Uchwala ORL-188/2023/IX
Okregowej Rady Lekarskiej
Wielkopolskiej Izby Lekarskiej

z dnia 23 wrzesnia 2023 r.

W sprawie zatwierdzenia regulaminu Komisji Bioetyczmej przy Okregowej Radzie
Lekarskiej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej.

Na podstawie art. 5 pkt 24) oraz art. 25 pkt 10) ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach
lekarskich (t,j. Dz.U. 2023 poz. 1234), w zwiazku z § 2 ust. 4, § 12 ust. 3 pkt. 2) Regulaminu
organizacji i trybu dziatania Okregowej Rady Lekarskiej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej
wprowadzonego uchwalg nr 14/2012 XXXIII Okregowego Zjazdu Lekarzy Wielkopolskiej
Izby Lekarskiej z dnia 31 marca 2012 r. ze zmianami oraz w nawigzaniu do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwolawczej

Komisji Bioetycznej (Dz.U. z 2023 poz. 218). uchwala sie, co nastepuje:

§1
Zatwierdza si¢ regulamin Komisji Bioetycznej przy Okregowej Radzie Lekarskiej
Wielkopolskiej Izby Lekarskiej stanowiacy zatacznik do niniejszej uchwaty.

§2
Wykonanie uchwaly powierza si¢ Przewodniczacemu Komisji Bioetycznej przy Okregowej
Radzie Lekarskiej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej oraz Sekretarzowi Okregowej Rady
Lekarskiej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

§4
Traci moc Uchwala nr 75/2013 Okregowej Rady Lekarskiej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej
z dnia 22 czerwca 2013 r. w sprawie zatwierdzenia regulaminu Komisji Bioetycznej dziatajacej

przy Wielkopolskiej Izbie Lekarskiej
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Zalacznik do uchwaly ORL-188/2023/IX Okregowej Rady Lekarskiej Wielkopolskiej 1zby

Lekarskiej z dnia 23 wrzesnia 2023 r. w sprawie zatwierdzenia regulaminu Komisji Bioetycznej

przy Okregowej Radzie Lekarskiej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej.

REGULAMIN
KOMISJI BIOETYCZNEJ
PRZY OKREGOWEJ RADZIE LEKARSKIEJ
WIELKOPOLSKIEJ IZBY LEKARSKIEJ

§1

Komisja Bioetyczna dziala w oparciu o przepisy powszechnie obowigzujacego prawa,

a w szczegdlnosci o:

1)

2)

3)
4)

3)

ustawe z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. U. 2023, poz. 605) — dalej: Ubk,

ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2023 r. poz.
1516 t.j.),

ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2022 poz. 2301),
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej
oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U. z 2023 r. poz. 218),

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE 27.5.2014, L 158/1) — dalej: rPE

— z zachowaniem postanowien niniejszego Regulaminu.

§2
Czlonkéw Komisji Bioetycznej (dalej: Komisja) powoluje Okregowa Rada Lekarska
Wielkopolskiej Izby Lekarskiej (dalej: Rada) na kadencje wynoszacg 3 lata. Czlonkowie
Komisji pelnia swoje obowigzki do czasu powolania nowej Komisji.
Komisja liczy od 11 do 15 cztonkow.
Czlonkami Komisji s3:
a) lekarze specjalisci, przedstawiciele dyscyplin naukowych: nauki farmaceutyczne lub

nauki o zdrowiu - posiadajacy co najmniej 10 lat do$wiadczenia zawodowego;



b) przedstawiciele dyscyplin naukowych: filozofia, nauki teologiczne, nauki prawne —
posiadajacy co najmniej 5 lat do$wiadczenia zawodowego.

4. Osoby, o ktérych mowa w ust. 3 pkt b) moga by¢ Cztonkami Komisji, o ile Wielkopolska
Izba Lekarska (dalej: Izba) nie jest ich pracodawca.

5. Sklad opiniujacy moze zasiggac opinii 0s6b, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1-4 Ubk.

6. Rada, powotujgc Czlonka Komisji w czasie trwania kadencji Komisji, zasiega opinii
Przewodniczacego Komisji, moze takze wystucha¢ kandydata na Cztonka Komisji.

