Zatacznik Nr 1

do Uchwaty Nr/iVt! /20/V1II
Rady Lekarskiej

Wojskowej Izby Lekarskiej

z dnia 07 lutego 2020 r.

REGULAMIN DZIALANIA
KOMISJI BIOETYCZNEJ przy WOJSKOWEJ IZBIE LEKARSKIEJ

Rozdziat I
Zadania Komisji Bioetycznej

. Komisja Bioetyczna przy Wojskowej Izbie Lekarskiej zwana dalej ,,Komisjg” dziala w
oparciu o przepisy ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (tj.
Dz. U. z 2019 r. poz. 537, 577, 730, 1590) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spofecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegélowych zasad powolywania i
finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47. poz. 480), a takze
przepisy niniejszego Regulaminu, oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U z 2001 r. Nr 126 poz. 1381).
. Komisja wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego (leczniczego i badawczego)
realizowanego na obszarze dzialania Wojskowej Izby Lekarskiej - w drodze uchwaty. przy
uwzglednieniu kryteriow etycznych, uwarunkowan prawnych polegajacych na ocenie
zgodno$ci eksperymentu z przepisami prawa polskiego i miedzynarodowego, a takze
celowosci i wykonalnosci projektu eksperymentu.

Eksperyment medyczny moze by¢ wykonywany na obszarze dziatania WIL wylacznie po
wyrazeniu przez Komisje (lub inng Komisje¢ Bioetyczng powotang na podstawie
obowigzujacych przepiséw) pozytywnej opinii o projekcie. Komisja moze réwniez
opiniowac projekty zgltoszone przez badaczy pod wzgledem ich merytorycznej zgodnosci z
zasadami eksperymentéw medycznych.

Rozdziat 11

Zasady powolywania i tryb pracy Komisji

. Komisj¢ powotuje Rada Lekarska Wojskowej Izby Lekarskiej w drodze uchwaty na okres
kadencji trwajacy trzy lata.

. Komisja na swoim pierwszym posiedzeniu wybiera ze swego skladu Przewodniczacego
Komisji bedacego lekarzem i Zastepce Przewodniczacego nie bedacego lekarzem.
Przewodniczgcy kieruje pracag Komisji majgc do dyspozycji osobe prowadzacg obstuge
posiedzen Komisji, natomiast obstuge finansowa zapewnia Gléwny Ksigegowy WIL.

. Komisja funkcjonuje na zasadzie pracy ciaglej oraz posiedzen okresowych i doraznych
odbywanych po zwotaniu przez Przewodniczacego Komisji (lub w przypadku jego
nieobecno$ci Zastgpcy Przewodniczacego) na wniosek wlasny lub jej czlonkéw oraz
Prezesa Rady Lekarskiej WIL.

. Dorazne posiedzenie Komisji powinno by¢ zwotane w ciaggu dwéch tygodni od zgloszenia
wniosku. Niezaleznie od tego Przewodniczacy Komisji zwotuje dwa posiedzenia w roku
podsumowujace potroczne okresy pracy Komisji i okreslajace sposéb pracy na przysztosé
oraz posiedzenia okresowe.

. W przypadku zmniejszenia si¢ sktadu Komisji Rada Lekarska WIL, podejmuje uchwate o
uzupetnieniu sktadu w czasie trwania kadencji, przy czym mandat nowo powolanego



10.

11.

cztonka Komisji wygasa z uplywem kadencji.

Rada Lekarska WIL moze podja¢ uchwale o odwotaniu cztonka Komisji przed uptywem
kadencji: na jego wniosek lub gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji - na wniosek
Przewodniczacego Komisji.

W obradach Komisji:

a) moga uczestniczy¢ poza jej czlonkami zaproszeni przez Przewodniczacego Komisji
eksperci wydajacy opinie o eksperymencie medycznym,

b) uczestniczy podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny w celu
prezentacji projektu i udzielania wyjasnien,

¢) osoba nie bedgca cztonkiem Komisji, uczestniczaca w posiedzeniu, skladajaca pisemne
zobowigzanie do zachowania poufnosci.

