Zatacznik nr 1 do uchwaly nr 177/VIII/2021 Okregowej Rady Lekarskiej
Beskidzkiej Izby Lekarskiej z dnia 4 maja 2021 roku w sprawie zatwierdzenia
tekstu jednolitego Regulaminu Komisji Bioetycznej przy Beskidzkiej Izbie
Lekarskiej.

Regulamin
Komisji Bioetycznej
przy Beskidzkiej Izbie lekarskiej
w Bielsku-Biatej

Komisja Bioetyczna przy Beskidzkiej Izbie Lekarskiej (zwana dalej réwniez ~Komisjg™)
powotywana jest w drodze uchwaty Okregowej Rady Lekarskiej na okres kadencji
trwajgcej trzy lata. Czlonkowie Komisji Bioetycznej danej kadencii petnig swe
obowigzki do czasu powotania Komisji Bioetycznej w nowym skfadzie na okres
nastepnej kadencji.

Komisja Bioetyczna dziata zgodnie z wytycznymi Deklaracji Helsinskiej, ICH-GCP
i rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 maja 1999 roku w sprawie
szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komis;ji
bioetycznych (Dz.U. Nr 47, poz. 480) oraz innymi ogdlnie obowigzujgcymi przepisami
prawa.

Czlonkowie Komisji Bioetycznej powotywani sy przez Okregowa Rade Lekarskg
w drodze gtosowania wigkszoscig gtosow. Kandydaci na cztonkéw Komisji zgtaszani
sq przez cztonkéw Okregowej Rady Lekarskiej, po wczesniejszym uzyskaniu zgody
Kandydata. Cztonkowie Komisji Bioetycznej wybierani sg na okres kadencji trwajacej
3 lata. Szczegotowe zasady gtosowania na czionkéw Komisji okresla kazdorazowo
Okregowa Rada Lekarska, ktéra okresla réwniez sktad oraz liczebnoé¢ Komis;ji
na okres danej kadencji w liczbie cztonkéw od 11 do 15.

Czlonkami Komisji Bioetycznej sg lekarze specijalisci oraz po jednym przedstawicielu
innego zawodu, a w szczegdlnosci: duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta,
pielegniarka, ktorzy posiadajg co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie.

Okregowa Rada Lekarska moze odwotaé cztonka Komis;ji Bioetycznej przed uptywem
kadencji na jego wniosek lub, gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji, za co uznaje
sie w szczegdlnosci opuszczenie 5 (pieciu) posiedzer bez usprawiedliwienia.

W razie zmniejszenia sig sktadu Komisji Bioetycznej dokonuje sie uzupetnienia j€j
sktadu w trakcie trwania kadencji. Mandat nowego cztonka Komisji wygasa
z uptywem jej kadenciji.

Komisja wybiera drogg gtosowania wiekszoscig glosdw ze swego skiadu
przewodniczacego bedacego lekarzem i zastepce przewodniczgcego Komis;ji
Bioetycznej niebedacego lekarzem.

Cztonkowie Komisji Bioetycznej na pierwszym posiedzeniu Komisji zobowigzani s3
do podpisania o$wiadczenia o zachowaniu w tajemnicy treéci zawartych w projekcie
eksperymentu medycznego, jak tez innych danych, ktdre sa ujete w protokole.
Sekretarzem Komisji Bioetycznej jest pracownik administracyjny zatrudniony przez
Beskidzkg Izbe Lekarska, ktéry przyjmuje dokumenty, prowadzi korespondencje pod
nadzorem Przewodniczacego Komisji Bioetycznej, jednak nie ma prawa gtosu.
Sekretarz wykonuje jedynie czynnosci administracyjne.
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Komisja Bioetyczna zwolywana jest wedtug okreslonego harmonogramu posiedzen,
ustalonego na okres roku kalendarzowego. O zmianie terminu posiedzenia
cztonkowie Komisji zostajg poinformowani listownie na 14 dni przed posiedzeniem
Komisji.

Posiedzenia Komisji s protokotowane przez sekretarza i podpisywane przez
Przewodniczacego Komisji Bioetycznej lub zastepujacego go Wiceprzewodniczacego
Komisji Bioetycznej. Protokoly sg przechowywane zgodnie z procedurg dotyczaca
archiwizacji dokumentéw.

Dokumenty eksperymentu medycznego sg archiwizowane i przechowywane
w warunkach uniemozliwiajgcych dostep do nich osdb nieuprawnionych. Dokumenty,
o ktérych mowa powyzej, przechowywane sg w siedzibie Beskidzkiej Izby Lekarskiej,
zabezpieczone przed dostepem 0sOb nieuprawnionych, pod odpowiednim
zamknigeciem. Wglad do dokumentéw majg cztonkowie Komisji Bioetycznej i powotani
eksperci, pracownik administracji odpowiedzialny za ich prowadzenie, jak réwniez
strony postgpowania na pisemny wniosek, za zgodg Przewodniczacego Komisji
Bioetycznej lub zastepujgcego go Zastepcy Przewodniczacego Komisji Bioetycznej.
Procedura skfadania dokumentow.

