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 spoleczenstwa. Winien on by¢
przeprowadzony zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Rozdzial 1. Przepisy ogolne.

§ 1.

1. Komisja Bioetyczna Dolno$laskiej Izby Lekarskiej, zwana dalej
,Komisja”, jest powotywana w drodze uchwaly przez Dolnos$laska Rade
Lekarska, zwang dalej ,,Radg”.

2. Komisja moze prowadzi¢ dziatalno$¢ przewidziang w ustawie z 9 marca
2023r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. 2023r. poz. 605), po uzyskaniu, zgodnie z art. 18 tej Ustawy, wpisu na
liste komisji bioetycznych prowadzonej przez Naczelng Komisje Bioetyczna.

§ 2.
Komisja dziala na podstawie ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty,
ustawy Prawo farmaceutyczne, ustawy z 9 marca 2023r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej
Komisji Bioetycznej (Dz.U. 2023 poz. 218), Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U.2012.489).
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u  ludzi oraz uchylenia  dyrektywy  2001/20/WE



(Dz.U.UE.L.2014.158.1), uchwaly Rady powotujacej Komisje, niniejszego
regulaminu, zwanego dalej ,,regulaminem” oraz innych przepisoOw prawa.

§ 3.
1. Komisja liczy od 11 do 15 cztlonkéw wybieranych przez Radg.
2. Szczego6lowy sktad Komisji winien odpowiada¢ wymaganiom okreslonym
W ustawie z 9 marca 2023r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia
2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej
(Dz.U. 2023 poz. 218) oraz w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26
stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji
Bioetycznej (Dz.U. 2023 poz. 218).
3. Cztonkowie Komisji majg obowigzek uczestniczenia co najmniej raz w roku w
szkoleniach organizowanych przez Komisj¢, Dolnoslaska Izbe Lekarska lub
Naczelng Komisje Bioetyczna.

§ 4.
Cztonek 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¢ skladu Komisji, Rada dokonuje jej uzupekienia
z urz¢du lub na wniosek przewodniczacego Komisji.
Mandat nowego cztonka wygasa wraz z uptywem kadencji Komisji.

§ 6.

Kadencja Komisji trwa 3 lata.

§7.

Cztonkowie Komisji pelnig swoje obowigzki do czasu powotania nowej Komis;ji.

§ 8.
Siedzibg Komisji jest siedziba Dolnoslaskiej 1zby Lekarskie;.

Rozdzial I1. Tryb pracy Komisji.

§ 9.
1. Pierwsze posiedzenie Komisji zwoluje 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 swego grona
przewodniczacego, bedacego lekarzem, 1 zastgpce przewodniczacego,
nie bedacego lekarzem.



3. Wybory o0so6b, na kazda funkcje wymieniong w ust. 2 oddzielnie, odbywajg si¢
w glosowaniu tajnym.

4. Tlos¢ zghaszanych kandydatow jest nieograniczona. Zglaszajacy, lub kazdy inny
cztonek komisji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zgtoszonych kandydatur.

5. Prowadzacy posiedzenie przed glosowaniem, moze sam przedstawic
kandydatow oraz umozliwi¢ im krétkie wystapienia.

6. Za wybrang uwaza si¢ osobe, ktora uzyskata poparcie bezwzglednej wigkszos$ci
0s0b uczestniczacych w wyborze.

7. Jesli gtosowanie nie doprowadzito do wyboru zgodnie z ust. 6, do dalszego
glosowania przechodza dwaj kandydaci, na ktérych oddano najwigksza ilos¢
glosow.

8. W drugiej turze glosowania wybdr kandydata nastepuje zwykla wigkszosciag
glosow.

9. W wypadku nie dokonania wyboru w drugiej turze glosowania, wybory
sg powtarzane na nastgpnym posiedzeniu Komisji.

10. Przepisy niniejszego paragrafu maja odpowiednie zastosowanie w wypadku
wyborow w trakcie kadencji.

11. Do odwotania 0os6b 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 cztonkoéw, zapewniajac
jednoczesnie rozpoznanie wnioskow bez zbednej zwloki.

