UCHWALA Nr 1/2021/VIII
Okregowej Rady Lekarskiej w Koszalinie
z dnia 26 stycznia 2021 roku

w sprawie wprowadzenia Regulaminu Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej
w Koszalinie

Na podstawie art. 25 pkt 4 w zw. z art. 5 pkt 24 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich
( tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 965 z pézn.zm. ) w zw. z art. 29 ust 11 1 ust 4 pkt 1 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2020r. poz. 514 z p6zn.zm.)
Okregowa Rada Lekarska w Koszalinie uchwala, co nastepuje:

§1.

Wprowadza si¢ ,,Regulamin Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Koszalinie”,
ktorego tres¢ zawiera Zatgcznik do niniejszej Uchwaty.

§ 2.

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

Sekretarz ORL Prezes ORL
lek. Krzysztof Gluszek lek. Katarzyna Krystosik - Lasecka



Zalacznik nr 1 do
Uchwaly nr 1/2021/VIII
Okregowej Rady Lekarskiej w Koszalinie

z dnia 26 stycznia 2021 roku

Regulamin
Komisji Bioetycznej
przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Koszalinie

I. POSTANOWIENIA OGOLNE

§1

Komisja Bioetyczna przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Koszalinie zwana dalej ,,Komisjg” dziata
na podstawie:

art. 29 ust.3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z
2020r. poz. 514 z p6zn.zm.),

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegOdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz. U. Nr 47, poz. 480)

niniejszego Regulaminu,

uwzgledniajac Deklaracje Helsinska (Ethical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects z 1964 r. z pdzniejszymi zmianami) i Zasady Prawidlowego Prowadzenia Badan
Klinicznych (Good Clinical Practice ).

§2

. Komisje w liczbie 15 oséb powotuje Okregowa Rada Lekarska w Koszalinie na podstawie

uchwaty, na okres kadencji trwajacej 3 lata.

Kandydatow na czlonkéw Komisji przedstawia Przewodniczacy Komisji Bioetycznej przy
Okregowej Izbie Lekarskiej w Koszalinie oraz Prezydium Okrggowej Rady Lekarskiej
w Koszalinie. Kandydatow na cztonkéw Komisji moga rowniez przedstawia¢ na posiedzeniu
Okregowej Rada Lekarskiej w Koszalinie jej czlonkowie.

§3

. Komisja wybiera ze swego sktadu przewodniczacego Komisji bedacego lekarzem i zastepce

przewodniczacego nie bedacego lekarzem.

Posiedzenia Komisji zwotuje jej Przewodniczacy.

Przewodniczacy 1 Zastgpca, posiadajacy kompetencje Przewodniczacego podczas jego
nieobecnosci, organizujg prace Komisji i zatatwiajg sprawy nie wymagajace uchwat Komisji.
Przewodniczacy lub Zastgpca przedstawia na najblizszym posiedzeniu Komisji podjete przez
siebie decyzje w celu przyjecia ich do wiadomosci i akceptacji przez cztonkow Komisji.

§4
W przypadku zmniejszenia si¢ sktadu Komisji jego uzupehlienia dokonuje Okregowa Rada
Lekarska w Koszalinie na postawie uchwaty.



2.

Okregowa Rada Lekarska w Koszalinie moze odwola¢ cztonka Komisji przed uptywem

kadenc;ji:

a) na jego wniosek,

b) gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji,

c) gdy zostal on skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne $cigane
z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestepstwo skarbowe lub zostal prawomocnie
skazany na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.

§5

Przewodniczacy Komisji sktada Okregowej Radzie Lekarskiej w Koszalinie coroczne sprawozdanie
z dziatalno$ci Komisji.

§6

Do zadan Komisji nalezy :

1)
2)
3)

4)
5)

wyrazanie opinii o dopuszczalno$ci realizacji eksperymentu medycznego w oparciu o kryteria
etyczne oraz celowo$¢ 1 mozliwo$¢ wykonania badania;

prowadzenie rejestru wplywajacych projektéow eksperymentow medycznych zglaszanych
Komisji, podjetych przez Komisje uchwat oraz pozostatych dokumentow;

przechowywanie dostarczanej Komisji dokumentacji  eksperymentow  medycznych,
oraz pozostatych dokumentow;

przechowywanie opinii Komisji o eksperymencie medycznym oraz o pozostatych dokumentach.
wspotpraca z innymi komisjami bioetycznymi.

II. TRYB DZIALANIA KOMISJI

§7

Komisja rozpatruje wnioski o wydanie opinii o badaniu klinicznym a takze opiniuje udziat

badaczy oraz o$rodkow - zaktadow opieki zdrowotnej, grupowych praktyk lekarskich lub

indywidualnych specjalistycznych praktyk lekarskich dziatajacych na terenie Okregowej Izby

Lekarskiej w Koszalinie. Komisja ponadto formuluje ewentualne zastrzezenia co

do planowanego udziatu badaczy lub/ 1 osrodkéw w badaniu klinicznym.

