Zatgcznik do Uchwaty nr 7/2010 z dnia 16.02.2010r.

REGULAMIN KOMISJI BIOETYCZNEJ
PRZY BYDGOSKIEJ IZBIE LEKARSKIEJ

§1
Komisja Bioetyczna przy Bydgoskiej Izby Lekarskigywana dalej Komigj dziata na
podstawie obowizujacych przepisdow, w szczegokw ustawy z dnia 5 grudnia 1996r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawy zad6i wrzénia 2001lr. Prawo
farmaceutyczna Rozporadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z driid maja
1999r. w sprawie szczegllnych zasad powotywanitnansowania oraz trybu dziatania
komisji bioetycznych oraz w oparciu o uchwaty €dowej Rady Lekarskiej Bydgoskiej Izby

Lekarskiej.

§2
1. Do zada Komisji naleey wyrazanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego,
w tym o badaniu klinicznym produktu leczniczego.ip sa wyrazane w formie
uchwat Komisiji.
2. Komisja rozpatruje rownie sprawe udziatu @rodka widciwego ze wzgidu na
siedzilg Komisji w badaniu klinicznym wieldwodkowym i zgtasza zastrzenia lub
decyduje o braku zastrz® co do udzialu danego badacza IWrodka w danym

badaniu klinicznym.

§3

1. Komisja dziata na wniosek o wy@nie opinii o projekcie eksperymentu medycznego,
w tym o badaniu klinicznym produktu leczniczegopzpiny przez badacza lub
sponsora lub inny uprawniony podmiot zamieqzgj przeprowadzi eksperyment
medyczny.
Forne i tres¢ wnioskdw oraz dokumenty, ktérych zetenie jest wymagane do
wniosku okrélaja obowizujace przepisy.

2. W sprawach, o ktérych mowa w § 2 ust.2 Regulamirami§ja dziata w oparciu

0 zawiadomienie komisji wigiwej ze wzgtdu na siedzib koordynatora.



§4

. Przewodniczcy Komisji po zapoznaniu @iz dokumentag) wniosku wyznacza

cztonkow Komisji spérdod lekarzy ladz powotuje innych ekspertéw do przygotowania

projektu opinii.

Przewodnicacy wyznacza réwnie cztonka Komisji - prawnika do oceny warunkéw

ubezpieczenia odpowiedziakw cywilnej eksperymentu.

. Projekt opinii powinien b§ sporadzony w terminie 10 dni, a opinia prawnika

w terminie 7 dni od otrzymania zlecenia od Przewcztego.

. Jezeli w sktad Komisji w wypadku wniosku o badaniurktiznym:

a) z udzialem maloletniego — nie wchodzi lekarz spestg pediatrii, Komisja
zastga jego opinii,

b) z udziatem o0s6b niezdolnych do samodzielnegazewia swiadomej zgody-
nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medygyrgorej dotyczy
prowadzone badanie kliniczne, Komisja bioetyczragga jego opinii.

§5

. Komisja rozpatruje wnioski wedtug kolejfm ztozenia kompletnej dokumentaciji

po otrzymaniu informacji o uiszczeniu nabej optaty przez wnioskodawc

W szczegolnie uzasadnionych przypadkach Komisjaemrozpatrzy wniosek poza

kolejnccia.

. W wypadku niekompletnej dokumentacji wniosku Przémiozacy informuje

whnioskodawe o spostrzeonych brakach.

Organizagi pracy Komisji zapewnia biuro Bydgoskiej Izby Le&kiej przez

wyznaczonych pracownikdw administracyjnych, w tymsole petniaca funkcje

sekretarki komisji.

. Do zakresu dziatania sekretarki komisji rgte

a) przyjmowanie wnioskow dotyazych wyraania opinii o projekcie
eksperymentu medycznego, w tym o badaniu Kklinicznyroduktu
leczniczego,

b) weryfikacja kompletnéci i zgodndci ztozonych dokumentow,

c) prowadzenie rozmoOw i korespondencji ze sponsordmailaczami oraz
komisjami centralnymi,

d) przekazanie dokumentacji badania ekspertom,

e) przygotowanie dokumentacji i obstuga posiedikemisji bioetycznej,



f) sporadzanie protokotow z posiedz&omisiji,
g) sporadzanie projektéw finansowania posiedzenia KB dladd@skiej 1zby

Lekarskiej.

8§86
. Komisja wyraa opinie oraz zajmuje stanowisko w sprawach d&ngych w 8§ 2

w drodze uchwat.

2. Uchwaly s podejmowane na posiedzeniach Komisji.

. Posiedzenia Komisjiaszwotywane przez Przewodnigzgo.
Przewodnicacy Komisji zawiadamia cztonkoéw Komisji o terminievraz z projektem
opinii bedacym przedmiotem poszlku obrad najpiniej na 7 dni przed wyznaczonym

terminem. Zawiadomienia madpy¢ wysytane pocztlub poczi elektronicza.

