Sprawozdanie z dzialalnos$ci Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie
Lekarskiej w Warszawie
Kadencja 2015 - 2018

Obecna Komisja Bioetyczna zostata wybrana przez Okregowa Rade Lekarska
16.01.2015 r uchwalg nr 2/R-7/15. Skladata si¢ z 14 czlonkow, jednak od
polowy 2015 roku sktad zmniejszyt si¢ z powodu $mierci ks. prof. Stefana
Kornasa. Od tej pory w pracach komisji brato udziat 13 cztonkéw. W okresie
sprawozdawczym Komisja Bioetyczna zebrata si¢ 78 na posiedzeniach. We
wszystkich posiedzeniach brato udziatl ponad 60% jej sktadu, co zapewnito

nalezng rytmiczno$c¢ 1 terminowos¢ pracy.

W okresie sprawozdawczym tacznie podjeto 182 uchwaly w sprawie projektow
eksperymentdow medycznych w tym 46 pozytywnych uchwal wydano
warunkowo, zastrzegajac konieczno$¢ wprowadzenia istotnych zmian
w sposobie realizacji projektu eksperymentu medycznego lub/i wprowadzenia
zmian do polis ubezpieczeniowych.

Ponadto Komisja zapoznata si¢ i zaopiniowata 840 rejonowych osrodkow
I badaczy ktore zamierzaly uczestniczy¢é w wieloosrodkowych badaniach
klinicznych, a ktorych krajowym koordynatorem byt lekarz spoza rejonu
dziatania naszej Komisji. Powyzsza procedura umozliwia zgloszenie
zastrzezenia, co do udzialu os$rodka 1 badacza w danym wieloosrodkowym
badaniu klinicznym zgodnie z art. 37 s Ustawy Prawo Farmaceutyczne. Lacznie
do komisji wplyneto 999 takich wnioskow, a 159 spraw odestano do
uzupetnienia gdyz przestana przez komisje bioetyczng krajowego koordynatora
badania klinicznego dokumentacja byla niekompletna 1 uniemozliwiata
dokonanie rzetelnej oceny osrodka 1 badacza.

Do Komisji trafito takze 5549 pism. Znaczna czg¢$¢ to materialy

uzupetniajace do projektow eksperymentow medycznych w tym przede



wszystkim badan klinicznych produktow leczniczych, ktore zgodnie z przyjeta
procedurg postegpowania byly opiniowane 1 przedstawiane przez ekspertow
na naszych posiedzeniach. Wszystkie poprawki zostaly zaakceptowane,
jakkolwiek w wielu przypadkach — dopiero po wprowadzeniu istotnych zmian
lub dostarczeniu materiatéw uzupetiajacych.

Sredni czas Komisji na rozpatrzenie wniosku i wydanie opinii o projekcie

eksperymentu medycznego wynosit 21 dni. Rozpietos¢ okresu oczekiwania dla
poszczegdlnych rodzajow eksperymentow medycznych jest rozna ze wzgledow
na ich rodzaj oraz ewentualng konieczno$¢ uzupetienia dokumentacji.
W latach 2015-2018 17 gtownych badaczy zwrocito si¢ o zwolnienie z optat
za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego. We wszystkich
przypadkach Okregowa Rada Lekarska przychylita si¢ do prosb badaczy i
zwolnita ich z optat w zwigzku z tym, ze zglaszane projekty eksperymentow
medycznych nie mialy charakteru badan sponsorowanych.

Komisja Bioetyczna znacznie zredukowata réwniez koszty prowadzenia
biura. Z dostarczonych przez ksiggowos$¢ rozliczen finansowych za wszystkie
lata z okresu sprawozdawczego wynika, ze Komisja dobrze gospodaruje
funduszami.

W nadchodzacej kadencji praca wszystkich polskich komisji bioetycznych
moze ulec bardzo istotnym zmianom w zwigzku z planowanym rozpoczeciem
stosowania przyjetego w roku 2014 Rozporzadzenia Unii Europejskiej w
sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE. Temu tematowi byly poswigcone trzy
ostatnie Krajowe Konferencje Komisji Bioetycznych, ktore zorganizowat
Osrodek Bioetyki NRL kierowany przez M. Czarkowskiego przy wydatnej
pomocy NIL, a w ktorych uczestniczyly pracownice Komisji oraz wielu
cztonkéw naszej Komisji. Juz w 2018 r. liczba naptywajacych do Komisji
Bioetycznej projektow badan klinicznych moze ulec istotnej i trudnej do

przewidzenia zmianie i w zwigzku z tym nie mozna precyzyjnie oszacowaé



wplywow w preliminarzu budzetowym na rok 2018. Ponadto nalezy pamigtac,
ze w nowe] procedurze opiniowania badan klinicznych organy zatozycielskie
komisji bioetycznych nie beda juz mogly ustala¢ wysokosci optat za
opiniowanie badan klinicznych produktéw leczniczych a jedyna optata
pobierana przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych w czeéci przeznaczonej na pokrycie
kosztow opiniowania badan klinicznych przez komisje bioetyczng moze nie
zostaé przez ustawodawce¢ ustalona na poziomie, ktéry umozliwi
samofinansowanie si¢ naszej Komisji, tak jak to jest nadal wymagane przez
Rozporzadzenie MZiOS z 1999 r. w sprawie komisji bioetycznych. W tej
sytuacji jednym z niewielu ale bardzo istotnych czynnikiem okreslajacym jako$¢
1 terminowo$¢ pracy Komisji jest wybranie odpowiedniego sktadu Komisji na
nadchodzaca niezwykle trudng kadencj¢. Sprawozdanie pisz¢ w momencie gdy
wybory si¢ jeszcze nie dokonaly. Oby w Komisji znalezli si¢ kompetentni 1
doswiadczeni specjalisci z réznych dziedzin medycyny 1 réznych innych
zawodow. Warto takze utworzy¢ Komisje w nieco mniej licznym sktadzie tak
aby w przypadku konieczno$ci wynikajacych z powstania nowych polskich
regulacji mozna byto dokooptowac do sktadu te nowe wymagane prawem osoby
a ponadto by nie podwyzsza¢ kosztow dzialania Komisji (im wigcej cztonkow

tym wyzsze wymagane quorum oraz wyzsze koszty posiedzen).
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