APEL Nr 3/24/I1X
NACZELNE) RADY LEKARSKIE]
z dnia 22 listopada 2024 r.

do Ministra Zdrowia w sprawie nowelizacji ustawy

o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

Naczelna Rada Lekarska apeluje do Ministra Zdrowia o podjecie dziatan
legislacyjnych zmierzajgcych do nowelizacji ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2023

r. poz. 605).

Zastrzezenia samorzgdu lekarskiego budzi aktualne brzmienie przepiséw
ustawy m.in. w zakresie sposobu finansowania komisji bioetycznych
uprawnionych do sporzgdzania oceny etycznej badan klinicznych, zasad wpisu na
liste komisji bioetycznych, sktadu zespotu opiniujgcego w ramach komisji
bioetycznej, sposobu wynagradzania cztonkdw zespotu czy podnoszenia jakosci
pracy komisji bioetycznej poprzez dostep jej cztonkdw do szkolen. Naczelna Rada
Lekarska podziela w tym zakresie stanowisko Rady Osrodka Bioetyki Naczelnej
Rady Lekarskiej z dnia 8 listopada 2024 r. Liczne zastrzezenia do ustawy,
sprawiajg, ze komisje bioetyczne z wieloletnim doswiadczeniem w opiniowaniu
badan klinicznych nie bedg miaty mozliwosci ztozenia wniosku o wpis na liste

komisji bioetycznych.

Z uwagi na rosngcq liczbe prowadzonych w Polsce badan klinicznych oraz dla
zapewnienia wysokiej jakosci merytorycznej i etycznej oceny tych badan, a przede
wszystkim bezpieczeistwa pacjentdw, konieczne jest zwiekszenie roli
niezaleznych komisji bioetycznych, w sktad ktérych powinni wchodzi¢ eksperci
z duzym doswiadczeniem zawodowym i wiedzq z zakresu oceny badan

klinicznych.



Naczelna Rada Lekarska postuluje nowelizacje przepiséw ustawy

w ponizszych obszarach:

1. Finansowanie kosztéw dziatania komisji bioetycznej

W aktualnym brzmieniu art. 17 ust. 5 ustawy, gdy oceny badania klinicznego nie
prowadzi Naczelna Komisja Bioetyczna (dalej: ,NKB”), lecz inna komisja bioetyczna
wpisana na liste komisji bioetycznych (dalej: ,wyznaczona komisja bioetyczna”
lub ,komisja bioetyczna”), to wptywy z optaty wnoszonej przy sktadaniu wniosku
o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne przeznaczone sq dla Naczelnej Komisji
Bioetycznej w wysokosci 35%, a kolejne 5% optaty przeznaczone jest na
wynagrodzenie Przewodniczqcego NKB oraz Zastepcy Przewodniczgcego NKB.
Ustawa nie przewiduje natomiast zadnych srodkéw na pokrycie kosztéw obstugi
wyznaczonej komisji bioetycznej zwigzanych z opiniowaniem projektéw. Sytuacja,
w ktdrej ustawa nie przewidziata zadnego zrédta finansowania kosztéw komisji
bioetycznej, a jednoczesnie wprowadzita ustawowy mechanizm przekazywania
znacznych srodkéw z optaty wnoszonej przy sktadaniu wniosku o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne dla Naczelnej Komisji Bioetycznej, ktéra de facto
nie bierze udziatu w opiniowaniu projektu, oraz dla jej Przewodniczqcego i jego
Zastepcy budzi zdecydowany sprzeciw. Moze to bowiem stanowic przeszkode dla
dziatania niezaleznych komisji bioetycznych, a tym samym utrudniad
przeprowadzenie badan klinicznych w Polsce. Dziatanie komisji bioetycznej
powinno by¢ finansowane - tak jak w przypadku Naczelnej Komisji Bioetycznej -

z optat wnoszonych za wnioski o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne.

Przenoszenie na podmioty tworzqce komisje bioetyczne, w szczegdlnosci na izby
lekarskie, w ktérych takie komisje bioetyczne funkcjonujq od lat, ciezaru petnego
finansowania ich funkcjonowania, powoduje, ze komisje bytyby utrzymywane z
wptywdw ze sktadki cztonkowskiej, tymczasem nie ma uzasadnienia, aby lekarz,
ptacqgc sktadke na samorzqgd lekarski, partycypowat jednoczesnie w finansowaniu

badan klinicznych realizowanych przez koncerny farmaceutyczne.



Komisje bioetyczne powinny miec¢ ustawowo zagwarantowane finansowanie
ich podstawowej dziatalnosci w wysokosci co najmniej 30% optaty za wydanie

pozwolenia na badanie kliniczne.

