REGULAMIN

KOMISJI BIOETYCZNEJ]
DOLNOSLASKIE]J IZBY LEKARSKIE]

Preambula

Wszelkie badania naukowe z udziatem ludzi powinny by¢ prowadzone
zgodnie z podstawowymi zasadami etycznymi: zasada szacunku dla osoby,
zasadg dobroczynnos$ci 1 zasadg sprawiedliwo$ci oraz nie szkodzenia
uczestnikom.

Obowigzkiem lekarza przeprowadzajacego eksperyment medyczny jest
ochrona zycia, zdrowia, prywatnosci 1 godnosci uczestnikow.

Eksperyment medyczny przeprowadza si¢ pamigtajac, ze dobro pacjenta
jest nadrzedne w stosunku do interesu nauki lub spoteczenstwa. Winien on by¢
przeprowadzony zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Rozdzial 1. Przepisy ogolne.

§ 1.
Komisja Bioetyczna Dolnoslaskiej [zby Lekarskiej, zwana dalej ,,Komisjg”, jest
powolywana w drodze uchwaty przez Dolnoslaska Rade Lekarska, zwang dalej
,»Radg”.

§ 2.
Komisja dziala na podstawie ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty,
ustawy Prawo farmaceutyczne, rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki
Spotecznej z dnia 11 maja 1999 roku w sprawie szczegdtowych zasad
powotywania 1 finansowana oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. nr
47 poz. 480), uchwaly Rady powotujacej Komisje, niniejszego regulaminu,
zwanego dalej ,,regulaminem” oraz innych przepiséw prawa.

§ 3.
1. Komisja liczy od 11 do 15 cztonkéw wybieranych przez Rade.
2. Szczegdtowy sklad Komisji winien odpowiada¢ wymaganiom okre§lonym
w rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 roku
w sprawie szczegotowych zasad powotywania 1 finansowana oraz trybu dzialania
komisji bioetycznych.



§ 4.
Czlonek Komisji moze zosta¢ odwotany przez Rade przed uptywem kadencji na
jego wniosek lub na wniosek Komisji, gdy nie uczestniczy on aktywnie w jej
pracach.

§ 5.
W razie zmniejszenia si¢ sktadu Komisji, Rada dokonuje jej uzupetnienia
z urzedu lub na wniosek przewodniczacego Komisji.
Mandat nowego czlonka wygasa wraz z uptywem kadencji Komisji.

§ 6.

Kadencja Komisji trwa 3 lata.
§ 7.

Czlonkowie Komisji petnig swoje obowiazki do czasu powotania nowej Komisji.
§ 8.

Siedzibg Komisji jest siedziba Dolnoslaskiej I1zby Lekarskie;.

Rozdzial I1. Tryb pracy Komisji.

§ 9.
1. Pierwsze posiedzenie Komisji zwotuje przedstawiciel Rady i przewodniczy mu
do czasu wyboru przewodniczacego Komisji. Przedstawicielowi temu nie
przystuguje prawo glosu w zakresie spraw objetych zadaniami Komisji.
2. Komisja na pierwszym posiedzeniu, wybiera ze sSwego grona
przewodniczacego, bedacego lekarzem, 1 zastgpce przewodniczacego,
nie bedacego lekarzem.
3. Wybory o0so6b, na kazdg funkcje wymieniong w ust. 2 oddzielnie, odbywajg si¢
w glosowaniu tajnym.
4. Tlo$¢ zghaszanych kandydatow jest nieograniczona. Zglaszajacy, lub kazdy inny
cztonek komisji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zgltoszonych kandydatur.
5. Prowadzacy posiedzenie przed glosowaniem, moze sam przedstawic
kandydatow oraz umozliwi¢ im krotkie wystapienia.
6. Za wybrang uwaza si¢ osobe, ktorg uzyskata poparcie bezwzglednej wickszosci
0s0b uczestniczacych w wyborze.
7. Jesli glosowanie nie doprowadzito do wyboru zgodnie z ust. 6, do dalszego
glosowania przechodzg dwaj kandydaci, na ktérych oddano najwigksza ilos¢
glosow.
8. W drugiej turze glosowania wyboér kandydata nastepuje zwykla wigkszosciag
glosow.
9. W wypadku nie dokonania wyboru w drugiej turze glosowania, wybory
sg powtarzane na nastepnym posiedzeniu Komisji.
10. Przepisy niniejszego paragrafu maja odpowiednie zastosowanie w wypadku
wyborow w trakcie kadencji.
11. Do odwotania 0s6b wymienionych w ust. 2 stosuje si¢ przepisy ust. 3 1 6
niniejszego paragrafu.



§ 10.
Posiedzenia Komisji zwotuje przewodniczacy, a w jego zastepstwie — zastepca
przewodniczacego, w terminach umozliwiajacych przygotowanie dokumentacji
1 udzial w pracach Komisji jak najwigkszej ilosci jej cztonkow, zapewniajac
jednocze$nie rozpoznanie wnioskow bez zbednej zwtoki.

§11.
1. Przewodniczacy Komisji, a w jego zastepstwie — zastgpca przewodniczacego,
organizuje prace Komisji, przewodniczy jej obradom, rozstrzyga watpliwosci
proceduralne oraz reprezentuje Komisje na zewnatrz.
2. Przewodniczacy Komisji, a w jego zastepstwie — zastepca przewodniczacego,
zalatwia sprawy nie wymagajace uchwaly Komisji. Przewodniczacy przedstawia
te sprawy na najblizszym posiedzeniu Komisji. Komisja moze w kazdym czasie
podjac stosowna uchwale.