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

§ 12.
1. Uchwaly Komisji sg podejmowane przy obecnosci ponad potowy sktadu
Komisji, w tym przewodniczacego lub jego zastgpcy oraz co najmniej dwoch
cztonkow nie bedacych lekarzami.
2. Uchwaly przyjmowane sa zwykta wigkszoscig gltosow.

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



§ 14.

1. Z posiedzenia Komisji sporzadza si¢ protokot, ktory zawiera co najmniej:
date 1 miejsce jego sporzadzenia, porzadek obrad, liste obecnosci
stanowigca zalacznik do protokotu, wymienienie uchwat podjetych na
posiedzeniu, podpisy przewodniczacego i protokolanta. Protok6t moze zawierad
takze inne tresci. Uchwaty zawierajace opinie w sprawach bedacych przedmiotem
obrad Komisji stanowig zalgcznik do protokotu.

2. Posiedzenia Komisji lub zespotu opiniujacego moga sie¢ odbywac on-line,
pod warunkiem spelnienia wszystkich warunkow technicznych i1 gwarancji
zachowania poufnosci, wynikajacych z obowigzujacych przepisow.

§ 15.

1. Dokumentacja Komisji i postgpowanie w sprawie wyrazenia opinii W sprawie
sktadanych wnioskoéw sg poufne. Dokumentacja taka moze by¢ udost¢pniana
tylko cztonkom Komisji i powotanym ekspertom.

2. Komisja przechowuje swoja dokumentacj¢ w warunkach zachowania
poufnosci. Dostep do niej, uniemozliwiajacy dostgp osob trzecich, maja
wylacznie cztonkowie Komisji i powotani eksperci oraz pracownicy Sekretariatu
Komisji, po uzyskaniu od nich o$wiadczenia pod odpowiedzialnoscig karng za
naruszenie tajemnicy stuzbowej, 0 zachowaniu w poufnosci wiedzy uzyskanej w
zwiazku 1 przy okazji wykonywanych czynnoSci.

3. Pozostata dokumentacja Komisji jest jawna.

§ 16.
1. Obstuge administracyjng dziatalnosci Komisji, w tym prowadzenie
protokotu z posiedzen, zapewnia, zgodnie z potrzebami Komisji,

Dyrektor Biura Dolnoslaskiej 1zby Lekarskiej poprzez Sekretariat Komisji.
Dokumentacja Komisji, o ktérej mowa w § 12 ust. 1, jest przechowywana
W sposoOb zapewniajacy zachowanie poufnosci.

2. Pracownikow Sekretariatu Komisji zatrudnia Dolnos$laska Izba Lekarska, a
nadzoruje Dyrektor Biura Dolnos$laskiej Izby Lekarskie;.

3. Do obowigzkow pracownikéw Sekretariatu Komisji nalezy przede
wszystkim:
a) stala obstluga biurowa Komisji, w tym przygotowanie projektow
dokumentéw Komisji oraz ich archiwizacja,
b) przyjmowanie, rejestrowanie wplywajacych wnioskow, wstepne ich
badanie pod wzgledem formalnym oraz informowanie o wplywie
wnioskow 1 ich tresci Przewodniczacego Komisji,
c¢) gromadzenie 1 prowadzenie dokumentacji dotyczacej oceny badania oraz
dbalos$¢ o zachowanie poufnosci tej dokumentac;i,
d) prowadzenie protokotdéw posiedzen Komisji,
e) archiwizacja dokumentacji Komisji,



f) wykonywanie polecen stuzbowych Przewodniczacego lub Zastgpcy
Przewodniczacego Komisji.

Rozdzial I11. Post¢powanie w sprawie o wyrazenie opinii przez Komisje

§17
Komisja dokonuje oceny etycznej badania klinicznego w przypadku wyznaczenia
jej do tej oceny przez Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej, w trybie
art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy z 9 marca 2023r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2023r. poz. 605).

