REGULAMIN
KOMISJI BIOETYCZNEJ
przy Kujawsko-Pomorskiej Okgowej Izbie Lekarskiej
w Toruniu

§1
Komisja Bioetyczna przy Kujawsko-Pomorskie] @jowej Izbie Lekarskiej w Toruniu

zwana dale] “Komigj”, dziata na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy z dhigrudnia 1996 o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.z 2008rr136, poz.837 — tekst jednolity), art.
37b-37ag ustawy z dnia 6 wirga 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. Dz 2008 45,
poz. 271), rozporxzenia MZ z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szcaeggth zasad
powotywania i finansowania oraz dziatania komispdiycznych (Dz.U. Nr 47, poz. 480)
niniejszego Regulaminu uwzglniajac Deklaragt Helsinska (Ethical Principles for Medical
Research Involving Subjects z 1964 r. zméjszymi zmianami), Zasady Prawidtowego

Prowadzenia BadaKlinicznych (Good Clinical Practice) i Kodeks Etylkekarskiej.

Rozdziat 1

Zadania Komisji Bioetycznej

§2
Do zada Komisji nalezy w szczegolngi:

1. wyrazanie opinii 0 dopuszczalda eksperymentu medycznego przy uvegglieniu kryteriow
etycznych oraz celowgoi i mozliwosci wykonania projektu

2. prowadzenie rejestru wptywagych projektéw eksperymentéw medycznych zgtaszameah
zaopiniowania i materiatéw uzupeltriajch, jak rownie poditych uchwat

3. przechowywanie dostarczonej dokumentacji eksperygmermedycznych oraz materiatow
uzupetniagcych, naptywaicych w trakcie ich realizacji

4. przechowywanie opinii o eksperymencie medyczycznymaz opinii 0 materiatach
uzupetniagcych (j&li materiaty wymagaty przygotowania opinii)

5. przedstawianie Okgowej Radzie Lekarskiej i Okgowemu Zjazdowi Lekarzy w Toruniu
rocznych sprawozdez pracy komis;ji

6. wspolpraca z innymi komisjami bioetycznymi



Rozdziat 2

Zasady powotywania i tryb pracy Komisiji

§3
Komisjg powotuje Okggowa Rada Lekarska w drodze uchwaty na okres 3 Iat.

8§84
Komisja Bioetyczna wybiera ze swego skladu Przewszdoego Komisji lrdacego lekarzem i

Zastpce Przewodnicacego nie bdacego lekarzem.

§5
1. W przypadku zmniejszenia esisktadu Komisji jego uzupetnienie w czasie trwakadencji
Komisji dokonuje Okggowa Rada Lekarska w drodze uchwaty.
2. Okregowa Rada Lekarska m® odwotd cztonka Komisji przed uptywem kadencji na jego
wniosek, lub gdy nie uczestniczy on w pracach kpmewniosek Przewodnigzego Komisji.
3. Wszyscy cztonkowie Komisji wytaja na pkmie:
1) zgod: na publikowanie danych osobowych niedbych w pracy Komisiji,
2) zobowhzanie do przestrzegania zasady pogdnao do tréci opiniowanych projektéw
eksperymentéw medycznych, podmiotu sktadefo wniosek oraz przebiegu dyskusji nad

whnioskiem.

8§86
1. W obradach Komisiji, poza jej cztonkami, magczestniczy zaproszone przez Kongsj
a. osoby reprezentgge podmiot skladagy wniosek o wydanie opinii 0 eksperymencie
medycznym w ogci posiedzenia, ktora dotyczy prezentacji wniosku,
b. eksperci wydajcy opinie 0 eksperymencie medycznym.
2. Osoba nie &daca czionkiem Komisji biarca udziat w posiedzeniu sktada réwnipisemne
zobowhnzanie poufnéci, jezeli uczestniczy w tej &ci posiedzenia, ktéra adip jest klauzul

poufnaci.

87
1. Posiedzenia Komisji zwotuje Przewodrnicg, a w wypadku jego nieobecimp Zastpca
Przewodniczcego lub inna osoba upowaona przez Przewodnigzego.
2. Powiadomienia o zwotaniu posiedzenia powinny byystane do czionkéw Komisji na 14 dni

przed jego terminem.