Osoba zamierzajagca przeprowadzi¢ eksperyment medyczny skltada do Komisji wniosek

0 wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

Wnhiosek, o ktorym mowa w ust.1 powinien zawierac ;

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwoch lub wigcej podmiotach -
rowniez nazwy wszystkich podmiotow, w ktorych eksperyment ten ma by¢
przeprowadzony;

2) tytul eksperymentu medycznego 1 uzasadnienie co do jego celowosci 1 wykonalnosci;

3) imi¢ i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe 1 naukowe osoby, ktora ma kierowac
eksperymentem medycznym;

4) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej uczestnikow;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow.

Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, nalezy dotaczy¢ :

1) szczegotowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe jego
uczestnikOw, miejsce 1 czas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane
procedury, warunki wlaczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego,



przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie wynikow
eksperymentu medycznego;

2) dokumenty potwierdzajace do§wiadczenie zawodowe i1 naukowe osoby, ktdra ma kierowaé
eksperymentem medycznym, i1 osoby, o ktérej mowa wart. 23 ust. 2 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty - jezeli dotyczy;

3) wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktorych mowa w art. 24
ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

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

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu si¢ z informacja, o ktoérej mowa w art. 24 ust. 2 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment medyczny 1
otrzymania odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium;

5) wzdér o$wiadczenia o przyjeciu  przez uczestnika warunkéw  ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

6) wzor oswiadczenia skladanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgod¢ na przetwarzanie
swoich danych zwigzanych z udzialem w eksperymencie medycznym przez osobe lub
podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

7) zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego.

§8
Przewodniczacy Komisji po zapoznaniu si¢ z dokumentacja eksperymentu, wyznacza cztonkéw
Komisji, badZz powotuje innych ekspertéw do przygotowania projektu opinii.
Cztonek Komisji jest obowigzany wylaczy¢ si¢ z prac dotyczacych opiniowania eksperymentu
medycznego, w realizacje ktorego jest zaangazowany lub gdy w danych przypadku zachodzi
konflikt interesow.
W posiedzeniu Komisji, na ktérym omawia si¢ projekt opinii moze uczestniczy¢ osoba, ktéra
zamierza przeprowadzi¢ eksperyment medyczny w celu prezentacji projektu i udzielania
wyjasnien.
Osoba, ktora zamierza przeprowadzi¢ eksperyment medyczny moze wzia¢ udzial w posiedzeniu
Komisji z wykorzystanie srodkéw komunikacji elektroniczne;.
Postgpowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne. Wszystkie osoby zaangazowane
w dziatalno$¢ Komisji zobowigzane sg do zachowania poufnosci, szczegdlnie co do tresci
opiniowanego wniosku, danych podmiotu sktadajagcego wniosek oraz przebiegu dyskusji
nad wnioskiem.
Projekt opinii przewodniczacy Komisji przekazuje wszystkim cztonkom Komisji w celu
zapoznania si¢ wraz z informacjg o terminie posiedzenia.

§9

. Uchwaly wyrazajace opini¢ Komisji o projekcie badania klinicznego zapadaja w glosowaniu
tajnym zwykla wigkszoscig glosow, w oparciu o niezalezne opinie dwoch recenzentow
z Komisji lub spoza Komisji, przy udziale ponad polowy czlonkéw Komisji, w tym
Przewodniczacego lub/i Zastgpcy oraz dwoch czitonkéw spoza Srodowiska lekarskiego.
Przedmiotem glosowania jest przyje¢cie lub odrzucenie projektu badan klinicznych, zgloszenie
sprzeciwu lub jego brak w stosunku do badaczy i osrodkow

. W glosowaniu mogg by¢ oddane wylacznie glosy za przyjeciem albo za odrzuceniem opinii.



10.

11.

12.

Wyrazona przez Komisj¢ opinia moze zawiera¢ uzupelniajagce warunki dopuszczajace
przeprowadzenie zaopiniowanego projektu.

Eksperymenty medyczne wymagaja opinii dwoch niezaleznych recenzentow, w uzasadnionych
przypadkach jednej. Ocena osrodka i badacza wymaga opinii jednego niezaleznego recenzenta.
Uchwaty wyrazajace zastrzezenia Komisji co do planowanego udziatu badacza lub o$rodka
badawczego zapadaja w glosowaniu tajnym zwykta wigkszoscig gtosow, w oparciu o niezalezng
opini¢ recenzenta z Komisji lub spoza niej, przy udziale ponad potowy cztonkow Komisji,
w tym Przewodniczacego lub/i Zastepcy oraz dwoch cztonkow spoza srodowiska lekarskiego.
Przedmiotem glosowania jest sprzeciw lub brak sprzeciwu co do udzialu badacza i osrodka
badawczego.