Rozdzial 111

Sktadanie wnioskow, wymagana dokumentacja i wydawanie opinii

Tryb postgpowania:

a) wniosek o wydanie opinii wnioskodawca sktada w siedzibie Komisji Bioetycznej
Wyznaczona przez Przewodniczacego Komisji osoba sprawdza, czy zlozona dokumentacja
jest kompletna od strony formalnej. W przypadku brakéw — wnioskodawca wniosku
niezwlocznie jest informowany o koniecznosci jego uzupelnienia.

b) Komisja rozpatruje jedynie projekty eksperymentow badawczych przygotowane w
sposob zgodny z przepisami § 4 rozporzadzenia powolanego w punkcie 1. W

szczeg6lnosci projekt powinien zawiera¢ dane Kierownika Projektu umozliwiajace
bezposredni z nim kontakt w trakcie rozpatrywania projektu oraz odpowiadaé

wszystkim wymogom wyszczegdlnionym w wymienionym przepisie.

c) projekt wykonania eksperymentu medycznego nalezy zglosi¢ bezposrednio do
Przewodniczacego Komisji lub na adres biura Wojskowej Izby Lekarskie;j.

d) przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu si¢ z dokumentacja eksperymentu wyznacza
czlonkow Komisji badz powotluje innych ekspertow do przygotowania projektu opinii.

e) w przypadku projektéw obejmujacych pierwsze zastosowanie danego leku (metody
leczniczej) w Polsce, projektéw o duzym stopniu ryzyka oraz projektéw badan fazy I1iIl
powolywani sa dwaj niezalezni eksperci.

f) obowiazkiem eksperta jest szczegblowe zapoznanie si¢ z  dokumentacja oraz
przedstawienie wnioskéw Komisji. Ocena obejmuje merytoryczna strong projektu, jego
stron¢ etyczng a takze kwalifikacje cztonkéw zespolu do realizacji danego projektu i
warunki techniczne placéwki, w ktorej ma by¢ realizowany. Za tresé opinii ekspert ponosi
odpowiedzialno$¢. Jezeli ekspert nie zglasza zastrzezen do projektu jest on przekazywany
Przewodniczagcemu Komisji do dalszego biegu. Jezeli ekspert zglasza zastrzezenia - to
projekt jest odsylany do Kierownika Projektu celem wyjasnienia zastrzezen (dokonania
zmian projektu).

g) projekt opinii Przewodniczacy Komisji przekazuje, w celu zapoznania sig. wszystkim
czlonkom Komisji.

h) jesli ktérykolwiek czionek Komisji wyraza negatywna opini¢ o projekcie Kierownik
Projektu moze odwola¢ sie¢ w tej mierze do Komisji. W takim przypadku Przewodniczacy
Komisji powotuje dodatkowego niezaleznego eksperta (6w) i po uzyskaniu jego (ich) opinii
zwoluje posiedzenie Komisji, na ktérym podejmowana jest uchwala.

i) Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelnienia projektu opiniowanego
eksperymentu medycznego o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.

j) jezeli cztonek Komisji jest bezposrednio zwiagzany z projektem lub jego sponsorem -
zobowigzany jest niezwlocznie powiadomié o tym Przewodniczacego i zostaje
automatycznie wylaczony z rozpatrywania tego projektu. Jezeli dotyczy to



Przewodniczacego -jego funkcje przejmuje Zastepcea.

12. Komisja Bioetyczna podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ w drodze tajnego glosowania.
przy udziale w glosowaniu ponad potowy sktadu Komisji, w tym Przewodniczacego lub
jego Zastepcy i co najmniej dwoch cztonkéw nie bedacych lekarzami.

13. W glosowaniu mogg by¢ wylacznie oddane glosy za przyjeciem albo odrzuceniem
opinii.

14. Uchwate Komisji podpisuja cztonkowie bioracy udziat w jej podjeciu,

15. Komisja wyraza opini¢ nie pézniej niz w terminie 3 miesigcy od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji eksperymentu.

16. Postgpowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne.

17. Kierownik Projektu negatywnie zaopiniowanego przez Komisj¢ moze wniesé
odwotanie od uchwaty Komisji do Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 14
dni od dnia otrzymania uchwaty wyrazajacej opini¢.

18. Uchwata Komisji, o ktérej mowa w pkt. 13, zawiera w szczegélnosci:
a) doktadny tytul ocenianego projektu;
b) numer identyfikacyjny;
¢) dane wnioskodawcy;
d) date i miejsce podjecia decyzji:
e) nazwe Komisji;
f) nazwisko i imie oraz zawdd Przewodniczacego obradom oraz czlonkéw bioracych
udziat w glosowaniu nad projektem;
g) precyzyjny opis decyzji.
h) wszelkie opinie, warunki i inne dokumenty pisemne dotaczone do decyzji Komisji:
i) wyrazne okreslone przyczyny dokonanych rozstrzygnigc;
j) pouczenie, ze nieprzestrzeganie procedury realizacji opinii upowaznia Komisj¢ do
natychmiastowego cofnigcia wydanej pozytywnej opinii;
k) date, podpisy czlonkéw Komisji bioracych udziat w jej podjeciu.