. Posiedzenia Komisji zwotlywanea sw zaleznosci od potrzeb opiniowania eksperymentéw

medycznych, zwykle 1 raz w migsu.

§8

1. Z przebiegu obrad Komisji spadzany jest protokot.

. Protokét z posiedzenia Komisji zawiera:

a. dak i miejsce posiedzenia,

b. imig¢ i nazwisko przewodnigzego obradom,

c. porzadek dzienny posiedzenia,

d. tekst poditych uchwat wraz z wynikami gtosowa

e. podpis przewodniczego i osoby spogezapcej protokot.

. Lista obecnéci cztonkéw Komisji oraz lista obeckd os6b zaproszonych na posiedzenie
stanowj zahczniki do protokotu.

. Protokét przyjmuje Komisja na najbfizym posiedzeniu.

8§89
. Komisja podejmuje uchwaty w drodze gtosowania, ZAwyWwickszaicia gtosow, z wyjtkiem
uchwat w sprawie opinii 0 eksperymencie medycznitdre zapadajwigkszacia dwoch trzecich

gtoséw.

2. Dla waznadéci uchwat wymagana jest obeddgonad potowy sktadu Komisiji.

. Czlonek Komisji, ktory przy gtosowaniu nie zgodak z wigkszacia moze zgtost zdanie
odrgbne, ktére obowgzany jest uzasadhna pémie. Jest ono de¢zane do uchwaty Komisji.

. W przypadku prowadzenia badania z udzialem mafelgtinw sktadzie komisji winien zasiada
lekarz specjalista pediatrii, wzglnie naley zasegna¢ opinii lekarza o takiej specjaléa.

. Komisja Bioetyczna w terminie nie diseym nz 60 dni przedstawia wnioskodawcy opiro
eksperymencie medycznym

. Komisja Bioetyczna w ggu 14 dni mae zglost zastrzeenia co do udziatlu badacza lub/ i

osrodka w danym badaniu klinicznym.
§10

. Komisja rozpatruje wnioski w przedmiocie wydanianiipo eksperymencie medycznym wedtug

kolejndsci ztozenia kompletnej dokumentaciji, jednak nieedj niz dwa wnioski na posiedzeniu.

§11



1. W czasie rozpatrywania projektu eksperymentu mauyga Komisja opieraha sprawozdaniu i
projekcie opinii przygotowanych na $mie przez cztonka Komisji wskazanego przez
Przewodniczcego.

2. W razie potrzeby Komisja powotuje ekspertow.

§12
Prezydium Okeggowej Rady Lekarskiej wyznacza pomieszczenia dé& promisji oraz zapewnia jej

obstug: technicza.

§13
Sprawy sporne dotyaze spraw Komisji Bioetycznej, a nie dotyce opiniowania eksperymentow

medycznych rozstrzyga Qjgowa Rada Lekarska.

8§14
Komisja udosipnia osobom zainteresowanym informacje daigezzasad skltadania wniosku i

wymaganej dokumentacji, a takprocedury rozpatrywania wniosku.

§15
Wszelkie zmiany regulaminu Komisji Bioetycznej pr@kregowej Izbie Lekarskiej mugzbye¢

zatwierdzone przez Odgowa Rad; lekarsk w Toruniu.

Rozdziat 3

Sktadanie wniosku

8§16
Whiosek o wydanie opinii o projekcie eksperymentedytznego sktadacsiv sekretariacie Komisji

w siedzibie Okggowej I1zby Lekarskiej w Toruniu na 10 dni przedipdgeniem komisiji.