7. Czlonek Komisji, ktéry nie moze z przyczyn losowych wzigé udzialu w posiedzeniu
Komisji lub w posiedzeniu zespolu opiniujacego, zgtasza swojg nieobecnos$¢ co najmniej
na dzien przed posiedzeniem do Biura Komisji (nalezy przez to rozumie¢ pracownika biura
Izby wyznaczonego do obstugi Komisji), ktora jest nastgpnie uznawana przez Komisje za
nieobecnos¢ usprawiedliwions.

8. Czionek Komisji, ktéry nie moze z powodu konfliktu interesu wzig¢ udziatu w posiedzeniu
Komisji lub w posiedzeniu zespotu opiniujacego, zglasza swoja nieobecnosé co najmniej
trzy dni przed posiedzeniem do Biura Komisji, a do zespotu opiniujacego powolywany jest
nowy czlonek.

9. Rada moze odwola¢ Cztonka Komisji na jego wniosek zlozony w formie pisemnej albo
z wlasnej inicjatywy, gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji. Rada odwoluje Czionka
Komisji takze w przypadku jego nieusprawiedliwionej nieobecnosci na trzech kolejnych
posiedzeniach Komisji, o ktérych Rade informuje Przewodniczgcy Komisji.

10. Jezeli w trakcie kadencji liczba Cztonk6w Komisji ulegta zmniejszeniu, Rada niezwlocznie
uzupelnia sktad Komis;ji.

11. Czlonkowie Komisji realizuja obowiazek szkoleniowy poprzez udzial w konferencjach
dedykowanych pracownikom oraz cztonkom komisji bioetycznych.

12. Czionkowie Komisji i eksperci dzialajgcy na jej zlecenie zobowigzani sa do zachowania
w tajemnicy informacji uzyskanych w zwiazku z praca w Komisji i przy wydawaniu opinii.

13. Obstuga Biura Komisji zapewniona jest przez Izbe. Pracownik Izby zobowigzany jest do
prowadzenia spraw Komisji, uczestnictwa w posiedzeniach Komisji oraz sporzadzania

protokotéw z posiedzen Komisji.

§3
1. Pracami Komisji kieruje Przewodniczacy przy pomocy Zastepcy Przewodniczacego.

2. Pierwsze posiedzenie Komisji zwoluje Prezes Rady lub wskazany przez niego Wiceprezes.



3. Komisja, na pierwszym posiedzeniu, wybiera ze swego skladu Przewodniczacego,
bedacego lekarzem specjalists oraz Zastgpce Przewodniczgcego, niebedacego lekarzem.

4. Wybory oséb, na funkcje wymienione w ust. 1 odbywaja si¢ oddzielnie, w glosowaniu
tajnym, bezwzgledng wigkszoscia glosoéw, w obecnosci co najmniej 2/3 Czlonkéw
Komisji. Wybory przeprowadza Prezes Rady lub wskazany przez niego Wiceprezes.

5. Sposréd Czlonkéw Komisji powolywana jest trzyosobowa komisja skrutacyjna, ktérej
zadaniem jest przeliczenie oddanych gloséw, sporzadzenie protokohi i ogloszenie
wynikow glosowania.

6. Czlonkowie komisji skrutacyjnej nie moga by¢ kandydatami na Przewodniczacego
Komisji lub jego Zastepce.

7. Przewodniczacy Komisji wyznacza sposrod Czionkéw Komisji zespét liczacy od 5 do 7
0s6b, zwany dalej ,,zespolem opiniujagcym” oraz przewodniczgcego tego zespohu.

8. W skiad zespotu opiniujgcego wchodzi co najmnie;j:

1) 1 cztonek spetniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 1 Ubk;

2) 1 czlonek spelniajacy wymagania okre$lone w art. 15 ust. 3 pkt 2 Ubk;

3) 1 czlonek spelniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 3 Ubk.

