UCHWALA Nr 47/2026
Okre¢gowej Rady Lekarskiej w Rzeszowie
z dnia 05.05.2026 r.

w sprawie zmiany Uchwaly nr 16/2023 z 25.03.2023r.
w sprawie przyjecia Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej
przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Rzeszowie

Dzialajac na podstawie art. 25 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz.
U. 2021, poz. 1342 tj.), art. 29 ust. 11 ustawy z 05.12.1996r, i zawodzie lekarza i lekarza
dentysty (D.U. 2022, poz. 1731 z p6zn. zm.), oraz rozporzadzenia MZ z dnia 26.01.2023 w
sprawie komisji bioetycznej oraz odwolawczej komisji bioetycznej (Dz.U. 2023 poz.218) -
uchwala si¢ co nastepuje :

§1

W Regulaminie dziatania Komisji Bioetycznej przy OIL w Rzeszowie, uchwalonym uchwatg
ORL nr 16/2026 z 25.03.2023r.,

I. w § 7 ust. 2 po stowach ,,Wysoko$¢ oplat za ...” dodaje sie stowa ,,rozpoznanie
wniosku,”,

2. w § 9 ust. 2 dodaje si¢ pkt 7 o tresci ,,0$éwiadczenie wnioskodawcy o
niekomercyjnym charakterze projektu badawczego”,

3. przepis § 28 ust. 2 otrzymuje brzmienie ,Komisja zwalnia badacza bedacego
czlonkiem OIL w Rzeszowie z oplat w przypadku prowadzenia badan
niesponsorowanych, badan wlasnych w celach naukowych. W przypadku czlonkow
innych Izb lekarskich, Komisja moze zwolni¢ badacza z obowiazku poniesienia
oplat. Nie dotyczy to optaty administracyjnej za rozpoznanie wniosku.”

§2

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.




Zalgcznik nr 1

do Obwieszczenia

Prezesa ORL w Rzeszowie
z dnia 6.05.2026 1.

UCHWALA nr 16/2023
Okregowej Rady Lekarskiej w Rzeszowie
z dnia 25.03.2023r.
W sprawie przyjecia Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie
Lekarskiej w Rzeszowie

Tekst jednolity

Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej

przy Okre¢gowej Izbie Lekarskiej w Rzeszowie

Rozdzial 1
Powolanie i sklad komisji

§1

I. Komisja Bioetyczna przy Okregowe;j Izbie Lekarskiej w Rzeszowie liczy 12 czlonkéw,
powolywanych na okres 4 lat.

2. Czlonkowie Komisji Bioetycznej pelnig swoje obowigzki do czasu powolania nowej

komisji.
§2
1. Czlonkéw Komisji Bioetycznej powoluje uchwala Okregowa Rada Lekarska w
Rzeszowie.

2. Okrggowa Rada Lekarska w Rzeszowie moze odwola¢ cztonka Komisji Bioetycznej na
jego wniosek.

3. W razie gdyby liczba czionkéw Komisji ulegla zmniejszeniu w czasie kadencii,
Okrggowa Rada Lekarska niezwlocznie uzupelni sktad Komisji.

4. Czlonkowie Komisji Bioetycznej i Eksperci dzialajacy na jej zlecenie zobowiazani sa
do zachowania w tajemnicy informacji uzyskanych w zwigzku z praca w Komisji przy
wydawaniu opinii.

§3
Komisja Bioetyczna na pierwszym posiedzeniu wybiera ze swego sktadu przewodniczacego,
bedgcego lekarzem i zastepeg przewodniczacego nie bedacego lekarzem, w glosowaniu tajnym.



§4
W sklad Komisji Bioetycznej wchodza lekarze specjalisci, po jednym przedstawicielu innego
zawodu, w szczegélnosci duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta, pielegniarka, ktérzy
posiadajg co najmniej 10 - letni staz pracy w zawodzie.

Rozdzial 2

Zakres dzialania

§5
Komisja Bioetyczna wydaje pisemne opinie w sprawach projektow:
1. badan klinicznych produktow leczniczych,
2. badan klinicznych wyrobow medycznych,
3. eksperymentéw medycznych,
4

. badan naukowych.

§6

Komisja Bioetyczna wydaje opinie po uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i
wykonalnosci projektu.

