 206 opinii (w tym 13
z roku 2011). Powy¿sza procedura umo¿liwia zg³oszenie zastrze¿enia,
co do udzia³u o�rodka i badacza w danym wieloo�rodkowym badaniu
klinicznym, zgodnie z art. 37 s Ustawy Prawo Farmaceutyczne. £¹cznie
komisja zaopiniowa³a 219 o�rodków, a 26 spraw odes³ano do uzupe³-
nienia, gdy¿ przes³ana przez komisjê bioetyczn¹ krajowego koordyna-
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tora badania klinicznego dokumentacja by³a niekompletna i uniemo¿-
liwia³a dokonanie rzetelnej oceny.
Do komisji trafi³o tak¿e 2107 pism. Znaczn¹ czê�æ stanowi³y materia³y
uzupe³niaj¹ce do projektów eksperymentów medycznych, które, zgod-
nie z przyjêt¹ procedur¹ postêpowania, by³y przedstawiane i opinio-
wane przez ekspertów na naszych posiedzeniach. Wszystkie poprawki
zosta³y zaakceptowane, niektóre dopiero po wielokrotnie wprowadza-
nych istotnych zmianach lub dostarczeniu materia³ów uzupe³niaj¹cych.
Obowi¹zuj¹ce w Polsce przepisy nak³adaj¹ na komisje bioetyczne obo-
wi¹zek terminowego rozpatrywania spraw. Czas przeznaczony na te
dzia³ania okre�lono na 60 dni. W przypadku naszej komisji �redni czas
rozpatrzenia wniosku i wydania opinii o projekcie eksperymentu me-
dycznego wynosi³ 35 dni.

Rozpiêto�æ okresu oczekiwania dla poszczególnych rodzajów ekspery-
mentów medycznych wyszczególniono poni¿ej:
� 8-30 dni na decyzjê oczekuj¹ badania biorównowa¿no�ci b¹d� ba-

dania z udzia³em jednego o�rodka (w jednym przypadku termin ten
uleg³ wyd³u¿eniu do 93 dni z powodu konieczno�ci naniesienia po-
prawek w dokumentacji),

� 9�30 dni na decyzjê oczekuj¹ badania niesponsorowane,
� 21�50 dni na decyzjê oczekuj¹ badania wieloo�rodkowe,
� 49�69 dni na decyzjê oczekuj¹ badania, w których komisja dopatrzy-

³a siê konieczno�ci uzupe³nienia dokumentacji b¹d� zasiêgniêcia opinii
dodatkowego eksperta (w jednym przypadku termin ten uleg³ wy-
d³u¿eniu do 137 dni z powodu konieczno�ci naniesienia poprawek
w dokumentacji).

Niezale¿nie od opiniowania eksperymentów medycznych Komisja Bio-
etyczna podjê³a trzy uchwa³y wewnêtrzne, w tym dwie � w sprawie
terminów posiedzeñ komisji, oraz uchwa³ê w sprawie przyznania na-
grody pieniê¿nej dla p. Karoliny Bramy i p. Joanny Pucha³y � pracow-
nic administracyjnych.
Cz³onkowie i pracownicy Komisji Bioetycznej uczestniczyli b¹d� zostali
zaproszeni do uczestniczenia w Konferencji Komisji Bioetycznych �
24.11.2012 r. w Naczelnej Izbie Lekarskiej w Warszawie. Przewodni-
cz¹cy komisji uczestniczy³ tak¿e 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 której wyg³osi³ wyk³ad pt.: �Harmonisation
of ethics committees � Polish perspective�;
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2. II Konferencji Bioetycznej �Badania naukowe w medycynie � per-
spektywa bioetyczna�, 21.03.2012 r., na której wyg³osi³ wyk³ad pt.:
�Czy badania nieinterwencyjne z udzia³em ludzi wymagaj¹ uzyskania
opinii komisji bioetycznej?�.

Cz³onkowie komisji publikuj¹ tak¿e w polskiej i zagranicznej prasie
fachowej artyku³y dotycz¹ce zagadnieñ bioetyki, m.in. Komisje etycz-
ne do spraw badañ na ludziach: one size fits all?, M. Czarkowski,
�Polski Merkuriusz Lekarski�, 2012, 187: 41-45, kilka rozdzia³ów
w ksi¹¿kach o tematyce bioetycznej.

Cz³onkom wszystkich polskich komisji bioetycznych udostêpniono tak¿e
polskojêzyczn¹ wersjê Poradnika dla cz³onków komisji etycznych do
spraw badañ naukowych, przygotowanego przez Komitet Steruj¹cy
ds. Bioetyki Rady Europy.

Przewodnicz¹cy Komisji Bioetycznej
Marek Czarkowski