9. W przypadku, gdy w sktad zespotu opiniujacego nie wchodzi przedstawiciel:

1) potencjalnych uczestnikow badania klinicznego,

2) pacjentow bedgcych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
swiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego
z udziatem pacjentéw z choroba przewlekla uniemozliwiajgcg samodzielne wyrazenie
takiej zgody,

3) pacjentéw innych niz okresleni w pkt. 2,

4) organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, o ktérym mowa
w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta
— przewodniczgcy zespolu opiniujgcego zasigga opinii co najmniej jednego

z przedstawicieli, o ktérych mowa w ust. 8, wyznaczajgc mu zakres i termin wydania.

§4
1. Posiedzenia Komisji odbywaja si¢ w siedzibie Izby lub za posrednictwem $rodkéw
komunikacji elektronicznej (dalej: posiedzenia zdalne) - o formie posiedzenia decyduje

Przewodniczacy Komisji.



2.

5.

6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

Posiedzenia Komisji zwolywane sa nie rzadziej niz co 2 miesigce, terminy ustalane sa

Z trzymiesigcznym wyprzedzeniem.

. Komisja moze odbywal posiedzenia zdalne, o ile $rodki komunikacji elektronicznej

umozliwiajg transmisj¢ obrad posiedzenia Komisji oraz dwustronng komunikacje Czlonkéw
Komisji w czasie rzeczywistym. Przepis ten nie ma zastosowania do posiedzenia, podczas
ktérego dokonywany jest wybor Przewodniczacego Komisji i jego Zastepcy.
Posiedzenia zdalne zwoluje Przewodniczacy, za posrednictwem srodkéw komunikacji
elektronicznej, ustalonych uprzednio przez Komisje. Cztonkowie Komisji otrzymuja dostep
do danych niezbednych do przeprowadzenia posiedzenia zdalnego poprzez dostepng
z poziomu przegladarki internetowej biblioteke plikéw i dokumentéw oparta na systemie
chmurowym ustugi Sharepoint Microsoft 365. Dostep do systemu nie wymaga dodatkowego
oprogramowania. Kazdy z Czlonkéw Komisji posiada spersonalizowane dane do logowania,
zabezpieczone poprzez uwierzytelnianie dwuskladnikowe, dajace pewnos$é potwierdzenia
tozsamosci kazdej osoby cheacej uzyskaé dostep do danych.
Podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny:
1) zostanie powiadomiony o terminie posiedzenia zdalnego;
2) otrzyma niezbgdne kody dostgpu i uprawnienia w celu realizacji swoich uprawnien.
Obstuge posiedzenia zdalnego prowadzi pracownik Biura Komisji.
Protokét posiedzenia zdalnego sporzadza pracownik Biura Komisji.
Glosowania podczas posiedzen zdalnych odbywaja si¢ za pomocg aplikacji elektronicznej
(dalej: aplikacja) dostarczonej przez Biuro Komisji.
Czlonek Komisji, ktéry ma wole wzia¢ udziat w glosowaniu winien zalogowaé sie do
aplikacji uzywajac unikalnego loginu i hasta.
Wyniki glosowari oglasza Przewodniczacy Komisji lub jego Zastgpca na podstawie
zestawien z aplikacji. Wyniki glosowan moga zostaé dolgczone do protokotu
z posiedzenia Komisji.
Przewodniczgcy Komisji lub jego Zastgpca decyduje o trybie glosowania: jawnym lub
tajnym.
Aplikacja zapewnia pelna rozliczalno$¢ procesu glosowania, a w przypadku trybu tajnego
— poufnosé.
Pracownik Biura Komisji drukuje z systemu komunikacji elektronicznej liste obecnosci
Czlonk6éw Komisji bioragcych udziat w posiedzeniu zdalnym.
Sprawy dotyczgce zgloszonych do Komisji eksperymentéw medycznych, w ktorych

przestano zalgczniki do badania, Komisja glosuje lacznie, chyba Ze osoba wyznaczona



przez Przewodniczacego Komisji do ich oceny wniesie o glosowanie nad poszczegdlnym
zalgcznikiem na posiedzeniu zdalnym.