Komisja wydaje opinie dotyczace projektow badan klinicznych nie pdzniej niz 60 dni od dnia
otrzymania kompletnej dokumentacji oraz zglasza ewentualne zastrzezenia co do udziatu
badacza lub/i osrodka w danym badaniu klinicznym zgloszone na podstawie art. 37s ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne - nie pozniej niz po uptywie 14 dni
od wptynigcia informacji z Komisji wlasciwej dla koordynatora badania klinicznego
o planowanym udziale osrodka w danym badaniu klinicznym.

Uchwate Komisji podpisuja cztonkowie biorgcy udziat w jej podjeciu.

W przypadkach nie cierpigcych zwloki glosowanie moze odby¢ si¢ w drodze ustalenia
telefonicznego, za pomoca telefaxu, poczty elektronicznej, ustalenia korespondencyjnego lub
droga kurendy.

Posiedzenia Komisji sg protokolowane. Sporzadzony protokoét podpisuje prowadzacy zebranie
Przewodniczacy lub Zastgpca. Przyjecie protokolu nastepuje w trakcie nastgpnego posiedzenia
po uwzglednieniu ewentualnych poprawek na drodze glosowania jawnego zwykla wigkszoscia
glosow.

Posiedzenia Komisji moga odbywac si¢ z wykorzystaniem §rodkéw komunikacji elektronicznej
bez koniecznos$ci jednoczesnej obecnosci cztonkéw Komisji, przy zachowaniu wymogu tajnosci
glosowania, w przypadku gltosowan tajnych.

Przewodniczacy Komisji moze w trybie przyspieszonym, poza posiedzeniem, podpisaé
w imieniu Komisji zastrzezenia co do udziatu w badaniu klinicznym badacza lub osrodka
badawczego jezeli Komisja nie otrzyma kompletu wymaganych dokumentow lub w wypadku
jezeli opinia niezaleznego recenzenta co do udziatu o$rodka lub badacza jest negatywna.

W sprawach dotyczacych nieznacznych zmian w dokumentach realizowanego juz badania,
ktére uzyskato pozytywna opini¢ Komisji, dopuszcza si¢ wydawanie opinii przez jej
Przewodniczacego w trybie przys$pieszonym, poza posiedzeniem Komisji. Ze zmianami
w dokumentach oraz z wydanymi opiniami Przewodniczacy zobowigzany jest zapoznaé
Komisje¢ na najblizszym posiedzeniu 1 uzyskac jej akceptacje w gtosowaniu jawnym.

§ 10

Uchwate wyrazajaca opini¢ Przewodniczacy Komisji przekazuje bezzwlocznie wnioskodawcy 1
kierownikowi zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ma by¢ ten eksperyment przeprowadzony, a w
przypadku opinii dotyczacej eksperymentu wieloosrodkowego - takze komisjom bioetycznym
wiasciwym dla tych osrodkow.

III. POSTANOWIENIA KONCOWE

§11

Odwotanie od uchwaly Komisji wyrazajacej opini¢ wnosi si¢ za posrednictwem Komisji, do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia, w terminie 14 dni
od dnia otrzymania uchwaty wyrazajacej opinie.



§12

. Za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego oraz wydanie opinii do wniesionych
poprawek w projekcie eksperymentu pobiera si¢ optaty przed podjeciem uchwaty wyrazajacej
opinig.

. Wysokos¢ optat ustala uchwatg Okrggowa Rada Lekarska w Koszalinie.

Srodki przeznaczone na finansowanie dziatalno$ci Komisji pochodza z optat wnoszonych przez
podmioty (sponsorow lub badaczy) zamierzajgce przeprowadzi¢ badanie kliniczne. Stanowig je
zryczaltowane wplaty na rzecz Komisji dokonane przez podmioty wnoszace o opini¢ o badaniu
klinicznym, a takze o udziale badacza i1 osrodka badawczego.

. Zarozpatrzenie wniosku o wydanie opinii przez Komisj¢ o projekcie badania klinicznego
oraz za zaopiniowanie planowanego udziatu badacza begdacego koordynatorem badania 1 jego
osrodka a takze za zaopiniowanie badacza nie b¢dacego koordynatorem badania i jego osrodka,
pobierana jest opfata na podstawie wystawionej noty ksiggowej dla sponsora badania
klinicznego w wysoko$ci zgodnej z aktualng uchwala Okregowej Rady Lekarskiej
w Koszalinie.

. Czlonkowie Komisji oraz eksperci spoza Komisji maja prawo do zaptaty za sporzadzone
w formie pisemnej ekspertyzy bedace podstawa wydania opinii (w wysokos$ci ustalonej uchwatg
Okregowe] Rady Lekarskiej) atakze do refundacji kosztow uczestnictwa w posiedzeniach
Komisji ~ oraz w szkoleniach ~ zwigzanych  z dzialalnoScia ~ Komisji  po akceptacji
Przewodniczacego Komisji uzgodnionych zgodnie ze stawkami Okrggowej Rady Lekarskiej w
Koszalinie.
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