§17
1. Do wniosku o wydanie opinii o badaniu klinicznymzee komis¢ bioetyczm dolkcza s¢
dokumenty, o ktorych mowa w 8§ 3 ust. 2, pkt 1-1%f. 18,4,5 rozporgzenia Ministra
Zdrowia z dnia 4 listopada 2008w sprawie wzorow dokumentow przedktadanych wzkuwi
z badaniem klinicznym produktu leczniczego orapravde wysokéci i sposobu uiszczania

optat za rozpoezie badania klinicznego



2. oraz dokumenty wskazane w stanowisku cztonkowkpeiskomisji bioetycznych przgte
podczas konferencji komisji bioetycznych w dniu Rbego 2008 r.w sprawie wykazu
niezlzdnych dokumentéw koniecznych dla przeprowadzeniacegury: ,zgloszenia
zastrzeéenia co do udziatu badaczadrodka w wielogrodkowym badaniu klinicznym”

3. Cala¢ dokumentacji powinna BBy uporadkowana i umieszczona w segregatorze

umazliwiajacym swobodny dogp do dokumentacji.

§18
1. Badaczem mee by jedynie osoba posiadag odpowiednie kwalifikacje do prowadzenia
eksperymentu medycznego.
2. Osoba, o ktérej mowa w ust. lswiadcza na pimie, ze przyjmuje na siebie pein
odpowiedzialné¢ za przestrzeganie naukowych i etycznych aspekkdwezrymentu.
8§19

Komisja datuje skierowane do niej kompletne wniasitydanie opinii oraz inne wplywagje pisma.

§ 20
Wyznaczona przez Komisjosoba sprawdza czy wptywviap dokumentacja dotygza wniosku o

wydanie opinii jest kompletna od strony formalnej.

§21
Whioskodaweca jest informowany o brakach wzploej dokumentacji oraz o przewidywanym terminie

rozpatrzenia wniosku.

§ 22

Komisja przechowuje zapis wszelkich kontaktow poumyanych w sprawie wniosku.

Rozdzial 4

Zasady oceny projektu eksperymentu medycznego

§23
1. Przewodniczcy komisji po zapoznaniugiz dokumentagj eksperymentu medycznego wyznacza
cztonkoéw komisji do przygotowania projektu opinii.
2. W posiedzeniu komisji, na ktérej omawiany jest pkbjopinii uczestniczy podmiot zamierzey

przeprowadz eksperyment medyczny w celu prezentacji projekidzielenia wyjénien.



3. Badacze zamierzggy przeprowadZi eksperyment medyczny powinni poza koniecznymi
kwalifikacjami wykaz& szczegoOtow wiedz; dotycaca projektu eksperymentu medycznego;
niedostateczne przygotowanie badaczy zencstanowé podstaw wydania przez Komigj
negatywnej opinii o projekcie.

4. W razie potrzeby Komisja zapoznaje; sbwniez z oping przygotowan przez niezaleego

eksperta zawierafa odpowiedzi na pytania zadane przez Komis;j

Rozdziat 5
Wydanie opinii

8§24
Komisja wydaje opird 0 eksperymencie medycznym jedynie wowczas, gdyiekirozawiera

kompletry dokumentagj, w tym poprawki ewentualnie zalecone przez cztienk@misiji.

§ 25
1. Opinia Komisji wydawana jest na podstawie podejmusygrzez Komisj uchwaty.
2. Uchwata, o ktorej mowa w ust.1 zawiera w szczegd@no
doktadny tytut ocenianego projektu,

numer identyfikacyjny,

a
b
c. dane wnioskodawcy,
d. dat i miejsce podjcia decyzji,
e. nazwe komisji,
f.  nazwisko przewodnigzego obradom oraz czionkédw kioych udziat w gtosowaniu nad
projektem,
precyzyjny opis decyzji,
h. wszelkie rady, opinie lub konieczne do spetniengaiumki dohczone do decyzji Komisiji,
i.  wyraznie okrélone przyczyny daiczonych warunkow,
j- pouczenie, ze nieprzestrzeganie procedury realizacji opinii wg@mia Komisg do
natychmiastowego cofgiia wydanej pozytywnej opinii,
k. dat i podpisy cztonkéw Komisji biaicych udziat w jej podiciu.
3. W przypadku pozytywnego zaopiniowania wniosku, wsmmna w ust. 1 uchwata okia takze
zakres odpowiedzialdoi wnioskodawcy - w tym w szczegokw nastpujace wymogi:
a. potwierdzenie spetnienia warunkéw gmtonych do decyzji Komisiji,
b. zgtoszenia wszelkich zmian i odchilev protokole eksperymentu medycznego,
c. zgtoszenia wszelkich nowych informacjiagicych se¢ z niekorzystnym wplywem na