15. Przewodniczacy Komisji:

1) kieruje pracami Komisji,

2) organizuje prace Komisji,

3) ustala porzadek obrad i przewodniczy obradom Komisji,

4) udziela glosu na posiedzeniach Komisji,

5) wyznacza Czlonkéw Komisji, bedacych lekarzami do przygotowania projektu opinii,
6) reprezentuje Komisje na zewnatrz.

Przewodniczacy moze powolaé takze eksperta spoza sktadu Komisji do przygotowania
projektu opinii.

16. Zastepca Przewodniczacego:

1) zastgpuje Przewodniczacego w razie jego nieobecnosci,

2) nadzoruje protokolowanie obrad Komisji, za ktére odpowiada pracownika Biura
Komisji. }

Sporzagdzony protokét podpisuje prowadzacy obrady Przewodniczacy lub Zastepca.

Przyjecie protokolu nastepuje w trakcie nastepnego posiedzenia, po uwzglednieniu

ewentualnych poprawek na drodze glosowania jawnego zwyklg wiekszoscig glosow.

17. Protokét posiedzenia Komisji zawiera:

1) date i miejsce posiedzenia;

2) imi¢ i nazwisko przewodniczgcego posiedzenia;

3) porzadek dzienny posiedzenia;

4) przebieg posiedzenia;

5)  wskazanie podjetych uchwat wraz z numeracja i z wynikami glosowan;
6) inne ustalenia Komisji;

7)  podpis przewodniczacego posiedzenia i osoby sporzadzajacej protokol.

18. Lista obecnosci Czlonkéw Komisji stanowi zatacznik do protokohu.

19. Teksty uchwat podjetych na posiedzeniach Komisji sg przechowywane oddzielnie.

20. Wyznaczony przez Przewodniczacego Cztonek Komisji lub ekspert spoza jej sktadu,
pobiera z Biura Komisji dokumentacje¢ najpdzniej na 14 dni przed wyznaczonym terminem
posiedzenia Komisji. Wyznaczony Czlonek Komisji sprawdza czy dokumentacja
odpowiada wymogom formalnym oraz merytorycznym, a nastgpnie przygotowuje projekt
opinii. Projekt opinii przekazuje si¢ Przewodniczacemu Komisji najp6zniej 7 dni przed

planowanym posiedzeniem Komisji.



21. Wnioski przekazane przez Naczelng Komisje Bioetyczng opiniowane s przez zespot
opiniujacy Komisji utworzony na podstawie art. 30 ust. 1 Ubk.
22. Do zadan zespolu opiniujacego nalezy:

1) sporzagdzanie 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 ktérych mowa
w art. 6 ust. 1 lit. a, b oraz e rPE oraz aspekty ujete w czesci II sprawozdania z oceny
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e,
oraz h rPE wraz ze szczeg6lowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku
negatywnej oceny;

2) sporzagdzanie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego, objetej wnioskiem
0 wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, uwzgledniajacej aspekty
ujete w czesei I 1 II sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne
na uzytek wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego,
w zakresach wskazanych w pkt 1, wraz ze szczegblowym, merytorycznym
uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny.

23. W przypadku gdy w sklad zespotu opiniujgcego sporzadzajacego ocene etyczna badania
klinicznego prowadzonego z udzialem:

1) maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktérej dotyczy badanie
kliniczne, majgcej wspolny modut podstawowy w zakresie pediatrii,

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

— przewodniczacy zespolu opiniujacego zasigga opinii eksperta w dziedzinie, ktorej
dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac mu zakres i termin wydania.
24. W przypadku, gdy w sklad zespotu opiniujacego nie wchodzi przedstawiciel:

1) potencjalnych uczestnikow badania klinicznego,

2) pacjentéw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
$wiadomej zgody na udziatl w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego
z udzialem pacjentdw z chorobg przewlekla uniemozliwiajacg samodzielne wyrazenie
takiej zgody,

3) pacjentdw innych niz wymienieni w pkt 2,



25.

26.