Rozdzial 3

Dokumenty

§7
1. Komisja Bioetyczna podejmuje dzialania na wniosek podmiotu uprawnionego do
ztozenia wniosku o wydanie opinii, po uiszczeniu naleznej optaty za wydanie opinii przez
Komisje.
2. Wysokos¢ opfat za rozpoznanie wniosku, wydanie opinii reguluje uchwata Okrggowe;j

Rady Lekarskiej w sprawie ustalenia kosztéw finansowych zwigzanych z dzialalnoscig
Komisji Bioetycznej.

§ 8

Komisja bada, czy do wniosku zostaly zalaczone wszystkie wymagane prawem dokumenty i
dowod uiszczenia oplaty. W razie stwierdzenia braku, Komisja wyznacza wnioskodawcy
termin do uzupetnienia wniosku lub uiszczenia oplaty, pod rygorem pozostawienia wniosku bez
rozpatrzenia.

§9
1. Wniosek o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego powinien zawieraé:

1. oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment



medyczny, a w przypadku eksperymentu wieloosrodkowego - réwniez koordynatora
eksperymentu i nazwy wszystkich osrodkéw w kraju, w ktérych eksperyment ten
ma by¢ przeprowadzony,

. tytul projektu, jego szczegétowy opis i uzasadnienie co do celowosci i wykonalnogci

projektu,
imi¢ i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby kierujacej
eksperymentem medycznym,

informacje o warunkach ubezpieczenia o0s6b majacych uczestniczyé w
eksperymencie medycznym,

dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach, a takze o dziataniach niepozadanych dla oséb
poddanych eksperymentowi medycznemu.

2. Do wniosku nalezy dotgczy¢ nastepujace dokumenty:

1.
74

projekt eksperymentu medycznego,

informacj¢ przeznaczong dla oséb poddanych eksperymentowi medycznemu,
zawierajacg szczegotowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia eksperymentu
medycznego, spodziewanych dla tych os6b korzysciach leczniczych i innych, a
takze o ryzyku wystgpienia i rodzaju dzialan niepozadanych zwiazanych z
poddaniem si¢ eksperymentowi,

wzor formularza zgody pacjenta, poddanego eksperymentowi medycznemu, w
ktorym powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu
po zapoznaniu si¢ z informacja, o ktérej mowa w pkt. 2,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment i
otrzymania odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium,

wzor oswiadczenia o przyjeciu warunkéw ubezpieczenia,

wz0r oSwiadcezenia sktadanego przez osobg poddang eksperymentowi medycznemu,
w ktérym wyraza ona zgodg na przetwarzanie danych zwiazanych z jej udziatem w
cksperymencie przez osobg lub inny podmiot przeprowadzajacy eksperyment
medyczny,

certyfikat GCP,

o$wiadczenie wnioskodawcy o niekomercyjnym charakterze projektu badawczego.

§ 10

Whiosek sponsora lub badacza o wydanie opinii w przedmiocie badania klinicznego powinien
by¢ zlozony wedtug wzoru okre$lonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 4.11.2008r.
w sprawie wzoréw dokumentéw przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania oplat za rozpoczecie badania
klinicznego (Dz. U. 2008, nr 201, poz. 1247).



Rozdzial 4
Prace komisji

§ 11

1. Po wplynigciu wniosku przewodniczacy Komisji Bioetycznej wyznacza cztonka komisji
dla zbadania, czy wniosek odpowiada warunkom formalnym oraz powierza mu
przygotowanie projektu opinii. Przygotowany projekt opinii przekazuje si¢ niezwlocznie
przewodniczgcemu Komisji Bioetycznej.

2. Przygotowanie projektu opinii Przewodniczacy Komisji Bioetycznej moze powierzyé
takze innym ekspertom.

§12

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej przekazuje projekt opinii, w celu zapoznania sie,
wszystkim czlonkom komisji wraz z informacja o terminie posiedzenia komisji.

§13

Na posiedzenie Komisji Bioetycznej, na ktérym omawiany bedzie projekt opinii,
przewodniczacy Komisji Bioetycznej zaprasza wnioskodawce. Nieobecno§é wnioskodawcy
nie stanowi przeszkody do wydania opinii przez Komisje Bioetyczna.

§ 14

Komisja Bioetyczna podejmuje uchwale wyrazajaca opinie w drodze glosowania tajnego, przy
udziale w glosowaniu ponad potowy skfadu komisji, w tym przewodniczacego lub jego
zastepey i co najmniej dwoch czionkow komisji nie bedacych lekarzami. W glosowaniu moga
by¢ oddane wylgcznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem opinii.

§15

. Oceniajac projekt Komisja Bioetyczna moze wydaé uchwale o pozytywnym
zaopiniowaniu wniosku albo o negatywnym zaopiniowaniu wniosku.