§ 12.
1. Uchwaty Komisji sg podejmowane przy obecnosci ponad potowy sktadu
Komisji, w tym przewodniczacego lub jego zastepcy oraz co najmniej dwoch
cztonkow nie bedacych lekarzami.
2. Uchwaly przyjmowane sa zwykta wigkszoscig gtosow.
3. Uchwaty w sprawach wyrazenia opinii o projekcie eksperymentu medycznego
lub badania klinicznego wymagaja szczegolnego trybu okreslonego w § 24
niniejszego Regulaminu.

§ 13.
Kazdy cztonek Komisji w glosowaniu podejmuje w najlepszej wierze, wolng
od wszelkich naciskow, wtasng, suwerenng decyzje.

§ 14.
Z posiedzenia Komisji sporzadza si¢ protokot, ktéry zawiera co najmniej: date
1 miejsce jego sporzadzenia, porzadek obrad, listg obecnosci stanowiaca zatacznik
do protokolu, wymienienic uchwal podjetych na posiedzeniu, podpisy
przewodniczacego 1 protokolanta. Protokot moze zawiera¢ takze inne tresci.
Uchwaty zawierajace opinie w sprawach bedacych przedmiotem obrad Komis;i
stanowig zatacznik do protokohu.

§ 15.
1. Dokumentacja Komisji i postgpowanie w sprawie wyrazenia opinii W sprawie
sktadanych wnioskow sg poufne. Dokumentacja taka moze by¢ udostepniana
tylko cztonkom Komisji 1 powolanym ekspertom.
2. Komisja przechowuje swojag dokumentacje¢ w warunkach zachowania
poufnosci. Dostgp do niej, uniemozliwiajacy dostep o0sOb trzecich, majg
wylacznie cztonkowie Komisji i powotani eksperci oraz pracownicy Sekretariatu
Komisji, po uzyskaniu od nich o§wiadczenia o zachowaniu
w poufnosSci wiedzy uzyskanej w zwigzku 1 przy okazji wykonywanych
czynnosci.
3. Pozostata dokumentacja Komisji jest jawna.



§ 16.
Obstuge administracyjng dziatalnosci Komisji, w tym prowadzenie protokotu
z posiedzen, zapewnia, zgodnie z potrzebami Komisji, Dyrektor Biura
Dolnoslaskiej Izby Lekarskiej poprzez Sekretariat Komisji. Dokumentacja
Komisji, o ktéorej mowa w § 12 wust. 1, jest przechowywana w sposob
zapewniajacy zachowanie poufnosci.

Rozdzial II1. Postepowanie w sprawie o wyrazenie opinii przez Komisje
§ 17.

1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach (w tym eksperyment
leczniczy, eksperyment badawczy lub badanie kliniczne produktow
leczniczych oraz badanie wyrobu medycznego) moze by¢ przeprowadzony
przez wystepujaca z wnioskiem osobe lub inny podmiot, po wyrazeniu
pozytywnej opinii o projekcie przez Komisjg, przy uwzglednieniu
kryteridow etycznych oraz celowosci 1 wykonalnosci projektu, zwang dalej
,,0pinig”.

2. Badania kliniczne przeprowadza si¢ uwzgledniajgc, ze prawa,
bezpieczenstwo, zdrowie 1 dobro uczestnikow badania klinicznego
sg nadrzedne w stosunku do interesu nauki 1 spoteczenstwa.

3. Komisja wydaje takze opinie o:

a) eksperymentach leczniczych stanowigcych kuracje niestandardowe,

b) badaniach (eksperymentach) nieinterwencyjnych/obserwacyjnych.

§ 18.
Whasciwa do rozpatrzenia wniosku i wydania opinii, o ktorej mowa w § 17 ust. 1
I 3, jest komisja bioetyczna wilasciwa ze wzgledu na siedzib¢ koordynatora
eksperymentu lub gtownego badacza.
§ 19.

1. Osoba lub podmiot zamierzajacy rozpocza¢ nowy eksperyment lub badanie,
o ktorych mowa w § 17 ust. 1 (wnioskodawca) sktada do Komisji wniosek
0 wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu lub badania.
2. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, stanowi zalacznik nr 1 - Wniosek do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych o rozpoczgcie badania klinicznego produktu
leczniczego / do Komisji Bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym
produktu leczniczego zgodny z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
pazdziernika 2018 w sprawie wzorow dokumentdéw przedktadanych w zwiazku
z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz wysokosci i1 sposobu
uiszczania oplat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania Klinicznego
z zastrzezeniem § 27, 31-34 i 36.
3. W wypadku, gdy ztozony wniosek lub zatgczona do niego dokumentacja jest
niekompletna lub niejasna, Komisja informuje wnioskodawce o tej wadzie
1 wstrzymuje rozpoznanie wniosku do czasu jej usuni¢cia. Komisja moze zwrdcic
dokumentacj¢ celem usunigcia wady. Komisja moze wyznaczy¢ odpowiedni



termin do usuni¢cia wady, a po jego uplywie Komisja podejmuje uchwale

merytoryczng. Uprawnienia Komisji w zakresie stwierdzenia wadliwosci

dokumentacji 1 czynnosci z tym zwigzanych przystuguja takze
jej przewodniczacemu.

4. Komisja wyraza opini¢ nie pozniej niz w terminie 60 dni od dnia otrzymania

kompletnej dokumentacji eksperymentu.

§ 20

1. Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg dolgczong

do wniosku, wyznacza cztonka Komisji lub powoluje innego eksperta

do przygotowania projektu opinii. Wymagania opinii zawarte s3 w zalgczniku

A do regulaminu.

2. Jezeli w sktad Komisji wydajacej opini¢ o eksperymencie medycznym:

- z udzialem matoletniego — nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, Komisja
zasigga jego opinii;

- z udziatlem 0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia Swiadomej zgody —
nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy
prowadzone badanie kliniczne, Komisja zasiega jego opinii.