27.

28.

29.

4) organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, o ktérym mowa
w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta

— przewodniczagcy zespolu opiniujgcego zasiega opinii co najmniej jednego

z przedstawicieli, o ktérych mowa w pkt 1-4, wyznaczajge mu zakres i termin wydania.

Zespot opiniujgcy przyjmuje ocen¢ etyczng badania klinicznego, w drodze uchwaly,

wigkszoscig 3/4 gloséw w glosowaniu jawnym. Czlonek zespolu opiniujacego nie moze

wstrzymac si¢ od glosowania. Nieosiggnigcie wymaganej wigkszosci glosow skutkuje
negatywng oceng etyczng badania klinicznego.

Opinie mogg by¢ sporzadzone w przypadku wyznaczenia Komisji przez Przewodniczacego

Naczelnej Komisji Bioetycznej, gdy pierwsza ocena etyczna badania klinicznego zostala

sporzadzona przez:

1) wyznaczong komisje bioetyczng - ponowna ocene sporzadza inna wyznaczona komisja

bioetyczna albo Naczelna Komisja Bioetyczna,

2) Naczelng Komisj¢ Bioetyczng - ponowng oceng sporzgdza wyznaczona komisja

bioetyczna albo inny zespot opiniujacy Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

Czlonkowie Komisji, bioracy udziat w pracach zespotéw opiniujacych sg zobowigzani do

uczestnictwa w szkoleniach z zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych z udziatem ludzi lub

z uzyciem ludzkiego materialu biologicznego.

Czlonkowie Komisji podczas sporzadzania opinii bedg kontaktowac si¢ ze sobg osobiscie

w siedzibie Izby lub za pomocs infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidtowy

obieg dokumentéw zgodny z rPE,

Dokumentacja badania klinicznego trafia bezposrednio w oryginale lub w wersji

elektronicznej do Biura Komisji i jest niezwlocznie przekazywana do Przewodniczacego

celem wyznaczenia zespotu opiniujacego i przekazania mu dokumentacji.

§5

Komisja wydaje pisemne opinie w sprawach projektow:

1)

2)
3)

badan klinicznych produktéw leczniczych Iub wyrobéw medycznych, po wpisie na liste
Komisji Bioetycznych Naczelnej Komisji Bioetyczne;j;
eksperymentow medycznych;

badan naukowych, nieb¢dacych badaniami klinicznymi i eksperymentami medycznymi.

§6



10

11.

12.

. Komisja wydaje opini¢ po uwzglednieniu kryteriéw formalnych, etycznych oraz celowosci

1 wykonalnosci projektu.

. Komisja podejmuje dzialania na wniosek osoby uprawnionej do ztozenia wniosku o wydanie

opinii.

Przewodniczacy, po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg eksperymentu medycznego lub badania
naukowego, wyznacza Czlonka Komisji lub powoluje eksperta spoza jej skladu dla
przygotowania proj ektu opinii.

. Powolany przez Przewodniczacego Czlonek Komisji bada przestanki formalne wniosku

o wydanie opinii, a w szczegdlnosci to, czy do wniosku zostaly zalgczone wszystkie
wymagane prawem dokumenty. W razie stwierdzenia brakéw formalnych, Komisja
wyznacza wnioskodawcy termin do uzupelnienia wniosku lub uiszczenia oplaty, pod

rygorem pozostawienia wniosku bez rozpatrzenia.

. Na posiedzenie Komisji, na ktérym omawiany bedzie projekt opinii, Przewodniczacy

wzywa wnioskodawce. Komisja nie podejmuje opinii pod nieobecno$é wnioskodawcy lub

osoby przez niego wyznaczonej do jego reprezentowania.

. Komisja wyraza opinie w terminach przewidzianych przez Ubk.

. Postepowanie przed Komisja jest poufne. Przewodniczacy poucza o tym osoby biorgce

udzial w posiedzeniu Komisji, a niebedace jej Czlonkami oraz powolanych do
przygotowania projektu opinii ekspertéw spoza sktadu Komisji.

