Stowarzyszenie Cztonkéw i Pracownikéw
Komisji Bioetycznych w Polsce

Warszawa, dnia 30 marca 2020

Stanowisko Stowarzyszenia Czlonkow i Pracownikéw Komisji
Bioetycznych w Polsce w sprawie trybu dzialania komisji bioetycznych w

czasie obowigzywania na terenie Rzeczpospolitej Polskiej stanu epidemii

Komisje bioetyczne dzialajace przy:
1. okregowych izbach lekarskich,
2. uczelniach prowadzgcych ksztatcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o

zdrowiu oraz

3. instytutach badawczych nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

majg obowigzek terminowo realizowa¢ wyznaczone im zadania.

Do zadan tych nalezy:

1. wyrazanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego, w tym badania klinicznego
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego w drodze uchwaty,

2. zgtaszanie zastrzezenia co do udziatu badacza lub osrodka w wieloosrodkowym
badaniu klinicznym produktu leczniczego,

3. opiniowanie materiatéw, ktdre naleiy zgtasza¢ do komisji bioetycznych juz po
uzyskaniu pozytywnej opinii o projekcie badania klinicznego produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego,

4. przyjmowanie do wiadomosci informacji, o ktérych w zwigzku z realizacja badan

klinicznych produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych nalezy zawiadamiaé

komisje bioetyczne.

Nadrz¢gdnym wymogiem etycznym wszystkich komisji bioetycznych jest ochrona godnosci,
praw, bezpieczenstwa i dobrostanu potencjalnych i rzeczywistych uczestnikow

eksperymentéw medycznych takze w kontekscie aktualnej sytuacji epidemicznej. W zwigzku
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z ogloszeniem na obszarze kraju stanu epidemii organizowanie tradycyjnych posiedzen

komisji bioetycznych w siedzibie komisji nie jest mozliwe. Nie oznacza to jednak, Ze biura

komisji nie powinny dziala¢é a komisje powinny kontynuowaé prace przestrzegajac

jednocze$nie nowych przepisow odnoszacych si¢ do stanu epidemii i wykorzystujgc nowe,

dostosowane do okolicznosci metody dziatania.

1. Zarzad Stowarzyszenia Cztonkdw i Pracownikéw Komisji Bioetycznych apeluje do

2.

komisji bioetycznych o realizowanie w/w zadari za posrednictwem S$rodkéw
porozumiewania sie na odlegtosc.

Organy zatozycielskie komisji bioetycznych (okregowa rada lekarska, rektor uczelni
lub dyrektor instytutu badawczego) moga dokonaé nowelizacji regulaminu komisji
bioetycznych w taki sposéb, aby posiedzenia komisji bioetycznych mogly byé
realizowane za posrednictwem $rodkéw porozumiewania sie na odlegtosé.

Poniewaz zwotywanie posiedzen organdéw wieloosobowych, takich jak okregowe rady
lekarskie moze by¢ utrudnione, alternatywnym rozwigzaniem dla komisji
bioetycznych przy okregowych izbach lekarskich moze by¢ (w sytuacjach nagtych)
podjecie przez samg komisje uchwaty w sprawie trybu zwotywania i odbywania
posiedzen w czasie obowigzywania stanu epidemii, po uprzednim poinformowaniu o
zaistniatej sytuacji organu zatozycielskiego. Uchwata w sprawie trybu zwotywania i
odbywania posiedzert komisji bioetycznej w czasie obowigzywania stanu epidemii
powinna zostaé przyjeta w drodze gtosowania realizowanego droga internetows i
przy udziale ponad potowy sktadu komisji oraz zgodnie z innymi wymogami
okreslonymi w §6 ust.5 Rozporzadzenia MZiOS w sprawie szczegétowych zasad
powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych z dnia 11 maja
1999r.

Opiniowanie projektéw eksperymentow medycznych w tym badan klinicznych za
posrednictwem Srodkdw porozumiewania sie na odlegto$é powinno byé realizowane
zgodnie z zasadami okreslonymi m. in. w §6 Rozporzadzenia MZiOS w sprawie
szczegdtowych zasad powofywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych z dnia 11 maja 1999 r.

W zwigzku z trwajgca epidemig wywotang przez wirus SARS-CoV-2 do komisji

bioetycznych moga by¢ zgtaszane projekty eksperymentéw medycznych dotyczacych
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w szczegolnosci leczenia, profilaktyki bgdZ diagnostyki zakazen tym wirusem, ktérych
realizacja nie powinna by¢ spowalniana ani blokowana z powodu zaprzestania
dziatalnosci przez komisje bioetyczne. Nie oznacza to jednak, ze opiniowanie tych
projektéw moze odbywaé sie z pogwatceniem obowigzujacych standardéw
opiniowania, bez zasiegniecia opinii eksperta, rozmowy z podmiotem zamierzajgcym
przeprowadzi¢ eksperyment, dyskusji pomiedzy cztonkami komisji i gtosowania.
Zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekéw dotyczgcymi postepowania z
badaniami klinicznymi w czasie pandemii COVID-19 z dnia 20 marca 2020,
opiniowanie takich projektéw nalezy traktowacé priorytetowo™.

6. W odniesieniu do aktualnie toczacych sie badan klinicznych wskazana jest
komunikacja elektroniczna, co do zasady z uzyciem skrzynki poczty elektronicznej
sekretariatu danej komisji bioetycznej. Komunikacja elektroniczna w szczegdlnosci
powinna umozliwia¢ badaczom i sponsorom przekazywanie wszelkiej korespondencji
i raportéw biezgcych, w tym dotyczgcych zmian wynikajacych z koniecznosci
dostosowania sie do aktualnej sytuacji epidemiologicznej traktowanych jako
natychmiastowe $rodki bezpieczenstwa zgodnie z art. 37y ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz z art. 51 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych — o ktérych mowa w komunikacie Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych z dnia 19
marca 2020 r. w sprawie badan klinicznych prowadzonych w warunkach pandemiiz.

7. Wskazane jest aby techniczng pomoc w obstudze posiedzern organizowanych za
posrednictwem srodkéw porozumiewania sie na odlegtosé¢ zapewniali pracownicy
organu powotujgcego komisje bioetyczng po uprzednim ztozeniu oswiadczenia o

przestrzeganiu obowigzku zachowania w tajemnicy przebiegu obrad.

Stanowisko przyjete w dniu 30 marca 2020 r. przez Zarzad Stowarzyszenia Czionkow i

Pracownikéw Komisji Bioetycznych w Polsce w skladzie:

' EMA, Guidance on the Management of Clinical Trials during the COVID-19 (Coronavirus) pandemic,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/guidanceclinicaltrials covid19 en.pdf

* Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych z dnia 19 marca 2020 r. w sprawie badan klinicznych prowadzonych w warunkach pandemii,
http://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-z-dnia-19-marca-2020-r-w-sprawie-bada%C5%84-klinicznych-
prowadzonych-w-warunkach
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