Y Okregowa Komisja Bioetyczna
I Izba Lekarska przy Okregowe;j Izbie Lekarskiej w Warszawie
Q_y w Warszawie

Uchwala Nr 13//26

Komisji Bioetycznej
Okregowej lzby Lekarskiej w Warszawie
zdnia 21 maja 2026 .
w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu medycznego o nr rejestru KB/1844/26

Na podstawie art. 29 ust. 1 zdanie 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza

dentysty (Dz.U. z 2021 r., poz. 790 ze zm.) uchwala sie co nastepuje:
§1
Komisja Bioetyczna przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie w sktadzie:

Przewodniczacy - Niemczyk Stanistaw,
Zastepca Przewodniczgcego Stykowski Sebastian,
Balsam Pawet,

Banaszek Mariusz,

1.

2

3

4

5. Dobies-Krzesniak Barbara,
6. Gulczyniska Katarzyna,

7. Majewska Katarzyna

8. Pater Dariusz,

9. Pietrzak Radostaw,

10. Pogoda Katarzyna

11. Romejko-Jarosifiska Joanna,
12. Sanocki Marcin,

13. Scholz Anna,

14. Sienkiewicz-Jarosz Halina

15. Stepka Michat,
16. Stopinski Marek.

- na posiedzeniu w dniu 18 czerwca 2026 r. odmawia wydania opinii o projekcie eksperymentu
medycznego pod tytutem ,Jednosrodkowa, retrospektywna ocena skutecznosci i bezpieczeristwa
selektywnej neurolizy nerwéw okolicy kolana oraz wybranych metod matoinwazyjnych w leczeniu
przewlektych zespotéw bélowych stawu kolanowego - analiza 1000 przypadkéw (SAVE-KNEE)”

koordynowanego przez lek. Michata Bartoszewicza
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§2

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE:

W dniu 20 maja 2026 r. do Komisji Bioetycznej Okregowej Izby Lekarskiej w Warszawie wptynat
whniosek o wydanie opinii w sprawie badania pt. ,Jednosrodkowa, retrospektywna ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa selektywnej neurolizy nerwdw okolicy kolana oraz wybranych metod mafoinwazyjnych
w leczeniu przewlektych zespotow bolowych stawu kolanowego - analiza 1000 przypadkow (SAVE-

KNEE)”. Do wniosku dotgczono :

Whiosek o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego;
Zyciorys gtéwnego badacza

Zyciorysy wspotbadaczy

Certyfikat szkolenia GCP.

LA S

Protokdét badania.

Jak wynika z pisma , przedmiotem badania miata by¢ analiza danych medycznych dotyczgca
ocena skutecznosci i bezpieczenstwa selektywnej neurolizy nerwéw okolicy kolana oraz wybranych
metod matoinwazyjnych w leczeniu przewlektych zespotéw bélowych stawu kolanowego - analiza 1000

przypadkow (SAVE-KNEE).

Bioragc pod uwage polski porzadek prawny (zob. np. art. 7 Konstytucji, art. 19 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, t.j. Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), kazda
komisja bioetyczna ma obowigzek badania swojej wtasciwosci w sprawach, ktdre sg do niej kierowane
z wnioskiem o wydanie opinii. Obowigzek badania wiasnej wtasciwosci do rozstrzygania danej sprawy
jest zwigzany z zasadami legalizmu i praworzadnosci, ktdre nie dopuszczajg jednoczesnie wtasciwosci
dwdch organéw w tej samej sprawie i nakazujg réznego rodzaju organom sprawdzenie z urzedu, czy s3

wtasciwe w danej sprawie.

Punktem wyjscia do badania wtasciwosci komisji bioetycznej w danej sprawie sg przepisy, ktére
wskazujg zakres dziatania komisji bioetycznych. Przepisy prawa nakazujg uzyskanie opinii wtasciwej

komisji bioetycznej przed podjeciem:
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= eksperymentu medycznego (art. 29 ust. 1 zdanie 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, t.j. Dz. U. 22019 ., poz. 537 ze zm.);

= badania klinicznego wyrobdw medycznych (art. 49 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych, t.j. Dz. U. 2 2019 r., poz. 175 ze zm.);

= badania klinicznego produktu leczniczego (art. 29 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach

klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, tj. Dz. U. 2023 poz. 605)

Jak wynika z opisu dostarczonego badania, jego istota sprowadza sie do analizy oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa selektywnej neurolizy nerwéw okolicy kolana oraz wybranych metod
matoinwazyjnych w leczeniu przewlektych zespotéw bdlowych stawu kolanowego - analiza 1000
przypadkéw (SAVE-KNEE). W zwigzku z tym tego rodzaju badanie, cho¢ niewatpliwie majace istotng
doniosto$¢ poznawczg, nie ma charakteru eksperymentalnego, ktéry mozna przypisaé jedynie
badaniom, polegajgcym na podejmowaniu nowych albo tylko cze$ciowo wyprébowanych metod
diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych (eksperyment leczniczy) czy dziataniom majacych na
celu rozszerzenie wiedzy medycznej, gdy uczestnictwo w nich nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez
ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego

eksperymentu (eksperyment badawczy).

W zwigzku z powyzszym, Komisja Bioetyczna przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie na
posiedzeniu w dniu 18.06.2026 r. po analizie przepisdw okreslajgcych jej wtasciwos¢ oraz charakteru

badania stwierdzita z urzedu swojg niewtasciwos¢ w przedmiotowej sprawie i z tego powodu odméwita

wydania opinii.

PODPIS ZAUFANY

STANISLAW
NIEMCZYK

26.06.2026 10:20:00 GMT+0200
Dokument podpisany elektronicznie

podpisem zaufanym

Podpis Przewodniczgcego

Pouczenie:

Zgodnie z art. 29 ust. ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2021 .,

poz. 790 ze zm.) odwotanie od uchwaty komisji bioetycznej wyrazajgcej opinie moze wnies$¢:
1) wnioskodawca;

2) kierownik podmiotu, w ktorym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony;
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3) komisja bioetyczna wtasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczyé w wieloosrodkowym eksperymencie

medycznym.

Odwotanie wnosi sie za posrednictwem komisji bioetycznej, ktdra podjeta uchwate, do Odwotawczej Komisji

Bioetycznej ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaty wyrazajgcej opinie.
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