bezpieczestwo 0s6b biarcych udziat w eksperymencie oraz na jego przebieg,



d. zgtoszenia wszelkich gikich lub nieoczekiwanych niepgdanych dziala stosowanych
procedur diagnostycznych lub terapeutycznych,
e. informowania o decyzjach innych Komisji Bioetyczhyc
f. sporadzania okresowych (o0 okilenej przez Komig czgstotliwoici - nie rzadziej
niz raz na rok) raportow z przebiegu eksperymentu,
g. informowania o zakeczeniu eksperymentu i jego wynikach, w tym wymaégtdoczenia kopii
ostatecznej wersji raportu z eksperymentiego zakaczeniu.
4. Negatywna opinia Komisji o projekcie eksperymentdytznego wymaga uzasadnienia.
5. Whnioskodawca na fainie pégwiadcza zobowizanie do przestrzegania wymogow zawartych w
opinii.
6. Nieprzestrzeganie procedury realizacji opinii upgwa Komisg do natychmiastowego cofiia
wydanej pozytywnej opinii i zawiadomienia o payym ztamaniu zasad osoby zainteresowane i

odpowiednie witadze w tym Odgowa Izbe Lekarsk.

§ 26
Whnioskodawca otrzymuje opiaikomisji o eksperymencie medycznym po wptacenikar@o komis;ji

przy KPOIL w Toruniu nalenej optaty, ktérej wysoki@ ustala i ogtasza ORL w Toruniu.

Rozdzial 6

Ocena posipu badania

8§27

Komisja przys¢puje do ponownej oceny eksperymentu medycznezglijev trakcie jego realizacji

wystapia:

1. zmiany w protokole eksperymentu mog mi€ wptyw na bezpieczesstwo uczestnikow
eksperymentu lub na sposdéb jego prowadzenia,

2. powane lub nieoczekiwane zdarzenia niggtane dotycazce o0sbéb uczestniggych w
eksperymencie i/lub pojawicsieakcja na nie ze strony Centralnej Ewidencji Badbnicznych,
badaczy lub sponsorow,

3. nowe okolicznéci, ktére mog mie¢ niekorzystny wptyw na zakmny przez protokét

stosunek korzci do ryzyka.

Rozdziat 7

Archiwizacja danych



§28

. Do wszelkiej dokumentaciji i korespondencji Komigjaja dostp jedynie cztonkowie Komisji oraz

osoby przez Komigjupowanione zajmujce se¢ techniczm organizagj prac Komisji lub eksperci

sporadzapcy opink.

. Upowanienie w stosunku do innych oséb poza cztonkami ispmdotyczy tylko tych

dokumentéw, do ktérych dagt jest niezbdny i wynika z charakteru pracy prowadzonej na

Zlecenie Komisji.

§ 29

Wszystkie dokumenty Komisji nate traktowa jako poufne.

§ 30

W archiwum winny znajdowasie w szczegolngci:

1.
2.

o gk~ w

sktady osobowe Komisji , dokumenty historycznesiepine procedury pegtowania Komisji,

zapis wszystkich wplywow piegiinych i wydatkéw Komisji znajduje siw Ksiggowaci
Okregowej Izby Lekarskiej,

petna korespondencja,

protokoty z posiedzeKomisji,

kopie decyzji podjtych przez Komigj,

petna dokumentacja i korespondencja otrzymana hyiskana w trakcie realizacji eksperymentu
medycznego,

informacja na temat planowego lub przedwczesnegonzaenia eksperymentu medycznego oraz

podsumowanie jego wynikow lub przyczyny jego przedesnego zakazenia.

§31

Wszystkie sktadane dokumenty do komisji przechovsigeprzez okres 3 lat od daty zakzenia

eksperymentu medycznego, a uchwaly ptdjprzez komigj przez okres 10 lat od zaktzenia

badania.

§32

Dokumentacja wptywéw piesknych i wydatkdw komisji jest przechowywana weggawasci OIL w

Toruniu.