2. Przed wydaniem opinii Komisja Bioetyczna moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie
uzupetnienia projektu o dodatkowe warunki dopuszczajgce jego przeprowadzenie.

§16

Uchwalg Komisji Bioetycznej podpisuje Przewodniczacy Komisji, dotaczajac do Uchwaly liste
obecnosci czlonkéw biorgeych udzial w jej podjeciu.

§ 17

Komisja Bioetyczna wyraza opini¢ nie pdzniej niz w terminie trzech miesiecy od dnia
otrzymania kompletnej dokumentacji.



1.
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§18

W przypadku opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego Komisja Bioetyczna w
terminie nie dtuzszym niz 30 dni przedstawia opinie sponsorowi albo badaczowi oraz
Ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.

W przypadku opinii o badaniu klinicznym wyrobu medycznego Komisja Bioetyczna
przedstawia wnioskodawcy opinie, w terminie 30 dni od daty ztozenia wniosku.

§ 19

Z posiedzenia Komisji Bioetycznej sporzadza sig protokot, w ktérym odnotowuje sie date
1 miejsce posiedzenia, list¢ czlonkéw Komisji Bioetycznej bioracych udzial w
posiedzeniu, obecnos¢ wnioskodawey (badacza, sponsora), przebieg posiedzenia oraz
tres¢ podjetych uchwat.

Protokot posiedzenia podpisuje Sekretarz wybrany na danym posiedzeniu Komisji.

Rozdzial 5
Podstawy wydania opinii

§ 20

Komisja Bioetyczna wydaje opinie po uwzglednieniu kryteriéw etycznych oraz
celowosci i wykonalnos$ci projektu.

Komisja bioetyczna dokonuje, w drodze uchwaly, oceny etycznej:

1. badania klinicznego objetego wnioskiem o pozwolenie na przeprowadzenie badania
klinicznego, uwzgledniajgcej aspekty ujete w czesci I sprawozdania z oceny na
uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b oraz
e rozporzgdzenia 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 L 158 2 27.05.2014, str.
1, z pézn. zm.), oraz aspekty ujete w czgéci Il sprawozdania z oceny, o ktérych
mowa w art. 7 ust. 1 lit. a-c, e, f oraz h tego rozporzadzenia, wraz ze szczegdlowym
merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

2. istotnej zmiany badania klinicznego objetej wnioskiem o pozwolenie na istotna
zmiang badania klinicznego, uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci I i II
sprawozdania z oceny na uzytek wniosku o pozwolenie na istotng zmiane badania
klinicznego w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, wraz ze szczegélowym
merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny.

§21

Komisja, wydajac opini¢ o badaniu klinicznym produktu leczniczego, ocenia w szczegélnosci:

1.

zasadno$¢, wykonalnos¢ i plan badania,



analize przewidywanych korzysci i ryzyka,

poprawnos¢ protokotu badania klinicznego,

poprawnos¢ wyboru badacza i czlonkdw zespohu,

jakosé broszury badacza,

Jakos¢ osrodka,

poziom 1 kompletno$¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania

klinicznego,

8. poprawnosé¢ procedury, ktora stosuje si¢ przy uzyskiwaniu Swiadomej zgody, a takze
uzasadnienie dla prowadzenia badania z udzialem oséb niezdolnych do wyrazania
Swiadomej zgody,

9. wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku
ewentualnego uszkodzenia ciafa lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu
klinicznym,

10. wysokos¢ wynagrodzenia lub rekompensaty dla prowadzacych badanie kliniczne i jego
uczestnikow oraz umowy dotyczace badania klinicznego miedzy sponsorem a
osrodkiem,

11. zasady rekrutacji uczestnikow badania,

12. umowg sponsora i badacza obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej

za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego.

N va W

Rozdzial 6
Badanie kliniczne wieloosrodkowe

§ 22

Przed zaopiniowaniem wieloo$rodkowych badan klinicznych, Przewodniczacy Komisji
Bioetycznej informuje wszystkie komisje bioetyczne wlasciwe ze wzgledu na miejsce
prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej o planowanym
udziale danego o$rodka w tym badaniu.

§ 23

Jezeli Komisja Bioetyczna nie opiniuje danego badania klinicznego wieloosrodkowego, lecz
Jest o nim tylko informowana, a wstepna analiza wniosku uzasadnia zgloszenie zastrzezenia co
do udzialu w badaniu klinicznym badacza lub osrodka, wowczas Przewodniczacy Komisji
Bioetycznej zwoluje posiedzenie Komisji przed uptywem 14 dni od daty powziecia informacji
o wieloosrodkowym badaniu klinicznym.