Propozycja zmian:

W zwiqzku z powyzszym Naczelna Rada Lekarska proponuje, aby art. 17 ust.
5 pkt 2 i 3 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi otrzymat nastepujgce brzmienie:

»2) w wysokosci 30% tej optaty jest przeznaczana na koszty dziatalnosci
komisji bioetycznej, o ktdrej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2;

3) w wysokosci 10% tej optaty jest przeznaczana na koszty dziatalnosci
Naczelnej Komisji Bioetycznej.”.

2. Sktad zespotu opiniujgcego w komisji bioetycznej

Zgodnie z art. 30 ust. 1 ustawy zespdt opiniujgcy ma liczy¢ od 5 do 7 osdb.
Przewidziane w art. 30 ust. 2 ustawy zasady tworzenia zespotu opiniujgcego
stwarzajg ryzyko niedochowania wysokich standarddw opiniowania. Zgodnie

z art. 30 ust. 2 ustawy w sktad zespotu opiniujgcego wchodzq:

1) przynajmniej jeden cztonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3
pkt 1 ustawy, czyli przedstawiciel dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki
farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu (w tym lekarze);

2) przynajmniej jeden cztonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3
pkt 2 ustawy, czyli przedstawicieli dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki
teologiczne;

3) przynajmniej jeden cztonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3
pkt 3, czyli przedstawicieli dyscypliny naukowej nauki prawne.

W ocenie samorzqgdu lekarskiego taki sktad zespotu opiniujgcego jest
niewystarczajgcy. Ograniczenie liczby lekarzy w zespole zmniejsza zakres
merytorycznej dyskusji, a w konsekwencji zamiast zwiekszy¢ trafnosé argumentow
podnoszonych przez zespdt, w kontekscie osiqgania zatozen zawartych
w przedktadanych projektach, stwarza ryzyko obnizania standardéw zwiqzanych

z pracami zespotu. Réznorodnosc¢ specjalizacji podczas posiedzen komisji (jak to



miato miejsce dotychczas) pozwalata na szersze spojrzenie i pogtebiong dyskusje,
co przektadato sie na zapewnienie ochrony osobie uczestniczgcej w badaniu
klinicznym oraz dochowanie Scisle naukowych i opartych o etyke podstaw
orzekania. W zwiqgzku z tym w ocenie Naczelnej Rady Lekarskiej nalezy zapewnic

udziat przynajmniej 3 lekarzy w sktadzie zespotu opiniujgcego.

Zasadne bytoby ponadto uscislenie zapisdw dotyczqcych powotywania cztonkéw
zespotu opiniujgcego, tak aby nie budzito watpliwosci, ze w przypadku
wyznaczenia przez Przewodniczqgcego NKB komisji bioetycznej do sporzqdzenia
oceny etycznej badania klinicznego, Przewodniczgcy NKB przekazuje jednoczesnie
przewodniczqgcemu wyznaczonej komisji bioetycznej wytgczng kompetencje do

powotania zespotu opiniujgcego.

Jednoczesnie zasadne bytoby rozwazenie takiego rozwigzania, w ktérym zespét
opiniujgcy w wyznaczonej komisji bioetycznej przygotowuje jedynie projekt oceny
etycznej badania klinicznego, natomiast samq ocene etyczng badania przyjmuje

komisja bioetyczna w drodze uchwaty.

Propozycja zmian:

W zwiqzku z powyzszym Naczelna Rada Lekarska proponuje, aby art. 30 ust.
2 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
otrzymat nastepujqce brzmienie:

.2. W sktad zespotu opiniujgcego wchodzi co najmniej:

1) trzech cztonkdw spetniajgcych wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 1;

2) jeden cztonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 2;

3) jeden cztonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 3.”.

Naczelna Rada Lekarska proponuje réwniez, aby art. 30 ust. 1 ustawy
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi otrzymat
nastepujqce brzmienie:

»1. Przewodniczqgcy Naczelnej Komisji Bioetycznej w celu realizacji zadan,
o ktdrych mowa w art. 22 pkt 1 i 2, wyznacza sposrdd jej cztonkdw zespdt liczqcy



od 5 do 7 oséb, zwany dalej "zespotem opiniujgcym", oraz przewodniczqcego tego
zespotu. W przypadku gdy Przewodniczqcy Naczelnej Komisji Bioetycznej
przekazat sporzqdzenie oceny etycznej badania klinicznego wyznaczonej komisji
bioetycznej, przewodniczqcy wyznaczonej komisji bioetycznej, w celu realizacji
zadan, o ktédrych mowa w art. 22 pkt 1 i 2, wyznacza sposrdd jej cztonkdw zespot
liczgcy od 5 do 7 osdb, zwany dalej "zespotem opiniujgcym", oraz
przewodniczqgcego tego zespotu.”.