Whniosek o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego wraz
z dokumentami wedtug listy nalezy ziozy¢ w terminie 14 dni przed planowanym
posiedzeniem Komisji. Dokumenty powinny by¢ przettumaczone na jezyk polski, jezeli
oryginaty sg w innym jezyku niz jezyk polski.

Ztozenie dokumentéw przez osobe lub inny podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢
eksperyment medyczny potwierdza sie prezentatg Komisji Bioetycznej z podpisem
osoby przyjmujgcej dokumenty. Osoba lub inny podmiot sktadajacy osobiécie
dokumenty, o ktdrych mowa powyzej, uzyskuje potwierdzenie ich zlozenia
/prezentata Komisji Bioetycznej i podpis osoby przyjmujacej/. W przypadku sktadania
dokumentéw drogg pocztowg potwierdza sie odbidr tej przesytki w sposdb przyjety
u doreczyciela przesyiki.

Whniosek o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego
powinien zawiera¢:

oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajgcego przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny, a w przypadku eksperymentu wieloosrodkowego - réwniez nazwy
wszystkich osrodkéw w kraju, w ktérych ten eksperyment ma by¢ przeprowadzony,
tytut projektu, jego szczegdtowy opis i uzasadnienie, co do celowosci i wykonalnoéci
projektu,

imig i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby kierujacej
eksperymentem medycznym,

informacje o warunkach ubezpieczenia 0sob majgcych uczestniczyé w eksperymencie
medycznym,

dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla o0sdb poddanych eksperymentowi
medycznemu.

Do wyzej wymienionego wniosku nalezy dotaczy¢ w szczegolnosci:

projekt eksperymentu medycznego,

informacje przeznaczong dla oséb poddanych eksperymentowi medycznemu,
zawierajacg szczegblowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia eksperymentu
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medycznego, spodziewanych dla tych osdb korzyéciach leczniczych i innych oraz
ryzyku zwigzanym z poddaniem sie eksperymentowi,

wzor formularza zgody pacjenta, poddanego eksperymentowi medycznemu,
w ktorym powinny by¢ zawarte, co najmniej stwierdzenia dotyczace:

a/ dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi medycznemu
PO zapoznaniu sie z informacja, o ktérej mowa w pkt 2,

b/ potwierdzenia mozliwosci zadawania pytarn prowadzacemu eksperyment
i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

¢/ uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie
medycznym w kazdym stadium,

polise ubezpieczeniowa, badZz jej promese z podanymi warunkami ubezpieczenia
projektu eksperymentu medycznego,

wzOr oswiadczenia o przyjeciu warunkdéw ubezpieczenia,

wzor oSwiadczenia skiadanego przez osobe poddang eksperymentowi medycznemu,
w ktorym wyraza ona zgode na przetwarzanie danych zwiazanych z jej udziatem
w eksperymencie przez osobg lub inny podmiot przeprowadzajacy eksperyment
medyczny.

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej badz Komisja moga powotaé osobe, ktéra
posiada odpowiednie kwalifikacje do oceny projektu opinii (ekspert). Osobg ta moze
byC takze czlonek Komisji wyznaczony przez Przewodniczacego Komisji badz Komisje.

15. Komisja rozpatrujgc wniosek bierze pod uwage w szczegdlnosci:
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a/ czy badacze, personel pomocniczy oraz osrodek badawczy sa odpowiednio
dobrani,
b/ ocene zaplecza do monitorowania badania,
¢/ czy pisemne informacje dostarczone pacjentowi lub prawnemu opiekunowi
pacjenta sg odpowiednio dostepne i zrozumiate,
d/ sposdb rekrutacji uczestnikow,
e/ w jaki sposdb wyjasniane sg skargi,
f/ jak rekompensowane lub leczone sg szkody w wyniku wypadku, kalectwa lub
$mierci zwigzanego z udziatem w eksperymencie medycznym,
g/ ubezpieczenie i zakres odpowiedzialnosci badaczy i sponsora,
h/ jakie $rodki zostaty podjete, aby zapewni¢ tajnos¢ informacji dotyczacych
uczestnikéw badania,
i/ jakie ewentualne Swiadczenia lub nagrody przewidziane sg dla uczestnikéw.
W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, na ktérym omawiany jest projekt badania,
uczestniczy podmiot zamierzajgcy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny w celu
prezentacji projektu i udzielenia informacji i wyjasnien.
Komisja Bioetyczna wyraza opinie nie pozniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia
otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu.
Komisja Bioetyczna podejmuje uchwale wyrazajgcq opinie w drodze gtosowania
tajnego, przy udziale w gtosowaniu ponad potowy skiadu Komisji w tym
przewodniczacego lub jego zastepcy i co najmniej dwoch cztonkéw Komisji nie
bedacych lekarzami.
Opinia o projekcie wyrazona w formie uchwaty Komisji powinna zawiera¢ nastepujaca
tresc:

- tytut badania,

- jakie dokumenty byly brane pod uwage,

- nazwa podmiotu zamierzajgcego przeprowadzi¢ eksperyment medyczny,

- imie i nazwisko oraz tytut badacza
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- data i miejsce podjecia decyzji,

- nazwa komisji,

- jasno okreslona opinia o wyniku posiedzenia,

- podpisy cztonkow bioracych udziat w podjeciu uchwaty.

Niewielkie redakcyjne poprawki moga by¢ rozpatrywane przez Przewodniczgcego
Komisji Bioetycznej poza posiedzeniem Komisji oraz podpisane w jej imieniu, lecz
powinny by¢ przedstawione Komisji na najblizszym posiedzeniu.

Przewodniczacy Komisji na wniosek innej Komisji Bioetycznej jest upowazniony do
wydawania w imieniu Komisji jako lokalnego osrodka, opinii dotyczacej
przeprowadzenia wieloosrodkowego badania klinicznego na terenie dziatania Komis;ji
Bioetycznej przy Beskidzkiej Izbie Lekarskiej.

Komisja $ledzi postepy badania, opis kontroli, dokonuje wyrywkowo corocznego
przegladu Niespodziewanych  Powazinych Zdarzern Niepozadanych lub innych
informacji, ktdre mogg mie¢ wptyw na stosunek korzysci/ryzyka w badaniu.
Odwotanie od uchwaty Komisji Bioetycznej wyrazajgcej opinie moze wnies¢;

1/ podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny,

2/ kierownik zaktadu opieki medycznej, w ktorym eksperyment ma byé
przeprowadzony,

3/ komisja bioetyczna wiasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczyé
w wieloosrodkowym eksperymencie medycznym.

Odwotanie wnosi sie za posrednictwem Komisji Bioetycznej, ktdra podjeta uchwate,
do Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaty
wyrazajacej opinig.

Srodki finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalnosci Komisji Bioetycznej
pochodzg z optat wnoszonych przez podmiot zamierzajacy przeprowadzié
eksperyment medyczny. Opftaty, o ktdrych mowa ponizej, podmiot zamierzajacy
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny wnosi do podmiotu powotujgcego Komisje
Bioetyczng na jego wezwanie przed podjeciem uchwaty wyrazajgcej opinie.

Opfaty winny zosta¢ wniesione na rachunek bankowy Beskidzkiej Izby Lekarskiej.
Ustala sie nastepujgce optaty:

1) za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego — 8000 zt (osiem
tysiecy ztotych) brutto,

2) za wydanie opinii w przedmiocie dokonania istotnych zmian w protokole lub
dokumentacji eksperymentu medycznego — 1500 zt (jeden tysigc piecset
ztotych) brutto,

3) za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego wykonywanego w
ramach prac naukowych - 500 zt (piecset ztotych) brutto,

4) za wydanie opinii na zlecenie innej komisji bioetycznej, dotyczacej udziatu
badacza lub oé$rodka w danym badaniu klinicznym — 1500 zt (jeden tysiac
piecset ztotych) brutto,

5) niezaleznie od wyzej wymienionych opfat podwyzsza sie je w kazdym
z przypadkéw okreslonych w punktach od 1 do 4 powyzej o kwote
odpowiadajgcg wynagrodzeniu eksperta w przypadku jego powotania celem
oceny projektu eksperymentu medycznego. Wynagrodzenie eksperta
kazdorazowo jest ustalane indywidualnie, biorac pod uwage kwalifikacje

eksperta i naktad pracy.



25. Wynagrodzenie powotanego przez Komisje eksperta za sporzgdzenie opinie do
projektu badawczego ustala komisja biorgc pod uwage nakfad pracy jak i kwalifikacje
eksperta /tytut naukowy, stopien specjalizacji/.

26. Wszelkie zmiany i uzupetnienia niniejszego regulaminu wymagaja dla swej waznosci
przyjecia ich uchwatg Okregowej Rady Lekarskiej Beskidzkiej Izby Lekarskiej.

27. Niniejszy Regulamin wchodzi w zycie z dniem 4 maja 2021 roku.
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