§ 24

Jezeli zwolanie posiedzenia Komisji w terminie 14 dni od powziecia wiadomosci o badaniu
klinicznym wieloo§rodkowym w celu zgloszenia zastrzezenia co do udziatu badacza lub
osrodka w badaniu klinicznym nie jest mozliwe, wowczas zastrzezenie moze zglosic¢
Przewodniczacy Komisji Bioetycznej informujgc o tym pozostalych czlonkéw Komisji
Bioetyczne;.



Rozdzial 7
Badania kliniczne wyrobéw medycznych

§ 25

1. Komisja, w terminie nie dhuzszym niz 30 dni przedstawia wnioskodawcy swoja opini¢ o
badaniu klinicznym wyrobu medycznego.

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1 liczy si¢ od dnia zlozenia kompletnej dokumentacji i
moze zostac przedtuzony nie wigcej niz o 30 dni, w przypadkach badania klinicznego
wyrobu medycznego, ktérego dziatanie opiera si¢ na nowych zjawiskach fizycznych lub
chemicznych.

3. W okresie rozpatrywania wniosku Komisja moze wystapié¢ z jednorazowym zadaniem do
wnioskodawcy o dostarczenie informacji uzupelniajacych. Bieg terminu, o ktérym mowa
w ust. 1, zawiesza si¢ do czasu uzyskania informacji uzupetniajacych.

§26

Jezeli w toku badania klinicznego sponsor wystapi z wnioskiem o wydanie opinii z uwagi na
dokonane znaczne zmiany w protokole, ktére moga mie¢ wplyw na bezpieczenstwo
uczestnikéw badania, to Komisja Bioetyczna wydaje opinie w terminie 30 dni.

Rozdzial 8
Odwolania

§27

. Od uchwaly Komisji Bioetycznej przystuguje odwolanie do Odwotawczej Komisji
Bioetycznej.

2. Odwotanie wnosi si¢ w terminie 14 dni od daty otrzymania uchwaty Komisji Bioetycznej.

3. Odwolanie wnosi si¢ za posrednictwem Komisji Bioetycznej, ktéra podjeta zaskarzong

uchwate.
Rozdzial 9
Oplaty
§ 28
1. Opflat¢ administracyjng za rozpoznanie wniosku kierowanego do Komisji, oplaty za
wydanie opinii:

1. o eksperymencie medycznym,

2. o wieloosrodkowym badaniu klinicznym produktu leczniczego,



3. 0 jednoosrodkowym badaniu klinicznym produktu leczniczego,

4. o badaniu klinicznym wyrobu medycznego,

5. dotyczacych poprawek i uzupelnien majacych wplyw na zmiane protokohu badania
ustala Okrggowa Rada Lekarska w trybie uchwaty.

Komisja zwalnia badacza bgdacego czlonkiem OIL w Rzeszowie z oplat w przypadku
prowadzenia badan niesponsorowanych, badan wlasnych w celach naukowych. W
przypadku cztonk6éw innych Izb lekarskich, Komisja moze zwolnié¢ badacza z obowigzku
poniesienia oplat. Nie dotyczy to oplaty administracyjnej za rozpoznanie wniosku.

Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, podmiot zglaszajacy wniosek wnosi na rachunek
bankowy Okregowej Izby Lekarskiej w Rzeszowie najpézniej w dniu zlozenia wniosku.



Jednoczesnie informuje sig, Ze zgodnie z uchwala nr 48/2026 Okregowej Rady
Lekarskiej w Rzeszowie z dnia 5.05.2026 r. oplata administracyjna za rozpoznanie
wniosku wynosi 300z1.

Obowigzujace oplaty za wydanie opinii o eksperymencie medycznym:

B

Za wydanie opinii o eksperymencie medycznym - 10.800 zt
Za wydanie opinii o Osrodku i Badaczu - 2.000 zt
Za opracowanie poprawek wnoszonych do badania klinicznego - 2.000 zt
Za analizg¢ dokumentacji medycznej do badania komercyjnego, ktére wymaga zgody
uczestnika badania na kwote - 4.800 zt
Optata administracyjna za rozpoznanie wniosku - 300zt

Jednoczesnie Okregowa Rada Lekarska w Rzeszowie zwolnila z w/w oplat wszystkie
dzialania oraz opiniowanie prac naukowych cztonkéw OIL w Rzeszowie.