§ 21.

Projekt opinii wraz z niezbedng dokumentacja przewodniczacy Komisji

przekazuje w celu zapoznania si¢ wszystkim cztonkom Komisji z odpowiednim

wyprzedzeniem.
§ 22.

W posiedzeniu Komisji, na ktorym omawiany jest projekt opinii, ma prawo

uczestniczy¢ wnioskodawca lub jego przedstawiciel w celu prezentacji projektu

1 udzielenia wyjasnien. Przewodniczacy moze zazgdac¢ obecno$ci wnioskodawcy

lub jego przedstawiciela na posiedzeniu.

Dopuszcza si¢ uczestnictwa przedstawiciela projektu badawczego w jego

prezentacji przy wykorzystaniu powszechnych komunikatoréw, pozwalajacych

na dyskusje bez obecnosci przedstawiciela na posiedzeniu Komisji Bioetycznej.
§ 23.

Komisja, wydajac opini¢ o eksperymencie medycznym ocenia w szczegdlnosci:

1) zasadnos$¢, wykonalnos$é i plan eksperymentu;

2) przewidywane korzysci 1 mozliwe ryzyka;

3) poprawno$¢ protokotu;

4) poprawno$¢ wyboru badacza 1 cztonkow zespotu;

5) jakos¢ broszury badacza;

6) jako$¢ osrodka badawczego przeprowadzajacego eksperyment lub badanie;

7) poziom 1 jakos$¢ pisemnej informacji dla uczestnikow eksperymentu;

8) poprawnos¢ procedury, jaka stosuje si¢ przy uzyskaniu $wiadomej zgody;

9) zasady ubezpieczenia i rekompensaty uczestnikow eksperymentu lub badania
z tym, ze wobec uczestnikOw nie moga by¢ stosowane zadne naciski, zachety
ani gratyfikacje finansowe z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow
lub sytuacji przewidzianych we wtasciwych przepisach;



10) zasady rekrutacji uczestnikow eksperymentu;
11) przestrzeganie zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).

§ 24.
1. Komisja podejmuje uchwatg w sprawie opinii o wniosku w drodze glosowania
tajnego.
2. W glosowaniu moga by¢ oddane glosy tylko za przyjeciem lub za odmowa
uwzglednienia wniosku.
3. W glosowaniu nie uczestniczy czlonek Komisji, jezeli jest wnioskodawca,
a takze jezeli z innych powodow moglyby powsta¢ watpliwosci co do jego
bezstronnosci.
4. Jezeli wniosek uzyska rowna ilo$¢ gloséw za 1 przeciw, przewodniczacy
zarzadza ponowng dyskusje, 1 po jej zakonczeniu ponawia gtosowanie.
5. Jesli ponowne glosowanie przyniesie rowniez roOwny podziat gtoséw, wniosek
otrzymuje opini¢ negatywna.
6. Uchwate Komis;ji podpisuje przewodniczacy Komisji, a do uchwaty dotacza si¢
liste cztonkéw Komisji wedlug stanu z dnia powzigcia uchwaly wraz
z podpisami obecnych na posiedzeniu cztonkow Komis;ji.
7. Uchwata zawierajaca opini¢ negatywng powinna mie¢ uzasadnienie.
8. Uchwata w sprawie opinii o wniosku moze zawiera¢ uzupetniajgce warunki
dopuszczajace przeprowadzenie opiniowanego projektu.

§ 25.
Wszelkie istotne i majace wptyw na bezpieczenstwo uczestnikow eksperymentu
zmiany w protokole eksperymentu (badania) lub dokumentacji produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego bedacej podstawg uzyskania zezwolenia na
badaniec wymagajg zgody Komisji. Wzér wniosku o akceptacje¢ takich zmian
stanowi zalgcznik nr 2 — Wniosek do Komisji Bioetycznej o wydanie opinii i do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych o wyrazenie zgody w zakresie istotnych 1 majacych
wplyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole
badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego
bedacej podstawg uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
produktu leczniczego zgodny z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
pazdziernika 2018 w sprawie wzoréw dokumentow przedktadanych
w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz wysokos$ci
1 sposobu uiszczania oplat za zlozenie wniosku o rozpoczgcie badania
klinicznego.

§ 26.
Przewodniczacy Komisji przekazuje niezwlocznie poswiadczony przez siebie
odpis uchwaly w sprawie opinii podmiotowi zamierzajagcemu przeprowadzi¢
eksperyment medyczny (sponsorowi albo badaczowi), a takze kierownikowi
zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym ten eksperyment ma by¢ przeprowadzony
oraz ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu



Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobojczych.

§ 27.
W przypadku eksperymentu prowadzonego przez rdézne osoby (badaczy) na
podstawie jednego protokolu 1 w wigcej niz jednym os$rodku badawczym
potozonym na terenie Rzeczpospolitej Polskiej (eksperyment lub badanie
wieloosrodkowe), w ktoérej koordynatorem jest osoba (badacz) i osrodek
podlegajacy ze wzgledu na siedzibe wiasciwosci Komisji:
1) do wniosku nalezy dotaczy¢ takze dokumenty, o ktorych mowa w zatgczniku
nr B do regulaminu,
2) przewodniczacy niezwlocznie informuje wszystkie komisje bioetyczne
wlasciwe ze wzgledu na miejsce przeprowadzenia eksperymentu (badania)
o planowanym udziale danego osrodka w eksperymencie (badaniu),

§ 28.
Komisje, o ktorych mowa w § 27 pkt 2, moga w ciggu 14 dni od otrzymania
informacji, zglosi¢ zastrzezenia co do udziatu badacza lub osrodka w danym
eksperymencie medycznym lub badaniu klinicznym. Niezgloszenie zastrzezen
w terminie oznacza akceptacje udziatu badacza Iub osrodka.