Komisja podejmuje uchwate wyrazajaca opinie zwykla wickszoscig gloséw przy udziale
w glosowaniu ponad potowy sktadu Komisji, w tym Przewodniczacego lub jego Zastepcy
i co najmniej dwéch Czlonkéw Komisji niebedacych lekarzami. W gltosowaniu mogg byé
oddane wylgcznie glosy za przyje¢ciem albo odrzuceniem opinii. Glosowanie jest tajne.
Komisja podejmuje uchwale o pozytywnym =zaopiniowaniu wniosku albo

0 negatywnym zaopiniowaniu wniosku.

. Przed wydaniem opinii, Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelnienia

projektu o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.
Uchwale o wyrazeniu opinii Komisji podpisuje Przewodniczacy, dolaczajac do uchwaty
listg obecnosci Cztonkéw Komisji biorgeych udzial w jej podjeciu. W razie nieobecnosci
Przewodniczacego, uchwate podpisuje Zastepca Przewodniczgcego.
Przewodniczacy przekazuje niezwlocznie, ustnie do protokolu oraz pisemnie listem
poleconym, opini¢ podmiotowi zamierzajgcemu przeprowadzi¢ badanie oraz

kierownikowi podmiotu leczniczego, w ktérym badanie ma zosta¢ prowadzone.



13.

14.
15.

16.

17.

18.

1.

Komisja wspotpracuje z innymi komisjami bioetycznymi na zasadach i w trybie

okreslonym przepisami prawa.

Od Opinii Komisji przystuguje odwotanie do Odwolawczej Komisji Bioetyczne;.

Uprawnienie do wniesienia odwotlania przystuguje:

a) podmiotowi, ktory zamierza przeprowadzi¢ eksperyment medyczny;

b) kierownikowi podmiotu leczniczego, w ktorym eksperyment ma byé prowadzony;

¢) komisji bioetycznej wlasciwej dla osrodka, ktory ma uczestniczyé w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym.

Odwolanie wnosi si¢ w terminie 14 dni od daty otrzymania uchwaly Komisji wyrazajacej

opinie.

Odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem Komisji. Odwolanie wnosi si¢ osobiscie na pismie
lub pisemnie za posrednictwem operatora pocztowego.

Komisja jest odpowiedzialna za przechowywanie dokumentacji z zapewnieniem poufnosci
prac Komisji, w tym dokumentacji dotyczacej projektéw eksperymentéw medycznych.
Komisja uniemozliwia dostgp do dokumentacji 0s6b nieupowaznionych. Upowaznienie do
dostepu do dokumentacji i korespondencji innych o0séb poza Czlonkami Komisji dotyczy
tylko tych dokumentéw, do ktérych dostep jest niezbedny i wynika z charakteru pracy
prowadzonej na zlecenie Komisji.

§7

Do reprezentowania Komisji w zakresie oceny etycznej badania klinicznego zleconej na

podstawie art. 21 Ubk uprawniony jest Przewodniczacy Komisji oraz Zastepca

Przewodniczacego, a w przypadku, gdy zachodza przeszkody uniemozliwiajgce Komisji
sporzgdzenie oceny etycznej badania klinicznego niezwlocznie informuje sie o tym

Naczelng Komisje Bioetyczng.

Do reprezentowania Komisji w zakresie oceny etycznej istotnej zmiany badania

klinicznego zleconej na podstawie art. 21 Ubk uprawniony jest Przewodniczacy oraz

Zastgpca Przewodniczacego, a w przypadku gdy zachodzg przeszkody uniemozliwiajace

Komisji sporzadzenie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego niezwlocznie

informuje si¢ o tym Naczelng Komisje Bioetyczna.

Komisja wspotpracuje z innymi komisjami bioetycznymi, wpisanymi na liste prowadzona

przez Przewodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej w zakresie oceny etycznej istotnej

zmiany badania klinicznego, dokonywanej na zasadach okreslonych w art. 31 Ubk —

w przypadku skreslenia komisji bioetycznej z w/w listy.



