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Czy KB posiada strone internetowa?
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Czy pracownik zna angielski?
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KB-U

* KB przecigzone pracg, opiniujgce po kilkadziesiagt projektow badan
naukowych podczas jednego posiedzenia

* Cztonkowie rekrutujg sie zwykle z wysokiej klasy specjalistow,
niezaleznosc tych KB budzi watpliwosci

e 7 reguty dobrze wykwalifikowany i znajgcy jezyk angielski personel



KB-|

* KB czesto o wysokim stopniu specjalizacji, niektore by¢ moze
przecigzone pracy

* Cztonkowie posiadajg wysoce specjalistyczne kwalifikacje (np. w
zakresie opiniowania projektow pediatrycznych, psychiatrycznych,
neurologicznych i innych)

* Personel administracyjny nie zawsze zna jezyk angielski



KB-OIL

* KB opiniujgce odpowiednig liczbe lub zbyt mat3 liczbe badan
klinicznych

* W osrodkach akademickich cztonkowie o wysokich kwalifikacjach
zawodowych

* Personel administracyjny KB moze nie znac jezyka angielskiego



Prawne regulacje dotyczace finansowania KB

1. Srodki finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalnoéci komisji
bioetycznych pochodzg z optat wnoszonych przez podmiot
zamierzajgcy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny

2. Podmiot powotujgcy komisje bioetyczng moze zwolni¢ podmiot
zamierzajgcy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny z obowigzku
pokrycia catosci lub czesci kosztow wydania opinii o eksperymencie
medycznym, pod warunkiem zapewnienia srodkéw finansowych
przeznaczonych na finansowanie jej dziatalnosci

3. Srodki finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalnosci
Odwotawczej Komisji Bioetycznej ponosi MZiOS.

Rozp MZiOS w sprawie szczegdtowych zasad powotywania’i findh'sowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (1999 r.)



Prawne regulacje wymuszajace
dofinansowywanie niektorych KB

* Eksperyment medyczny moze byC przeprowadzony wytgcznie po wyrazeniu
pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje bioetyczna. (art. 29.1
UZLLD)

* Wyzsze uczelnie medyczne, wyzsze uczelnie z wydziatem medycznym oraz
medyczne jednostki badawczo rozwojowe, jesli prowadzg dziatalnosc
naukowg polegajgcg na prowadzeniu eksperymentow medycznych, musza
umozliwi¢ uzyskiwanie opinii o projekcie kazdego eksperymentu medycznego

* Okregowe izby lekarskie nie prowadzg zadnych eksperymentéw medycznyc, a
zatem nie maja tak oczywistego jak w/w podmioty obowigzku
dofinansowywania dziatalnosci KB



Jakie skutki powoduja w/w regulacje ?

* KB przy uczelnhiach medycznych i medycznych jednostkach badawczo-
rozwojowych:

* Utrzymujg z witasnego budzetu swoje KB i by¢ moze z optat
* Nie wiadomo jak zagospodarowywane sg kwoty wptacane przez podmioty
Zwracajgce sie o zaopiniowanie badan klinicznych
* KB przy okregowych izbach lekarskich:
* Nie przeznaczajg funduszy na finansowanie dziatalnosci KB
* KB muszg sie samofinansowac

* Odwotawcza Komisja Bioetyczna:
* Zna doskonale blaski i cienie finansowania z budzetu MZ
* Nie orientuje sie w problemach zwigzanych z kwestiami samofinansowania KB



Wysokosc¢ jednostkowych optat pobieranych
przez KB

e Optata z wydanie opinii o sponsorowanym badaniu klinicznym - 8.500 PLN
e Optata za wydanie opinii o innym eksperymencie - 500 PLN

e Optata za zaopiniowanie istotnej zmiany w badaniu klinicznym - 500 PLN



Liczba poszczegdlnych procedur

Liczba badan klinicznych 38 35
Liczba innych badan 5 10
Liczba istotnych zmian w 129 126

badaniach klinicznych
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01.12.2017 12
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Koszty state dziatalnosci KB

Sg to koszty stabo lub catkowicie niezalezne od liczby opiniowanych
projektow badan

* Nieosobowe koszty biura KB
» Koszty stabo zalezne i stanowigce niewielki odsetek ogdtu kosztow:
* Koszty przesytek kurierskich

» Koszty catkowicie niezalezne od liczby opiniowanych projektéw badan:

» Koszty comiesiecznych optat z tytutu funkcjonowania biura (czysz, media, akcesoria
biurowe, drukarka), szkolenia, kursy, literatura fachowa

e Koszty zatrudnienia personelu administracyjnego
e 7a 2016 r. - 10.386 PLN/miesiecznie
e 7a 2017 r. - 11.425 PLN/miesiecznie




Koszty zmienne zalezne od liczby posiedzen KB
oraz liczby opiniowanych projektow

* Koszty organizacji posiedzenia KB

e Koszty udziatu w posiedzeniu cztonkéw KB
* Im liczniejsza KB, tym wyzsze koszty

* Koszty ekspertyz przygotowanych na potrzeby wydania opinii

e Koszty zmienne tgcznie:
e 2016 r.-10.851 PLN/posiedzenie = 21.702 PLN/miesiecznie
e 2017 r.—9.398 PLN/posiedzenie = 18.797 PLN/miesiecznie



Roczne koszty dziatalnosci KB

* Koszty state niezalezne od liczby opiniowanych projektow:
* 2016r.—124.632 PLN
e 2017 r.- 137.100 PLN

* Koszty zmienne zalezne od ilosci projektéw opiniowanych:
e 2016r.— 6.853 PLN/projekt



SZACUNKOWY KOSZT ZAOPINIOWANIA JEDNEGO
PROJEKTU BADANIA KLINICZNEGO

* Przy opiniowaniu 30 projektow badan klinicznych rocznie:
* 4154 PLN + 6.853 PLN =11.007 PLN

* Przy opiniowaniu 15 projektow badan klinicznych rocznie:
 8.308 PLN + 6.853 PLN =15.161 PLN

* Przy opiniowaniu 5 projektow badan klinicznych rocznie:
* 24,926 PLN + 6.853 PLN =31.779 PLN



lle potrzeba KB do zaopiniowania wszystkich badan
klinicznych rejestrowanych rocznie w Polsce ?

e Zatozenie: 500 badan klinicznych do zaopiniowania, kazda KB opiniuje
jednakowg liczbe badan
* Przy opiniowaniu przez kazdg KB po 30 badan —17 KB
* Przy opiniowaniu przez kazdg KB po 15 badan - 33 KB
* Przy opiniowaniu przez kazdg KB po 10 badan — 50 KB



Kwoty, ktore sponsor powinien wnies¢ do KB
Za:

e Zaopiniowanie projektu badania klinicznego — 15.000 PLN
e Zaopiniowanie poprawki juz w trakcie realizacji projektu — 5.000 PLN



WNIOSEK

e Ustalanie KB, ktore bedg wtgczone do nowego systemu opiniowania
badan klinicznych wymaga:
* Znajomosci obcigzenia pracg poszczegdlnych KB (jest to jeden z
najwazniejszych wskaznikdéw jakosci pracy KB)
* Znajomosci kwalifikacji personelu administracyjnego KB do pracy w nowych
warunkach

* Rzeczywistych kosztow dziatalnosci KB tak aby umozliwi¢ pokrycie kosztow
opiniowania projektoéw i poprawek