§ 29.
Opinia wydana przez Komisje wigze wszystkie osrodki, w imieniu ktorych
wnioskodawca wystapit z wnioskiem o wydanie opinii.

§ 30.
W wypadku rozszerzenia zakresu eksperymentu (badania) na nowy osrodek
(o$rodki) wnioskodawca (koordynator eksperymentu lub badania) sklada
do Komisji wniosek, ktorego tre$¢ okreslona jest w zatgczniku nr 2 - Wniosku do
Komisji Bioetycznej o wydanie opinii 1 do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych o wyrazenie
zgody w zakresie istotnych i majacych wpltyw na bezpieczenstwo uczestnikow
badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji
dotyczacej badanego produktu leczniczego bedace; podstawg uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego zgodny
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 w sprawie
wzoréow dokumentow przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz wysoko$ci i sposobu uiszczania oplat za ztozenie
wniosku 0 rozpoczgcie badania klinicznego oraz dokumenty, o ktorych mowa
w zatgczniku B regulaminu.

§ 31.
W  wypadku badan klinicznych wyrobéw medycznych wnioskodawca
zobowigzany jest do zlozenia wniosku wraz z zalacznikami, ktorego tresc
okreslona jest w ustawie z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych
Dz.U. z 2017 roku poz.211.



§ 32.
W wypadku badan realizowanych w ramach prac habilitacyjnych, doktorskich,
magisterskich 1 licencjackich wnioskodawca zobowigzany jest do zlozenia
wniosku wraz z zalacznikami, ktérego tre$¢ okreslona jest w zalgczniku nr 1
do regulaminu.

§ 33.
W wypadku zgloszenia zamiaru przeprowadzenia eksperymentu bedacego
eksperymentem leczniczym — kuracja niestandardowa, wnioskodawca

obowigzany jest udzieli¢ Komisji wszelkich mozliwych informacji. Do
postepowania tego stosuje si¢ odpowiednio przepisy o wniosku w sprawie
wydania opinii 0 eksperymencie medycznym ze zmianami i rozszerzeniami
wynikajacymi ze specyfiki wnioskowanego dziatania. Zatacznik nr 2 okresla
przyktady wymagan wniosku o wyrazenie zgody na przeprowadzenie takiego
eksperymentu. Przewodniczacy moze okresli¢ zakres informacji i dokumentéw
wymaganych dla danego wniosku.
§ 34.
1. W wypadku =zamiaru przeprowadzenia badan (eksperymentow)
nieinterwencyjnych/obserwacyjnych wnioskodawca, to jest badacz lub inna
osoba lub podmiot, zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie, sktada wniosek, ktory
moze dotyczy¢:
a) badania nieinterwencyjnego/obserwacyjnego — wzor wniosku stanowi
zalgcznik nr 3,
b) badania obserwacyjnego z elementami badan diagnostycznych — wzor wniosku
okresla zalacznik nr 4.
2. Komisja lub Przewodniczacy moze zazgda¢ dodatkowych informacji przed
wydaniem opinii.
§ 35.
1. Odwotanie od Uchwaty Komisji wyrazajacej opini¢ moze wnies¢:
a) wnioskodawca,
b) kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym eksperyment medyczny
lub badanie kliniczne ma by¢ przeprowadzone;
c¢) Komisja Bioetyczna wiasciwa dla osrodka, ktory ma uczestniczy¢
w wieloosrodkowym eksperymencie medycznym lub badaniu klinicznym.
2. Odwotanie, o ktorym mowa w ust. 1, wnosi si¢ za posrednictwem Komisji
do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, w terminie 14 dni
od dnia otrzymania uchwaty wyrazajacej opinig.
§ 36.
1. W wypadku opiniowania os6b lub os$rodkéw uczestniczacych
w eksperymentach medycznych Ilub badaniach wyrobéw medycznych
wieloosrodkowych, podlegajacych wihasciwosci Komisji, a w  ktorych
koordynatorem jest osoba (badacz) podlegajacy wiasciwosci innej komisji
bioetycznej, Komisja podejmuje¢ uchwate w glosowaniu jawnym po zapoznaniu
si¢ z kwalifikacjami osrodka 1 badacza.



2. Jezeli w terminie do wyrazenia opinii Komisja nie zbiera si¢, uprawnionym

do wydania opinii o osrodku jest przewodniczacy Komisji,

a w jego zastepstwie — zastepca przewodniczacego. Na najblizszym

posiedzeniu Komisji przewodniczacy, a w jego zastgpstwie — zastgpca

przewodniczacego, przedstawiajg stosowng informacje.

§ 37.
Procedure zglaszania do komisji bioetycznej wszelkich niepozadanych zdarzen
okresla Prawo farmaceutyczne Art. 37.
§ 38.

Sponsor informuje komisje bioetyczna, ktora opiniowata badanie o zakonczeniu
badania klinicznego w terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego.
W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego
terminu sponsor informuje komisj¢ bioetyczng, ktora opiniowala badanie
w terminie 15 dni od dnia zakonczenia badania.
Sponsor po zakonczeniu badania klinicznego zobowigzany jest do przedstawienia
komisji bioetycznej, ktora opiniowata badanie, pelnego raportu koncowego
z przebiegu badania klinicznego.
Wzér zawiadomienia o zakonczeniu badania klinicznego produktu leczniczego
stanowi zalgcznik nr 3 — Zawiadomienie do komisji bioetycznej i do prezesa
urzedu rejestracji produktow leczniczych, wyrobow medycznych 1 produktow
biobdjczych o zakonczeniu badania klinicznego produktu leczniczego
prowadzonego na  terytorium  rzeczypospolitej  polskiej  zgodny
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 w sprawie
wzoréw dokumentow przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz wysoko$ci 1 sposobu uiszczania optat za zlozenie
wniosku o rozpoczecie badania klinicznego.