8§87

. Posiedzeniom Komisji przewodniczy Przewodn@zlub jego Zas{pca.

. W posiedzeniach Komisji oprocz cztonkow Komisji astniczy rownie osoba
protokotupca wyznaczona przez Rattby.

. W posiedzeniu Komisji mag rowniez bra udziat eksperci zaproszeni przez
Przewodniczcego.

. W posiedzeniu Komisji, na ktorym jest omawiany pkajopinii, uczestniczy rownie
podmiot zamierzagpy przeprowadZi eksperyment medyczny w celu prezentacji
projektu i udzielania wygaien.

. W posiedzeniu Komisji uczestniczy rownisekretarz komisji.

§8

. Komisja podejmuje uchwatwyrazajaca opinic w drodze gtosowania tajnego, przy
udziale w gtosowaniu ponad potowy skiadu Komisji,tyisn Przewodniczcego lub
jego Zastpcy i co najmniej dwoéch cztonkow Komisji niedacych lekarzami.

W gtosowaniu mog by¢ oddane wycznie gtosy za przggiem albo odrzuceniem
opinii.

Uchwak Komisji podpisug wszyscy cztonkowie bigcy udziat w jej podjciu.

. Uchwala zawiera w szczegokui:

a) nazwe Komisji

b) numer identyfikacyjny uchwaty

c) dat i miejsce podjcia uchwaty



d) nazwe ocenianego projektu, numer protokotu badania ¢din€égo

e) dane wnioskodawcy oraz miejsce przeprowadzeniaeelsentu

f) liste zahczonych przez wnioskodawdokumentow

g) stanowisko Komisji

h) pouczenie o konieczhoi przestrzegania warunkéw oklenych w uchwale
oraz obowizku zgtaszania wszelkich zmian w prowadzonym elkspencie

i) w przypadku opinii negatywnej uzasadnienie stankavisomisji.

3. Komisja mae wyraz¢ stanowisko w sprawie uzupetnienia projektu opiraoego
eksperymentu medycznego o0 dodatkowe warunki dopapre jego
przeprowadzenie .

4. Wyrazona przez Komigj opinia mae rownie zawierg uzupetniagce warunki
dopuszczajce przeprowadzenie opiniowanego projektu.

5. Postanowienia ugbu 1 stosuje siodpowiednio do uchwat w sprawach, o ktérych

mowa w § 2 ust.2 Regulaminu

§9

1. Komisja przestrzega termindw do zalatwienia sprawrzewidzianych
w obowhizujacych przepisach.

2. Przewodnicacy Komisji przekazuje bezzwilocznie uchwalyrazajaca opinig
podmiotowi zamierzagemu przeprowadzieksperyment medyczny, sponsorowi lub
badaczowi i kierownikowi zaktadu opieki zdrowotney ktorym ma by ten
eksperyment przeprowadzony, a w przypadku opinitydacej eksperymentu
wieloosrodkowego, réwniz komisjom bioetycznym wiaiwym dla tych érodkow.

3. W przypadku badania klinicznego produktu lecznicz®yzewodniczcy przekazuje
uchwat wyrazajaca opinie réwniez ministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia za
posrednictwem Prezesa Wadu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

§10
1. Od negatywnej opinii Komisji sponsorowi lub badasz@rzystuguje odwotanie do
Odwotawcze] Komisji Bioetycznej w terminie 14 drd dnia otrzymania uchwaty
2. Odwotanie sktada siza padrednictwem Komisji. Przewodnigzy Komisji lub jego
Zastpca niezwiocznie przekazuje odwotanie wraz z aktspnawy do Odwotawczej

Komisji Bioetycznej



§11

. Postpowanie w sprawie wygnia opinii jest poufne.

. Komisja zapewnia przechowywanie dokumentacji ekspentu w warunkach
uniemaliwiajacych dos¢p do niej osob innych nicztonkowie Komisji i powofani
eksperci oraz pracownicy administracyjni odpowialldi za organiza¢j pracy
Komisji.

. Czlonkowie Komisji oraz powotani eksperci zobarani s do przestrzegania zasady
poufngci w zakresie dokumentacji eksperymentu i postvania w sprawie
wyrazenia opiniisktadapc stosowne swiadczenie na pmie

. Pracownicy administracyjni wyznaczeni do organizgcpcy Komisji skiadaj na
pismie zobowizanie do przestrzegania zasady posgnav zakresie dokumentacii
eksperymentu i pogbowania w sprawie wygnia opinii.

. Czionkowie Komisji wyraaja na pimie zgo@ na publikowanie i przetwarzanie ich

danych osobowych niegbnych w pracy Komisiji.