§18
. 1. Przewodniczacy Komisji, w celu realizacji zadan, o ktorych mowa w §17,
wyznacza spos$rdd jej cztonkow zespot liczacy od 5 do 7 oséb, zwany dalej
»Zespotem opiniujgcym”, oraz przewodniczacego tego zespotu.
2. W sktad zespotu opiniujacego wchodzi co najmnie;:
1) 1 czlonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy z 9
marca 2023r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. 2023r. poz. 605);
2) 1 czlonek spelniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy z 9
marca 2023r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. 2023r. poz. 605);
3) 1 czlonek spelniajacy wymagania okres$lone w art. 15 ust. 3 pkt 3. 3. ustawy z
9 marca 2023r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. 2023r. poz. 605).
3.W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujacego nie wchodzi przedstawiciel:
1) potencjalnych uczestnikow badania klinicznego,
2) pacjentow bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego
wyrazenia $wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym, w przypadku
badania klinicznego z wudzialem pacjentow z chorobg przewlekla
uniemozliwiajacg samodzielne wyrazenie takiej zgody,
3) pacjentow innych niz okresleni w pkt 2,
4) organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, o ktorym
mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta
— przewodniczacy zespolu opiniujgcego zasig¢ga opinii co najmniej jednego z
przedstawicieli, o ktérych mowa w pkt 1-4, wyznaczajac jej zakres i termin
wydania.
4. W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujacego sporzadzajacego oceng
etyczng badania klinicznego prowadzonego z udziatem:
1) matoletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktorej dotyczy
badanie kliniczne, majgcej wspdlny modut podstawowy w zakresie pediatrii,



2) 0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia swiadomej zgody na udziat w
badaniu klinicznym — nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktorej
dotyczy badanie kliniczne

— przewodniczacy zespolu opiniujacego zasigga opinii eksperta w dziedzinie,
ktérej dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac jej zakres 1 termin wydania.

5. Przewodniczacy zespotu opiniujacego moze zasiggnaC opinii eksperta w
dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne, w przypadku ztozonej problematyki
objetej wnioskiem, wyznaczajac jej zakres 1 termin wydania.

6. Koszty sporzadzenia opinii, o ktorych mowa w ust. 3-5, pokrywa Komisja.

§19
Do zadan zespotu opiniujgcego Komisji nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, objetego wnioskiem o
wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci
I sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b oraz e rozporzadzenia 536/2014, oraz aspekty ujete
w czgsci Il sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o
ktorych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, f oraz h rozporzadzenia 536/2014, wraz
ze szczegdtowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej
oceny;
2) sporzadzanie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego, objete]
wnioskiem o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego,
uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci I 1 1l sprawozdania z oceny wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne na uzytek wniosku o wydanie pozwolenia na
istotng zmiang¢ badania klinicznego, w zakresach wskazanych w pkt 1, wraz ze
szczegblowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;
3) wspoltpraca z Komisjg w zakresie oceny etycznej badania klinicznego.

Rozdzial 1V. Postanowienia rozne i koncowe.

§ 20.
W sprawach nie objetych przepisami ustawy z 9 marca 2023r. o badaniach
klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2023r. poz. 605),
Komisja wydaje opinie w pelnym sktadzie, w glosowaniu tajnym.
Komisja moze wyraza¢ rowniez opinie w sprawach aktualnych problemow
bioetyki. Komisja moze podja¢ w tej sprawie uchwale.

§ 21
Za czynnosci dokonywane w Komisji i na jej rzecz cztonkowie otrzymujg zwrot
utraconych zarobkoéw zgodnie z uchwalg Dolnos$laskiej Rady Lekarskie;.



§ 22
Czynnosci Komisji sg ptatne. Przedmiot optat oraz ich wysoko$¢ w sprawach
objetych ustawg z 9 marca 2023r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. 2023r. poz. 605) jest uregulowana w tej Ustawie. W
innych sprawach optaty s3 ustalane przez Radg.

§ 23
Zmiany regulaminu, wymagaja uchwaty Komisji przyjetej w obecnosci co
najmniej czterech pigtych sktadu jej cztonkow.

§ 24
Komisja przedstawia regulamin Radzie do wiadomosci.

§ 25
Regulamin wchodzi w zycie z dniem podjecia uchwaly o jego uchwaleniu.

§ 26
W sprawach nie objetych zakresem niniejszego regulaminu stosuje si¢ regulamin
dotychczasowy, wraz z zatgcznikami.