Rozdzial IV. Postanowienia rozne i koncowe.
§ 39.
Komisja moze wyraza¢ rdwniez opinie w sprawach aktualnych problemow
bioetyki. Komisja moze podjac¢ w tej sprawie uchwale.
§ 40.
Za czynnosci dokonywane w Komisji 1 na jej rzecz cztonkowie otrzymujg zwrot
utraconych zarobkéw zgodnie z uchwatg Dolnoslaskiej Rady Lekarskie;.

§ 41.

1. Czynnos$ci Komisji sg platne. Przedmiot optat oraz ich wysoko$¢ jest
ustalana przez Rad¢. Uchwala Rady w sprawie optat za czynnos$ci Komisji
Bioetycznej stanowi zatgcznik nr 5 do regulaminu.

2. Rada moze zwolni¢ z obowigzku pokrycia catosci lub czesci kosztow
wydania opinii, na warunkach okreslonych przez Radg.

3. Rada nie moze jednak dokona¢ zwolnienia z optaty, o ktorej mowa ust. 2,



w czesci dotyczacej kwot dla cztonkéw Komisji, o ktorych mowa w § 41, oraz
wynagrodzen ekspertow Komisji.

§ 42.
Zmiany regulaminu, z wyjatkiem zalacznikow, wymagaja uchwaly Komisji
przyjetej w obecno$ci co najmniej czterech pigtych sktadu jej cztonkow. Tresé
zatacznikéw moze by¢ zmieniana uchwata Komisji podejmowang w obecnosci
cztonkéw zapewniajacych co najmniej potowe jej sktadu.

§ 43.
Komisja przedstawia regulamin Radzie do wiadomosci.

§ 44.
Regulamin wchodzi w zycie z dniem podjecia uchwaly o jego uchwaleniu,
z mocg od 24 pazdziernika 2019 roku.

§ 45.
Uchyla si¢ regulamin Komisji Bioetycznej przy Dolnoslaskiej Izbie Lekarskiej
przyjety uchwata Komisji w dniu 13 lutego 2019 roku.
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Zalacznik A (do § 20 Regulaminu)
Wymagania opinii eksperta

Ankieta stanowigca podstawe dla Komisji Bioetycznej DIL do wydania
opinii w sprawie projektu eksperymentu medycznego.
(Ankiet¢ nalezy sporzadzi¢ pismem maszynowym lub jako wydruk
komputerowy)

1/ Imig i nazwisko koordynatora badania i cztonkow zespotu z podaniem adresu
jednostki, w ktorej ma by¢ przeprowadzone badanie wraz z oceng jakosci osrodka,
oraz ocena poprawnos$ci wyboru koordynatora badania i cztonkéw zespotu:

2/ Tytut projektu, nazwa producenta leku lub srodka leczniczego wraz z krotkim
opisem planowanego do§wiadczenia wraz z oceng planu badania klinicznego:

................................................................................................

..............................................................................

................................................................................................

..............................................................................

6/ Czy przeprowadzenie badan jest wedtug opinii Eksperta zasadne 1 wykonalne
2,

TAK/NIE
(prosze poda¢ krotkie uzasadnienie)

................................................................................................

..............................................................................

7/ Jakie beda spodziewane korzysci lecznicze wynikle z realizacji projektu
w porownaniu do ryzyka ?

8/ Jakie beda ewentualne korzysci dla osob poddanych badaniu medycznemu
w poroéwnaniu do ryzyka ?

9/ Jezeli w projekcie badawczym wystepuje grupa otrzymujaca placebo lub nie
otrzymujgca zadnego leczenia, to czy nie dzieje si¢ to ze szkodg dla pacjenta?
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TAK/NIE
(prosze poda¢ kroétkie uzasadnienie)

10/ Prosze podac¢ kryteria wlaczenia 1 wylaczenia pacjentdow do projektu
badawczego oraz oceni¢ ich zasadno$¢ (zasady rekrutacji).

11/ Czy wnioskodawca gwarantuje, ze osoby poddane badaniu zostang
szczegotowo zapoznane z celami 1 zasadami przeprowadzenia doswiadczenia ze
spodziewanymi dla nich korzy$ciami leczniczymi oraz czy poinformowane sg
o ryzyku zwigzanym z poddaniem si¢ eksperymentowi z jednoczesng oceng
poziomu i kompletno$ci pisemnej informacji wreczonej uczestnikom badania
klinicznego?

TAK/NIE

12/ Ocena informacji, ulotek, ogloszen rekrutacyjnych (jesli przedstawiono je
w dostarczonej dokumentacji)

Nie mogg one zawiera¢ elementu nacisku, zachety ani gratyfikacji finansowe;j
poza potwierdzeniem stanu zdrowia 1 zwrotem poniesionych kosztow.
Akceptacja:

TAK/NIE — jakich i dlaczego?

................................................................................................

...............

Nie przedstawiono.

13/ Czy zagwarantowany jest w eksperymencie obowigzek uzyskania §wiadome;j
zgody od wszystkich badanych o0sob lub ich przedstawicieli ustawowych oraz
mozliwos¢ odstgpienia od udzialu w eksperymencie w kazdym jego stadium?
TAK/NIE

14/ Czy osoba poddawana eksperymentowi lub jej przedstawiciel ustawowy ma
mozliwos¢ wyrazenia odmowy przetwarzania danych zwigzanych z udzialem
w badaniu?

TAK/NIE

15/ Ostateczny wniosek eksperta.