3. Sposdb wynagradzania cztonkdéw zespotu opiniujgcego

Zastrzezenia budzi art. 17 ust. 5 pkt 1 ustawy, w mysl ktérego wynagrodzenie
cztonkdw zespotu opiniujgcego jest dzielone réwno miedzy cztonkéw zespotu.
Wiadomo natomiast, ze wktad merytoryczny poszczegdlnych cztonkdw moze nie
by¢ identyczny. Gtédwng ocene merytorycznq sporzqdza lekarz posiadajgcy
specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktéra jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu
na charakter projektu. Podziat kwoty wynagrodzenia uwzgledniajgcy naktad pracy
poszczegdlnych cztonkdw i ekspertdw powinien by¢é pozostawiony komis;ji

bioetycznej.

Naczelna Rada Lekarska proponuje, aby art. 17 ust. 5 pkt 1 ustawy otrzymat

nastepujqce brzmienie:

»D. W przypadku gdy ocene etycznq badania klinicznego sporzqdza komisja
bioetyczna, o ktdrej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2, optata, o ktérej mowa w art. 58
ust. 2, wnoszona na rachunek bankowy Agenc;ji:

1) w wysokosci 60% tej optaty jest przeznaczana na wynagrodzenia cztonkdw
zespotu opiniujgcego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1, przedstawiciela, o ktérym
mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta, o ktérym mowa w art. 30 ust. 4i 5, w przypadku
ich powotania; kwote dzieli sie miedzy cztonkéw zespotu opiniujgcego, o ktérym
mowa w art. 30 ust. 1, przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta,
o ktérym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, w przypadku ich powotania na zasadach
okreslonych przez komisje z uwzglednieniem naktadu pracy poszczegdlnych oséb.”.

4. Wpis na liste komisji bioetycznych oraz wymogi kwalifikacyjne

Przewodniczgcego NKB i Zastepcy Przewodniczgcego NKB



Ustawa nie przewiduje mozliwosci zaskarzenia uchwaty NKB o odmowie wpisu na
liste komisji bioetycznych, tym samym brak jest mozliwosci zweryfikowania
zasadnosci odmowy, co w konsekwencji przedktada sie na brak transparentnosci

procedury dotyczqcej wpisu.

Zasadnym bytoby takze rozwazenie zmiany dotyczgce wymogdw kwalifikacyjnych
do petnienia funkcji Przewodniczgcego NKB i Zastepcy Przewodniczqgcego NKB.
Obecnie ustawa przewiduje, ze minister zdrowia powotuje Przewodniczqgcego NKB
i Zastepce Przewodniczgcego NKB sposréod cztonkéw NKB, tymczasem
z charakteru wykonywanych przez NKB zadan wynika, ze celowym bytoby, aby
przewodniczqcym NKB i Zastepcg Przewodniczgcego NKB byt powotywany lekarz

lub lekarz dentysta.

Propozycje zmian:

W zwigzku z powyzszym Naczelna Rada Lekarska proponuje, aby art. 18 ust. 5
zdanie 2 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi otrzymat nastepujgce brzmienie:

»D. Odmowa wpisu na liste komisji bioetycznych stanowi decyzje administracyjnq.
Od decyzji o odmowie wpisu przystuguje odwotanie do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia”.

Proponuje sie ponadto, aby art. 15 ust. 10 ustawy o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, dotyczqcy wyboru Przewodniczqcego
NKB otrzymat nastepujgce brzmienie:

»10. Przewodniczqcego Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz jego zastepce powotuje
i odwotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia sposrdd cztonkdw Naczelnej
Komisji Bioetycznej. Przewodniczqcego Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz
Zastepce Przewodniczqcego NKB powotuje sie sposréd cztonkdw Naczelnej
Komisji Bioetycznej wykonujqgcych zawdd lekarza lub lekarza dentysty.”

5. Dostep cztonkéw komisji bioetycznej do szkolen

W art. 16 ust. 1 pkt 2 ustawy przewidziano, ze do zadan NKB nalezy prowadzenie

szkolen dla cztonkdw komisji bioetycznej z zakresu bioetyki i metodologii badan



naukowych z udziatem ludzi lub z udziatem ludzkiego materiatu biologicznego oraz
dla oséb zapewniajgcych obstuge komisji bioetycznych. W art. 19 pkt 3 ustawy
wskazano natomiast, ze komisja bioetyczna, ktéra ubiega sie o wpis na liste komis;ji
bioetycznych, jest obowigzana do opracowania i stosowania regulaminu,

ktéry obejmuje sposdb doszkalania cztonkdéw komisji bioetyczne;.

Brak ustawowego mechanizmu finansowania komisji bioetycznych z optat
wnoszonych za wydanie pozwolenia na badanie kliniczne uniemozliwia komisjom

bioetycznym finansowanie szkolen.
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