Stowarzyszenie Cztonkéw i Pracownikéw
Komisji Bioetycznych w Polsce

Warszawa, dnia 06 kwietnia 2020

Stanowisko Stowarzyszenia Czlonkéw i Pracownikow Komisji
Bioetycznych w Polsce w sprawie trybu dzialania komisji bioetycznych w

czasie obowigzywania na terenie Rzeczpospolitej Polskiej stanu epidemii

Komisje bioetyczne dziatajace przy:
1. okregowych izbach lekarskich,
2. uczelniach prowadzacych ksztatcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o
zdrowiu oraz

3. instytutach badawczych nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

majg obowiazek terminowo realizowaé 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 oérodka w wieloo$rodkowym
badaniu klinicznym produktu leczniczego,

3. opiniowanie materiatow, ktdre nalezy 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 realizacjg badan
klinicznych produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych nalezy zawiadamiaé

komisje bioetyczne.

Nadrzgdnym wymogiem etycznym wszystkich komisji bioetycznych jest ochrona godnosci,
praw, bezpieczenstwa i dobrostanu potencjalnych i rzeczywistych uczestnikéw
eksperymentow medycznych takze w kontekscie aktualnej sytuacji epidemicznej. W zwigzku
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 dziata¢ a komisje powinny kontynuowa¢ prace przestrzegajac
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jednoczes$nie nowych przepiséw odnoszacych sie do stanu epidemii i wykorzystujac nowe,
dostosowane do okoliczno$ci metody dziatania.

1. Zarzad Stowarzyszenia Cztonkdw i Pracownikdw Komisji Bioetycznych apeluje do
komisji bioetycznych o realizowanie w/w zadar za posrednictwem $rodkow
porozumiewania sie na odlegtosc.

2. Organy zatozycielskie komisji bioetycznych (okregowa rada lekarska, rektor uczelni
lub dyrektor instytutu badawczego) moga dokonac nowelizacji regulaminu komisji
bioetycznych w taki sposdb, aby posiedzenia komisji bioetycznych mogty by¢
realizowane za posrednictwem $rodkéw porozumiewania sie na odlegtosc.

3. Poniewai zwotywanie posiedzen organéw 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
posiedzert w czasie obowigzywania stanu epidemii, po uprzednim poinformowaniu o
zaistniatej sytuacji organu zatozycielskiego. Uchwata w sprawie trybu zwotywania i
odbywania posiedzeri komisji bioetycznej w czasie obowigzywania stanu epidemii
powinna zostaé przyjeta w drodze glosowania realizowanego drogg internetows i
przy udziale ponad potowy sktadu komisji oraz zgodnie z innymi wymogami
okreélonymi w §6 ust.5 Rozporzadzenia MZiOS w sprawie szczegétowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych z dnia 11 maja
1990r.

4. Opiniowanie projektéw eksperymentéw medycznych w tym badan klinicznych za
posrednictwem $rodkéw porozumiewania sig na odlegtosc powinno by¢ realizowane
zgodnie z zasadami okreslonymi m. in. w §6 Rozporzadzenia MZiOS w sprawie
szczegétowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisj.r'
bioetycznych z dnia 11 maja 1999r.

5. W zwiazku z trwajgcg epidemia wywotang przez wirus SARS-CoV-2 do komisji
bioetycznych mogg by¢ zgtaszane projekty eksperymentédw medycznych dotyczacych
w szczegdlnosci leczenia, profilaktyki badz diagnostyki zakazen tym wirusem, ktérych
realizacja nie powinna by¢ spowalniana ani blokowana z powodu zaprzestania
dziatalnoéci przez komisje bioetyczne. Nie oznacza to jednak, ze opiniowanie tych
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projektéw moze odbywac sie z pogwatceniem obowigzujgcych standardéw
opiniowania, bez zasiegniecia opinii eksperta, rozmowy z podmiotem zamierzajgcym
przeprowadzi¢ eksperyment, dyskusji pomiedzy cztonkami komisji i glosowania.
Zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekéw dotyczacymi postepowania z
badaniami klinicznymi w czasie pandemii COVID-19 z dnia 20 marca 2020,
opiniowanie takich projektéw nalezy traktowac priorytetowo™.

6. W odniesieniu do aktualnie toczgcych sie badan klinicznych wskazana jest
komunikacja elektroniczna, co do zasady z uzyciem skrzynki poczty elektronicznej
sekretariatu danej komisji bioetycznej. Komunikacja elektroniczna w szczegélnosci
powinna umozliwia¢ badaczom i sponsorom przekazywanie wszelkiej korespondencji
i raportow biezacych, w tym dotyczacych zmian wynikajgcych z koniecznosci
dostosowania sie do aktualnej sytuacji epidemiologicznej traktowanych jako
natychmiastowe $rodki bezpieczenstwa zgodnie z art. 37y ustawy z dnia 6 wrzeénia
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
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych z dnia 19
marca 2020 r. w sprawie badar klinicznych prowadzonych w warunkach pandemii’.

7. Cztonkowie oraz pracownicy komisji bioetycznych powinni posiadaé osobiste konta
(adresy) poczt elektronicznych. Niedopuszczalne jest w korzystanie z konta poczty
elektronicznej nalezgcego do innej osoby lub dzielonej z inng osobg. Wskazane jest
aby konta poczty elektronicznej cztonkéw i pracownikdw komisji bioetycznych byty
tworzone na serwerach instytucji powotujacych te komisje. W przypadku komisji
bioetycznych przy okregowych izbach lekarskich cztonkowie komisji bioetycznych
mogg takze korzystac z kont poczty elektronicznej nalezacych do Naczelnej Izby
Lekarskigj (........ @hipokrates.org.pl), o ile takie konta posiadajg. Urzadzenia
elektroniczne (komputery, smartfony itp.) stuzace do korzystania i tworzenia

materiatéw wykorzystywanych w pracy komisji powinny by¢ chronione przed

' 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych z dnia 19 marca 2020 r. w sprawie badar 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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dostepem 0sdb niepowotanych. W pomieszczeniu z ktérego za posrednictwem
$rodkow porozumiewania sie na odlegtos¢ cztonek lub pracownik komisji albo inna
uprawniona osoba uczestniczy w posiedzeniu komisji bioetycznej nie mogg
przebywac zadne postronne osoby (np.: cztonkowie rodziny). Materiaty przestane do
cztonkdw komisji bioetycznych po ich wykorzystaniu w ramach prac komisji powinny
by¢ niezwtocznie i trwale usuwane z programu pocztowego i wykorzystywanego
urzadzenia (komputer, smartfon itp.).
Wskazane jest aby techniczng pomoc w obstudze posiedzen organizowanych za
posrednictwem $rodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢ zapewniali pracownicy
organu powotujgcego komisje bioetyczng po uprzednim zfozeniu oswiadczenia o

przestrzeganiu obowigzku zachowania w tajemnicy przebiegu obrad.

Stanowisko przyjete w dniu 30 marca 2020 r. i uzupeinione w dniu 03 kwietnia 2020 r. przez

Zarzad Stowarzyszenia Czlonkow i Pracownikéw Komisji Bioetycznych w Polsce w skladzie:

1.

I A

Marek Czarkowski - Prezes
Krzysztof Bartosz - Wiceprezes
Joanna Puchata - Sekretarz
Mariola Ropiak - Skarbnik

Anna Mieczkowska — Cztonek Zarzadu

W imieniu Zarzagdu Stowarzyszenia Czltonkéw i Pracownikéw Komisji Bioetycznych

Stowarzygzepjig nkow i Pracownikow
Komisji Bioetycznych w Polsce
Joanna Puchata
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