Whnioskuje o:

A - Akceptacje wniosku

B - Akceptacje wniosku pod warunkiem lub warunkami (jakimi?)

................................................................................................

..............................................................................
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Ekspert:

WIoctaw, ....oeeeeeieieeieeeee

Projekt opinii przyjeto w Sekretariacie Komisji Bioetycznej DIL we Wroctawiu
wdniu ...

1. Opinia musi zawiera¢ jednoznaczny wniosek o zatwierdzenie projektu bez
zastrzezen badz 2z wyraznie wskazanymi zastrzezeniami lub
o niezatwierdzenie projektu. W kazdym wypadku wniosek opinii wymaga
szczegotowego uzasadnienia.

2. Przy  opracowaniu  wniosku  obowigzuje  zasada  poufnosci,
W szczegolnosci wobec wnioskodawcy, badacza 1 0s6b z nimi zwigzanych.
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Zalacznik B (do § 27 Regulaminu)
Dodatkowe dokumenty dla badania wieloosrodkowego:

1) lista komisji bioetycznych wilasciwych ze wzgledu na siedzibg
dla os$rodkéw bioragcych udziat w eksperymencie (badaniu) wraz
z ich adresami,

2) streszczenie protokotu eksperymentu (badania) w liczbie odpowiadajacej
ilosci osrodkoéw bioracych udziat w eksperymencie (badaniu),

3) podpisane i opatrzone datga opisy dzialalnosci naukowej i zawodowe]
badaczy w poszczeg6lnych osrodkach,

4) podpisane przez badaczy w poszczegdlnych osrodkach i opatrzone datg
informacje na temat jakosci poszczegdlnych osrodkow, zawierajace opis
jednostki, w ktorej bedzie prowadzone badanie, dokonany w sposob
wystarczajacy dla stwierdzenia przez Komisj¢ adekwatno$ci zamierzonych
srodkéw dla wykonania eksperymentu (badania),

5) o$wiadczenie ptatnika, ze koszty zostang pokryte, zgodnie z przepisami
Dolnoslaskiej Izby Lekarskiej — patrz zalacznik nr 5 do niniejszego
Regulaminu (uchwata nr 110/2019 Dolnoslaskiej Rady Lekarskiej z dnia
24 pazdziernika 2019 roku).
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Zalacznik nr 1 (do § 32 Regulaminu)
Tre$¢ wniosku badan realizowanych w ramach prac naukowych

Whiosek
do Komisji Bioetycznej przy Dolnoslaskiej Izbie Lekarskiej, o wyrazenie
opinii o projekcie badawczym bedgcym podstawg pracy naukowe;,
licencjackiej, magisterskiej, przewodu doktorskiego, habilitacyjnego*

1. Imi¢ 1 nazwisko sktadajacego wniosek (tytul naukowy, adres, numer telefonu
kontaktowego, adres e-mail).

.............................................................................................
...............................................................................................

4. W przypadku prac licencjackich, magisterskich, przewoddéw doktorskich tytut
| stanowisko promotora.

................................................................................................
................................................................................................

................................................................................................

8. Szczegotowy opis projektu /protokot badania wraz z uzasadnieniem jego
celowosci 1 oceng wykonalnosci.

10.Informacja o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych
oraz o ewentualnych korzys$ciach dla uczestnikéw badania.

11. Finansowanie - wlasne, Szpitala, Poradni, Uczelni, grant, sponsor*

Do wniosku dolaczono:

a) szczegdlowe dane osobowe wnioskodawcy (curriculum vitae)

z dotychczasowym dorobkiem naukowym;

b) dane osobowe wspotbadaczy (tyt. nauk. specjalizacje, zawody - jesli praca
zespolowa);

C) pisemng akceptacj¢ kierownika jednostki, w ktorej beda wykonywane
badania,;
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d) informacje dla 0sob uczestniczgcych w badaniu, zawierajaca szczegotowe
dane o celach 1 zasadach przeprowadzenia badan, spodziewanych dla tych osob
korzys$ciach leczniczych 1 innych, oraz ryzyku zwigzanym z udzialem

w badaniu;

e) sygnowane przez wnioskodawce zobowigzanie do uzyskania §wiadome;j
zgody od wszystkich 0séb uczestniczacych w badaniu lub ich przedstawicieli
ustawowych;

f) wzor formularza §wiadomej zgody uczestnika badania lub jego
przedstawiciela ustawowego, w ktérym zawarte sg stwierdzenia dotyczace:
-dobrowolnego wyrazenia zgody na uczestnictwo w badaniu po zapoznaniu si¢
z informacjg okreslong w pkt.”d”.

-potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu i otrzymania
odpowiedzi,

-uzyskania informacji o mozliwos$ci odstgpienie od udziatlu w badaniu w kazdym
jego stadium;

g) wzor oswiadczenia osoby uczestniczacej w badaniu lub jej przedstawiciela
ustawowego, w ktorym wyraza zgode¢ na przetwarzanie jego danych zwigzanych
z udziatem w badaniu;

h) wzor ankiet (jesli beda wykorzystywane);

1) zgode dysponenta materiatem archiwalnym na jego wykorzystanie (jesli
bedzie wykorzystywany);

J) o$wiadczenie badaczaly 0 posiadaniu polisy ubezpieczeniowej

od odpowiedzialnos$ci cywilnej lekarzy z terminem waznos$ci, co najmniej do
daty zakonczenia badan;

k) dowdd optaty wniesionej na rachunek Dolnoslaskiej Izby Lekarskie;.

*Whasciwe podkresli¢

Promotor Whioskodawca
(w pracach licencj.,mgr,doktorskich)

Uwaga: Komisja, przed wydaniem opinii, zastrzega sobie prawo do uzyskania dodatkowych
wyjasnien od wnioskodawcy, w trakcie posiedzenia przy rozpatrywaniu wniosku.
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Zalacznik nr 2 (do § 33 Regulaminu)

Przyktad 1.

