
Regulamin 

Komisji Bioetycznej

przy Okręgowej Izbie Lekarskiej w Szczecinie 
I. POSTANOWIENIA OGÓLNE 

§1

Komisja Bioetyczna przy Izbie Lekarskiej w Szczecinie zwana dalej „Komisją” działa na podstawie art.29 ust.3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 o zawodzie lekarza (Dz. U. Z 1997 r. Nr 97, poz.152 z późn. zm.), rozporządzenia Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegółowych zasad powoływania i finansowania oraz trybu działania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480) oraz niniejszego Regulaminu, uwzględniając Deklarację Helsińską (Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects z 1964 r. z późniejszymi zmianami) i Zasady Prawidłowego Prowadzenia Badań Klinicznych (Good Clinical Practice ). 







     § 2

Komisję w liczbie 15 osób powołuje Okręgowa Rada Lekarska w Szczecinie na podstawie uchwały, na okres kadencji trwającej 3 lata. 







    § 3

Komisja wybiera ze swego składu przewodniczącego Komisji będącego lekarzem i zastępcę  przewodniczącego nie będącego lekarzem.







  § 4

1. W przypadku zmniejszenia się składu Komisji jego uzupełnienia dokonuje Okręgowa Rada Lekarska w Szczecinie na postawie uchwały.

2. Okręgowa Rada Lekarska w Szczecinie może odwołać członka Komisji przed upływem kadencji  na jego wniosek lub gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji. 
II. TRYB DZIAŁANIA KOMISJI 







 § 5

1.Osoba zamierzająca przeprowadzić eksperyment medyczny składa do Komisji wniosek o wyrażenie opInii o projekcie eksperymentu medycznego.

2. wniosek, o którym mowa w ust.1 powinien zawierać ;

- oznaczenie osoby zamierzajacej przeprowadzić eksperyment medyczny, a w przypadku  

   eksperymentu wieloośrodkowego- również nazwy wszystkich ośrodków w kraju, w których 

   eksperyment ten ma być przeprowadzony, 

-  tytuł projektu, jego szczegółowy opis i uzasadnienie co do celowości i wykonalności projektu,

-  imię i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby kierującej eksperymentem 

   medycznym,

-  informację o warunkach ubezpieczenia osób mających uczestniczyć w eksperymencie 

   medycznym, 

- dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych 

    innych korzyściach dla osób poddanych eksperymentowi medycznemu.

3. Do wniosku, o którym mowa w ust. 1, należy dołączyć : 

    1) projekt eksperymentu medycznego,

    2) informację przeznaczoną dla osób poddanych eksperymentowi medycznemu, zawierającą 

        szczegółowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia eksperymentu medycznego, 

        spodziewanych dla tych osób korzyści leczniczych i innych oraz ryzyku związanym z 

        poddaniem się eksperymentowi, 

    3) wzór formularza zgody pacjenta, poddanego eksperymentowi medycznemu,

    4) wzór oświadczenia o przyjęciu warunków ubezpieczenia( polisa ubezpieczeniowa z aktualną 

        datą ubezpieczenia i sumą ubezpieczenia),

    5) protokół badania wraz ze zmianami,

    6) wzór oświadczenia składanego przez osobę poddaną eksperymentowi medycznemu, w którym 

       wyraża ona zgodę na przetwarzanie danych związanych z jej udziałem w eksperymencie przez 

       osobę lub inny podmiot przeprowadzający eksperyment medyczny,

    7) jeżeli w eksperymencie medycznym bierze udział osoba, która nie może wyrazić pisemnej 

        zgody, osoba małoletnia lub osoba całkowicie ubezwłasnowolniona, wzory dokumentów, o 

        których mowa w 3,4, i 7 powinny uwzględnić potwierdzenie danych wynikających z 

        okoliczności określonych w art. 25 ust. 1,2 i 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodzie 

       lekarza ( Dz.U. Nr  28 z 1997 r. poz 152 z późniejszymi zmainami):

