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Dziatajac w imieniu mojego Mocodawcy, pelnomocnictwo w zataczeniu, w odpowiedzi

na pismo z dnia 13.10.2022 r. VI1.5002.4.2022. AMB uprzejmie informuje, co nastepuje.

Eksperyment medyczny w Przychodni i Szpitalu Okulistycznym Retina byl
przeprowadzany przy spelnieniu wszystkich wymogow prawnych. Eksperyment otrzymat
pozytywna opini¢ Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie (dale;j:
,,Komisja Bioetyczna”) pod przewodnictwem dr hab. n med. Marka Czarkowskiego. (Uchwata

numer KB/1017/15 z dnia 19 listopada 2015r., w zalaczeniu).
Komisja Bioetyczna jest jedynym organem uprawnionym do akceptacji eksperymentu
medycznego. W sktad organu wchodzg specjaliSci powotani do oceny eksperymentéw

medycznych, nie tylko w zakresie aspektow naukowych, ale takze etycznych.

Komisja Bioetyczna, zatwierdzita wérdd innych dokumentéw formularze §wiadomej

zgody i informacji dla pacjenta, a takze sposob podawania preparatu.

Zgodnie z art. 29 ust. 22 pkt 3 i 4 ustawy o0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty

Postgpowanie w sprawie wydania opinii jest wszczynane na wniosek, ktory zawiera (...)
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3) wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajgcej dane, o ktorych mowa w art. 24
ust. 2;

4) wzor formularza zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢é zawarte co najmniej
stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu si¢ z informacja, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment medyczny i
otrzymania odpowiedzi na te pytania,

C) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie medycznym w

kazdym jego stadium;

Zgodnie z Obwieszczeniem Przewodniczacego Okregowej Rady Lekarskiej w
Warszawie z dnia 26 czerwca 2009 r w sprawie ogloszenia tekstu jednolitego Regulaminu
Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie Zatacznik nr 4 Komisja
bada (.):

8) czy informacja przekazywana uczestnikom eksperymentu, ich krewnym, opiekunom,

prawnym opiekunom jest odpowiednia petna i zrozumiata,

10) jaka jest tres¢ formularza swiadomej zgody pacjenta (...).”

Dokumenty Swiadomej zgody oraz Informacje dla Pacjenta Komisja Bioetyczna

szczegblnie wnikliwie badala i dwukrotnie prosila o zmian¢ dokumentu przed akceptacja.

W Uchwale Komisji Bioetycznej nr 50/15 z dnia 19.11.205 r. Komisja wydala

pozytywna opinie o eksperymencie przy przyjeciu Zastrzezenia (m. inn.): Badanie moze zostac

rozpoczete pod warunkiem umieszczenia w Informacji dla Uczestnika Badania adnotacji na

temat tego, ze powyzszy eksperyment medyczny nie jest ubezpieczony, w zwigzku z tym

uczestnikowi badania nie przystuguje odszkodowanie, a w przypadku, kiedy doszto do
wystgpienia szkod zdrowotnych zwigzanych z podaniem komorek macierzystych moze on

wystgpic¢ o odszkodowanie z indywidualnym roszczeniem na drodze sadowej.
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W momencie rozpoczgcia eksperymentu nie istniat prawny obowigzku ubezpieczenia.
Obowigzek ten zostal wprowadzony ustawa z dnia 16 lipca 2020 r. O zmianie ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw, czyli 4 lata po rozpocze¢ciu
eksperymentu. Mo6j mocodawca starat si¢ znalez¢ ubezpieczyciela, gdyz rowniez dla
prowadzacego badania zwigksza to profil bezpieczenstwa. Niestety nikt na rynku nie chcial si¢
podja¢ ubezpieczenia. Z tego tez wzgledu komisja bioetyczna wnosila o umieszczenie

informacji w dokumentacji przekazywanej uczestnikom, iz eksperyment jest nieubezpieczony.

Pismem z dnia 20.07.2017r. Z/15377/1017/15 Komisja Bioetyczna poinformowala, iz na
posiedzeniu w dniu 20.07.2017 r. zapoznala si¢ i zaakceptowata prosbe o rozszerzenie grupy

badanej oraz miedzy innymi Formularz Swiadomej Zgody Pacjenta.

Jak wida¢ Komisji Bioetyczna kilkukrotnie zapoznawala si¢ z dokumentacja
przedstawiang pacjentowi i stwierdzita jej kompletnos¢ i prawidlowos¢. Tym samym nie mozna
mowic, iz pacjenci nie byli prawidtowo informowani. Ponadto otrzymywali dokumenty wiele
dni przed zabiegiem, aby mogli si¢ z nimi zapozna¢. Mogli zadawa¢ pytania 1 byli dogtebnie

informowani.

Z cata stanowczos$cig pragne tez podnies¢, iz program radiowy pn. ,,Eksperyment” w
Tokfm nie spetnia podstawowych gwarancji rzetelnego i wiarygodnego dziennikarstwa, o
wysokich standardach merytorycznych 1 etycznych. Na antenie zostata przedstawiona
catkowicie jednostronnie, w sensacyjnym tonie historia jednego uczestnika, do tego
relacjonowana przez osobe trzecig. Po audycji glos zabierali pacjenci, ktorzy brali udziat w

eksperymencie i wyrazali swoje oburzenie tonem i sensacyjnoscig audycji.

Pragne rowniez poinformowac, iz Prokuratura Okregowa w Warszawie po raz drugi
umorzyta postepowanie w sprawie dotyczacej miedzy innymi pacjenta bedacego bohaterem
audycji. Dotychczasowa sygnatura akt to: PoV 22 2020. Poniewaz mo6j Mocodawca nie jest

strong w sprawie nie ma dostgpu do akt prokuratorskich nie posiada postanowienia.
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Laczac wyrazy szacunku,
Radca prawny
Dr Monika Zboralska
Zakaczniki:
1. Pelnomocnictwo
2. Uchwatla Komisji KB/1017/15 z dnia 19 listopada 2015r
3. Pismo Komisji z dnia 20.07.2017r. Z/15377/1017/15
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