Opracowany dla akceptacji kuracji niestandardowej preparatem komorek
macierzystych.

Whiosek
do Komisji Bioetycznej przy DolnoS$laskiej I1zbie Lekarskiej o akceptacje
mozliwosci podjecia kuracji niestandardowe;.

1. Imi¢ 1 nazwisko sktadajagcego wniosek (tytul naukowy, adres, numer telefonu
kontaktowego, adres e-mail)

.................................................................................................

zawody).

................................................................................................
.................................................................................................
.................................................................................................

.................................................................................................

9. Dotychczasowe potwierdzone wyniki leczenia w innych Osrodkach w kraju
I poza Polska.

.................................................................................................

.................................................................................................
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12. Zasady doboru pacjentow

-kryteria wlaczenia

-kryteria wylaczenia.
13. Diagnoza - identyfikacja lekarza leczacego zapewniajgca prawidlowe
przeprowadzenie kuracji.

14. Informacje o osrodkach mogacych potencjalnie bra¢ udziat w leczeniu
wymieniong metoda.

.............................................................................................

Do wniosku dolaczono:

a) szczegdlowe informacje o wnioskodawcy (curriculum vitae);

b) zgoda/umowa kierownika jednostki, w ktorej bedzie pobierany materiat
biologiczny (przez kogo, warunki, wyposazenie, certyfikaty);

¢) zgoda/umowa kierownika jednostki/laboratorium, gdzie beda
przygotowywane aplikacje komorek macierzystych (warunki, wyposazenie,
certyfikaty);

d) wzor szczegdtowej informacji dla pacjenta o proponowanej metodzie
leczenia (spodziewane korzys$ci, zagrozenia);

e) wzor ankiet (jesli bedg wykorzystywane);

f) wzor swiadomej zgody chorego lub jego przedstawiciela ustawowego

na poddanie si¢ kuracji;

g) wzor zgody uczestnika kuracji i/lub jego przedstawiciela ustawowego

na przetwarzanie danych zwigzanych z leczeniem,;

h) sygnowane podpisem wnioskodawcy zobowigzanie zwrdcenia uwagi
lekarzom bezposrednio opiekujacym si¢ chorym na koniecznos$¢ posiadania
aktualnej polisy ubezpieczeniowej od odpowiedzialno$ci cywilnej;

1) wzor zobowigzania lekarzy prowadzacych kuracje (opiekujacymi si¢
pacjentem) do pisemnej relacji z leczenia z okresleniem jego wyniku.

J) dowdd wniesienia optaty na rachunek Dolnoslaskiej Rady Lekarskiej

oo
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Uwaga

- Komisja zastrzega sobie prawo w razie potrzeby do uzyskania dodatkowych
wyjasnien przed wydaniem opinii, w trakcie posiedzenia przy rozpatrywaniu
whniosku,

- Komisja zastrzega sobie prawo zadania do informacji o wynikach leczenia

1 wstrzymania kuracji na kazdym jej etapie, jak rowniez wydania zgody tylko
jednostkowej lub na czas okreslony.

Podpis sktadajgcego wniosek
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Przyktad 2.

Opracowany dla potrzeb koniecznego, pilnego, jednostkowego, zastosowania kuracji
niestandardowej.

Whiosek
Do Komisji Bioetycznej przy Dolnoslaskiej I1zbie Lekarskiej o pilng akceptacje
kuracji niestandardowej dla pojedynczego chorego w przypadku naglym.
1. Imi¢ 1 nazwisko sktadajacego wniosek (tytul naukowy, specjalizacja, adres,
numer telefonu kontaktowego, adres e-mail).

3. Sktad zespotu wspotpracownikéw bioracych bezposredni udzial w leczeniu
pacjenta.

4.Informacja o chorym, jego dane personalne, przebieg dotychczasowego
leczenia, jego stan aktualny.

5. Czy wykorzystano wszystkie srodki leczenia standardowego wedlug
zalecanych procedur?

6.Szczegotowe informacje o proponowanej metodzie leczenia

1 wykorzystywanych §rodkach.

.................................................................................................
.................................................................................................

.................................................................................................

10. Dotychczasowe wyniki stosowania proponowanej kuracji w o§rodkach
na terenie Polski 1 UE (jesli sg dostepne).

Do wniosku dolaczono:

a) potwierdzong podpisem zgode Kierownika Osrodka, w ktérym przebywa pacjent;

b) poswiadczone podpisem wnioskodawcy zobowiazanie przekazania szczegotowe;j
informacji pacjentowi, rodzinie czy przedstawicielowi prawnemu (jesli to mozliwe w formie
pisemnej) o proponowanej metodzie leczenia ( przedstawiajac spodziewane korzysci,
zagrozenia, mozliwe powiktania);

) wzor $wiadomej zgody chorego lub przedstawiciela ustawowego na poddanie si¢ kuracji;
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d) wzor zgody uczestnika kuracji i/lub jego przedstawiciela ustawowego na przetwarzanie
danych zwigzanych z leczeniem,;

e) sygnowane podpisem wnioskodawcy zobowigzanie zwrocenia uwagi lekarzom
prowadzacym kuracje¢ na koniecznos$¢ posiadania aktualnej polisy ubezpieczeniowej
indywidualnej lub zbiorowej;

f) dowdd wniesienia optaty na rachunek Dolnoslaskiej Rady Lekarskie;j.

Komisja zastrzega sobie prawo zadania informacji o wynikach leczenia 1 wstrzymania kuracji
na kazdym etapie, jak rowniez wydania zgody tylko jednostkowej lub na czas okreslony.