       - w przypadku niemożności wyrażenia pisemnej zgody, za równoważne uważa się wyrażenie 

         zgody ustnie złożone w obecności dwóch świadków. Zgoda taka powinna być odnotowana w 

        dokumentacji lekarskiej, 

       - udział małoletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za pisemną zgodą 

         jego przedstawiciela ustawowego. Jeżeli małoletni ukończył 16 lat lub nie ukończył 16 lat i   

        jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzieć opinię w sprawie swego uczestnictwa w  

        eksperymencie, konieczna jest także jego pisemna zgoda,

       - w przypadku osoby całkowicie ubezwłasnowolnionej zgodę na udział tej osoby w 

         eksperymencie leczniczym wyraża przedstawiciel ustawowy tej osoby. Jeżeli osoba taka jest 

         w stanie z rozeznaniem wypowiedzieć opinię w sprawie swojego uczestnictwa w 

         eksperymencie leczniczym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby.







§ 6 

Do zadań Komisji należy : 

1) weryfikacja wniosków pod względem kompletności dokumentów, o których mowa w § 5, 

2) wyrażenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego nie później niż w terminie 3 miesięcy 

    od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu,

3) podejmowanie uchwał wyrazających opinię o projekcie eksperymentu medycznego,

4) prowadzenie ewidencji przyjętych wniosków o wyrażenie opinii i podjętych uchwał  

    wyrażających opinię o projektach eksperymentów medycznych.







§ 7 

1.Przewodniczący Komisji po zapoznaniu się z dokumentacją eksperymentu, wyznacza członków   

   Komisji, bądź powołuje innych ekspertów do przygotowania projektu opinii .

2. W posiedzeniu Komisji, na którym omawia się projekt opinii uczestniczy osoba, która zamierza 

    przeprowadzić eksperyment medyczny w celu prezentacji projektu i udzielania wyjaśnień. 

3. Postępowanie w sprawie wyrażenia opinii jest poufne.

4. Projekt opinii przewodniczący Komisji przekazuje wszystkim członkom Komisji w celu 

    zapoznania  się wraz z informacją o terminie posiedzenia.

5. Komisja może wyrazić stanowisko w sprawie uzupełnienia projektu opiniowanego eksperymentu 

    medycznego o dodatkowe warunki- dopuszczającego jego przeprowadzenie.







§8

1. Komisja podejmuje uchwałę w sprawie wyrażenia opinii zwykłą większością głósów w drodze 

    głosowania tajnego, przy udziale w głosowaniu ponad połowy składu Komisji, w tym 

    przewodniczącego lub jego zastępcy i co najmniej dwóch członków Komisji będących lekarzami.

    w głosowaniu mogą być oddane głosy za przyjęciem lub odrzuceniem opinii.

2. Wyrażona przez Komisję opinia może zawierać uzupełniające warunki dopuszczające 

    przeprowadzenie zaopiniowanego projektu.

3. Uchwałę Komisji podpisują członkowie biorący udział w jej podjęciu - lista obecności. 

4. W przypadkach nie cierpiących zwłoki głosowanie może odbyć się w drodze ustalenia 

    telefonicznego, za pomocą telefaxu, poczty elektronicznej, ustalenia korespondencyjnego lub 

    drogą kurendy. 

5. Posiedzenia Komisji są protokołowane.






      § 9 

Uchwałę wyrażającą opinię przewodniczący Komisji  przekazuje bezzwłocznie wnioskodawcy i kierownikowi zakładu opieki zdrowotnej, w którym ma być ten eksperyment przeprowadzony, a 

w przypadku opinii dotyczącej eksperymentu wieloośrodkowego- także komisjom bioetycznym właściwym dla tych ośrodków. 

III. POSTANOWIENIA KOŃCOWE

1. Odwołanie od uchwały Komisji wyrażającej opinię wnosi się za pośrednictwem Komisji, do odwoławczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwały wyrażającej opinię.

2. Za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego oraz wydanie opinii do wniesionych poprawek w projekcie eksperymentu pobiera się opłaty przed podjęciem uchwały wyrażającej opinię. Wysokość opłat ustala uchwałą Okręgowa Rada Lekarska w Szczecinie.