. Do reprezentowania Komisji w przypadku skreslenia Komisji z listy, o ktorej mowa w art.
18 wust. 1 Ubk uprawniony jest Przewodniczacy oraz Zastepca Przewodniczacego.
Przewodniczacy albo Zastgpca Przewodniczacego przedstawia dokumenty umozliwiajace
ponowny wpis na liste.

. Do reprezentowania Komisji przed Prezesem Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w zakresie oceny etycznej badania
klinicznego zleconej na podstawie art. 21 Ubk oraz postepowania zawartego w art. 24, art.

25, art. 27 i art. 28 Ubk uprawniony jest Przewodniczacy oraz Zastepca Przewodniczacego.

§8

. Cztonkowie Komisji oraz powotani eksperci, z tytutu udziatu w posiedzeniach Komisji oraz
z tytutu przygotowania opinii, w przypadku projektu eksperymentu medycznego lub badania
naukowego, jak réwniez przedstawiciele, o ktérych mowa w art. 30 ust. 3 Ubk, otrzymuja
wynagrodzenie, w wysokosci i na zasadach okreslonych w Uchwale Rady.

. Wniosek o wyplate wynagrodzenia Czlonkom Komisji sklada Przewodniczacy,
a w przypadku jego nieobecnosci Zastgpca Przewodniczacego i przekazuje go do
zatwierdzenia Prezesowi Okregowej Rady Lekarskiej Wielkopolskiej Izby Lekarskie;.

- Dokumentacja wplywéw pienigznych i wydatkéw Komisji jest przechowywana

w ksiggowosci Izby.

§9

. Izba jest odpowiedzialna za rejestracje Komisji w portalu UE. Za prawdziwosé
i kompletnosé¢ danych odpowiada Prezes Rady.

. Komisja zobowigzana jest do przedlozenia wniosku o wpis na liste komisji bioetycznych
do Naczelnej Komisji Bioetycznej wraz z regulaminem Komisji, dokumentami
potwierdzajagcymi wyksztalcenie, doswiadczenie 1 kwalifikacje zawodowe Czlonkéw
Komisji oraz dokumentami potwierdzajacymi posiadanie i prawidlowe zabezpieczenie
infrastruktury informatycznej, zapewniajacej prawidlowy obieg dokumentéw, zgodnie
z przepisami rRE. Do reprezentowania Komisji w tym zakresie uprawniony jest
Przewodniczacy.

. Wszelkie informacje o zmianach, moggcych mie¢ wplyw na spelnianie przez Komisje
kryteri6w, o ktérych mowa w art. 18 ust. 4 Ubk, beda niezwlocznie sktadane do Naczelnej
Komisji Bioetycznej. Dokumenty przedkiadane przez Przewodniczgcego do Naczelnej

Komisji Bioetycznej celem weryfikacji beda przesylane okresowo, nie rzadziej niz raz na 4



lata, po kazdej zmianie oraz na kazde wezwanie Przewodniczacego Naczelnej Komisji

Bioetycznej. Dokumenty przedktada Przewodniczacy.

§10
1. Izba odpowiada za funkcjonowanie infrastruktury informatycznej zapewniajacej
prawidlowy obieg dokumentéw Komisji. Za prawdziwo$¢ i kompletno$é danych
w systemach informatycznych Izby odpowiada Prezes Rady
2. Zespdl ds. IT Izby zapewnia infrastruktur¢ informatyczng zgodng ze specyfikacjami
funkcjonalnymi, o ktérych mowa w art. 82 ust. 2 rPE.

§11
1. Regulamin przyjmowany jest przez Rade w drodze uchwaly.
2. Komisja moze rekomendowaé¢ zmiany do Regulaminu. Rekomendacje Komisji nie 53

wigzgce, przy podejmowaniu uchwaty przez Rade.

§12
Traci moc Uchwata nr 75/2013 Okregowej Rady Lekarskiej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej
z 22 czerwca 2013 roku w sprawie zatwierdzenia regulaminu Komisji Bioetycznej dziatajace;

przy Wielkopolskiej Izbie Lekarskie;j.

§13

Regulamin wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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