Podpis sktadajacego wniosek.
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Zalacznik nr 3 (do § 34 ust. 1 pkt a Regulaminu)

Whniosek
do Komisji Bioetycznej przy Dolnoslaskiej Izbie Lekarskiej o wyrazenie opinii
0 projekcie badania nieinterwencyjnego /obserwacyjnego.

1.Imi¢ 1 nazwisko sktadajacego wniosek, koordynator badania, gtowny badacz
(tytut naukowy, adres, numer telefonu kontaktowego, adres e-mail).

2.Miejsce pracy wnioskodawcy/zajmowane stanowisko/

8. Jakie materiaty beda wykorzystywane?
a.material archiwalny- (jaki?)
b.ankiety
c.inne- (jakie?)
-wg polskiego prawa mozna stosowac tylko metody epidemiologiczne.

9. Szczegodtowy opis projektu - zatozenia, uczestnicy, metody, protokot badania.
10.Spodziewane wyniki i korzys$ci wynikajace z badan.

...............................

Do wniosku dolaczono:

a) szczegdlowe dane osobowe wnioskodawcy (curriculum vitae);

b) dane osobowe wspotbadaczy (tytut naukowy, specjalizacje, zawody) - jesli
praca zespolowa.

C) pisemng akceptacje kierownika jednostki, w ktorej bedg wykonywane
badania;

d) zgode dysponenta materiatem archiwalnym na jego wykorzystanie;

e) wzor ankiet, (jesli bedag wykorzystywane);

f) wzor informacji dla uczestnikow badania;
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g) sygnowane przez wnioskodawce zobowigzanie do uzyskania §wiadomej
zgody od wszystkich 0sob uczestniczacych w badaniu lub ich przedstawicieli
ustawowych.

h) wzor swiadomej zgody uczestnikow lub przedstawicieli ustawowych na
udziat w badaniu i na przetwarzanie danych zwigzanych z udzialem w badaniu;
/mozliwos$¢ wycofania si¢ z badania na kazdym etapie/

1) odwiadczenie wnioskodawcy o znajomosci zasad zachowania tajemnicy
lekarskiej zawartych w Ustawie o zawodzie lekarza 1 przepisow Ustawy

0 ochronie danych osobowych;

) o$wiadczenia badaczy o posiadaniu polisy ubezpieczeniowej od
odpowiedzialno$ci cywilnej lekarzy z terminem waznos$ci, co najmniej do daty
zakonczenia badan.

k) dowdd wniesienia optaty na rachunek Dolnoslaskiej Izby Lekarskiej

* Wiasciwe podkresli¢

Whioskodawca

Uwaga: Komisja zastrzega sobie prawo w razie potrzeby do zadania dodatkowych wyjasnien
przed wydaniem opinii, w trakcie posiedzenia przy rozpatrywaniu wniosku.
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Zakacznik nr 4 (do § 34 ust. 1 pkt b Regulaminu)

Whniosek
do Komisji Bioetycznej przy Dolnos$laskiej I1zbie Lekarskiej o wyrazenie opinii
o projekcie badania obserwacyjnego z elementami badan diagnostycznych.

1.Imi¢ 1 nazwisko sktadajacego wniosek, koordynator badania, gtowny badacz
(tytul naukowy, adres, telefonu kontaktowego, adres e-mail).

.................................................................................................
.................................................................................................
.................................................................................................

.................................................................................................

8. Jakie materiaty beda wykorzystywane?
a.material archiwalny- (jaki?)
b.ankiety
c.badania diagnostyczne - jakie/gdzie wykonywane/umowy
d.inne - jakie

.................................................................................................

....................................................................................

Do wniosku dolaczono:

a) szczegdlowe dane osobowe wnioskodawcy (curriculum vitae);

b) dane osobowe wspotbadaczy (tytut naukowy, specjalizacje, zawody) - jesli
praca zespotowa.

C) pisemng akceptacj¢ kierownika jednostki, w ktorej bedg wykonywane badania
diagnostyczne;
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d) zgod¢ dysponenta materiatlem archiwalnym na jego wykorzystanie;

e) wzor ankiet, (jesli beda wykorzystywane);

f) wzor informacji dla uczestnikow badania;

g) sygnowane przez wnioskodawce zobowigzanie do uzyskania §wiadomej
zgody od wszystkich 0séb uczestniczacych w badaniu lub ich przedstawicieli
ustawowych.

h) wzor swiadomej zgody uczestnikow lub przedstawicieli ustawowych na
udziat w badaniu i na przetwarzanie danych zwigzanych z udzialem w badaniu;
/mozliwos$¢ wycofania si¢ z badania na kazdym etapie/

1) o§wiadczenie wnioskodawcy o znajomosci zasad zachowania tajemnicy
lekarskiej zawartych w Ustawie o zawodzie lekarza i przepisow Ustawy

0 ochronie danych osobowych;

) o$wiadczenia badaczy o posiadaniu polisy ubezpieczeniowej od
odpowiedzialnos$ci cywilnej lekarzy z terminem wazno$ci, co najmniej do daty
zakonczenia badan.

k) dowod wniesienia optaty na konto Dolnoslaskiej Izby Lekarskiej

* Wiasciwe podkresli¢

Whioskodawca

Uwaga: Komisja zastrzega sobie prawo w razie potrzeby do zadania dodatkowych wyjasnien
przed wydaniem opinii, w trakcie posiedzenia przy rozpatrywaniu wniosku.
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Zakacznik nr 5 (do § 41 Regulaminu)
Uchwata nr 110/2019 Rady Dolnoslaskiej Rady Lekarskiej z dnia 24 pazdziernika

2019 roku w sprawie optat za czynnos$ci Komisji Bioetycznej przy Dolno$laskiej
Izbie Lekarskiej
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