19. W przypadku pozytywnego zaopiniowania wniosku uchwata okresla takze zakres
odpowiedzialno$ci wnioskodawcy, w szczegélnosci:

a) potwierdzenie spelnienia warunkéw dotaczonych do decyzji Komisji;

b) zgloszenie wszelkich zmian i odchylen w projekcie eksperymentu;

¢) zgloszenie wszelkich nowych informacji wigzacych si¢ z niekorzystnym wptywem na
bezpieczenistwo 0s6b bioracych udzial w eksperymencie oraz na jego przebieg;

d) zgloszenie wszelkich cigzkich i nieoczekiwanych niepozadanych dziatan stosowanych
procedur diagnostycznych lub terapeutycznych;

e) informowanie o decyzjach innych Komisji Bioetycznych;

f) sporzadzanie okresowych raportéw (nie rzadziej niz raz do roku) o przebiegu
eksperymentu;

g) informowanie o zakonczonym eksperymencie i jego wynikach, w tym wymog
dostarczenia kopii ostatecznej wersji raportu z eksperymentu po jego zakonczeniu.

20. Negatywna opinia Komisji o projekcie eksperymentu medycznego wymaga
uzasadnienia.

21. Wnioskodawca na pi$mie poswiadcza zobowigzanie do przestrzegania wymogow
zawartych w opinii.

22. Nieprzestrzeganie procedury realizacji opinii upowaznia Komisj¢ do natychmiastowego
cofniecia wydanej pozytywnej opinii i zawiadomienia o powyzszym zlamaniu zasad

osoby zainteresowanej i odpowiednie wladze - w tym Rad¢ Lekarskg Wojskowej Izby

Lekarskiej.



23. Kierownik Projektu zobowigzany jest do sktadania Komisji raportéw okresowych
realizacji projektu eksperymentu medycznego. Po zakoriczeniu realizacji projektu jego
Kierownik jest zobowigzany zawiadomié¢ o tym Komisj¢ pisemnie i zlozy¢ raport
koncowy.

24. Komisja przystepuje do ponownej oceny eksperymentu medycznego jezeli w
trakcie jego realizacji wystgpia:

- zmiany w protokole eksperymentu mogace mie¢ wptyw na bezpieczenstwo
uczestnikéw eksperymentu lub na sposob jego prowadzenia

- powazne lub nieoczekiwane zdarzenia niepozadane dotyczace 0séb uczestniczgcych
w eksperymencie i(lub) pojawi si¢ reakcja na nie ze strony Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych, badaczy lub sponsoréw.

Rozdzial IV
Archiwizacja dokumentéw i przepisy koncowe

25. Wszystkie dokumenty Komisji nalezy traktowac jako poufne.

26. Do wszelkiej dokumentacji oraz korespondencji Komisji maja dostep jedynie
cztonkowie Komisji oraz osoby przez Komisje upowaznione. Upowaznienie dotyczy
tylko tych dokument6w, do ktérych dostgp jest niezbedny i wynika z charakteru
otrzymanego od Komisji zlecenia.

27. Komisja prowadzi Archiwum, gromadzi i przechowuje wszystkie otrzymane i
wytworzone dokumenty podczas i przez co najmniej 5 lat po zakonczeniu badania i
udostepnia je organom kontrolnym.

28. Komisja rozpatruje i wydaje zgode na realizacje projektow badan sponsorowanych i
zleconych przez podmioty zewnetrzne przeznaczonych do realizacji calkowicie lub
cze$ciowo na swoim obszarze dziatania. Komisja moze tez opiniowaé pod wzgledem
zgodnosci z etykg lekarskg i zasadami GCP inne projekty, w tym réwniez projekty
przekazane przez inne Komisje bioetyczne.

29. Jezeli przedstawiony projekt jest tylko czgscig badan wieloosrodkowych, ktore
wezesniej uzyskaly pozytywng opinie innej Komisji Bioetycznej i opinia ta jest
dolgczona do zgtaszanego projektu, a takze projekt ten zostal zarejestrowany w
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w Instytucie Lekow, to Komisja moze
udzieli¢ swojej zgody na podstawie tej opinii i potwierdzenia rejestracji, chyba ze
ktorykolwiek z cztonkéw Komisji zglosi w tej sprawie zastrzezenia.

30. Komisja przygotowuje i przedstawia Radzie Lekarskiej WIL sprawozdanie ze swojej
pracy raz w roku w terminie do 30 marca za rok ubiegly.



