ZARZADZENIE NR 36/2026

Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego
z dnia 27 kwietnia 2026 r.

w sprawie powolania Komisji Bioetycznej w Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie — Pahstwowym Instytucie Badawczym

Na podstawie art. 29 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 1, o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t,j. Dz. U. z 2026 r., poz. 37 ze zm. ), § 2 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji
Bioetycznej (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 1699), oraz § 7 pkt 7 Statutu Narodowego Instytutu
Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panistwowego Instytutu Badawczego, zwanego
dalej ,,NIO-PIB”, zarzadza sie, co nastepuje:

§1.
1. Powoluje si¢ Komisj¢ Bioetyczng w NIO-PIB, zwang dalej »Komisjg Bioetyczng”
w nastepujacym w skladzie:

1) Kamil Dolecki - przedstawiciel pacjentow;
2) dr hab. n. med. Magdalena Knetki- Wréblewska;

3) drn. med. Aleksandra Konieczna;

4) ks. Marcin Lyzniak;

5) dr hab. n. med. Aleksandra Napieralska;

6) prof. dr hab. n. med. Jerzy Ostrowski;

7) ~ lek. Joanna Placzke;

8) drn. med. Bozena Sikora- Kupis;

9 lek. Monika Sikorska;

10) dr hab. n. med. Mateusz Spatek - preedstawiciel Okrggowej

Rady Lekarskiej w Warszawie;

11)  prof. dr hab. n. med. Rafal Suwinski;
12) mgr prawa Adam Twarowski.

2. Komisja Bioetyczna dziata w NIO-PIB w Warszawie przy ul. W. K. Roentgena 5.
3. Kadencja Komisji Bioetycznej trwa 3 lata.
§ 2.

Komisja Bioetyczna na pierwszym posiedzeniu wybiera w glosowaniu tajnym ze swojego
sktadu Przewodniczacego bedacego lekarzem lub lekarzem dentystg oraz jego Zastepce.

§ 3.

1. Do zadan Komisji Bioetycznej nalezy wyrazanie w formie uchwaty opinii o projektach
eksperymentéw medycznych na wniosek przedtozony przez pracownika lub doktoranta
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NIO-PIB, ktérzy zamierzajg przeprowadzi¢ eksperyment medyczny (tzw. badanie
wewnetrzne NIO-PIB), lub gdy pracownik lub doktorant NIO-PIB jest badaczem.

2. Wzér wniosku o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego, innego niz
eksperyment leczniczy, bedgcym badaniem wewngtrznym NIO-PIB, stanowi zalacznik
nr 1 do niniejszego Zarzadzenia.

3. Wz6r wniosku o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu leczniczego, bedacym
badaniem wewngtrznym NIO-PIB, stanowi zatgcznik nr 2 do niniejszego Zarzadzenia.

§ 4.

1. Wydajac opini¢ Komisja Bioetyczna uwzglednia kryteria etyczne, celowosciowe oraz
mozliwo$¢ wykonania eksperymentu medycznego.

2. Do eksperymentu medycznego bedacego jednocze$nie badaniem klinicznym
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L
158 z 27.05.2014, str. 1, z p6ézn. zm.) stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2026 r.,
poz. 2).

§5s.
1. Za wydanie opinii NIO-PIB pobiera optate w wysokosci:

1) 9200,00 zt (stownie: dziewig¢ tysiecy dwiescie ztotych) w przypadku eksperymentu
medycznego, ktéry nie jest badaniem klinicznym prowadzonym przez badacza
bedacego pracownikiem NIO-PIB;

2) 11 500,00 zt (stownie: jedena$cie tysiecy piecset ziotych) w przypadku eksperymentu
medycznego, ktory nie jest badaniem klinicznym, prowadzonego przez kilku badaczy
na podstawie jednego protokotu i w wielu o$rodkach badawczych;

3) 2300,00 zt (stownie: dwa tysigce trzysta zlotych) w przypadku kazdorazowej oceny
zmiany w dokumentacji eksperymentu medycznego, w tym badania klinicznego;

2. Optaty wnoszone sg przelewem na rachunek bankowy NIO-PIB w terminie 7 dni od dnia
doreczenia faktury, wystawionej przez NIO-PIB.

3. W przypadku, gdy koszty wydania opinii, o ktérych mowa w ust. 1, przekroczg wysokos$¢
oplat ustalonych w ust. 1, Komisja Bioetyczna wnioskuje do Dyrektora o ustalenie
wysoko$ci ostatecznej oplaty i wzywa podmiot wnioskujacy do jej uzupelnienia przed
podjeciem uchwaty wyrazajgcej opinig.

4. Opinia Komisji Bioetycznej zostanie wydana po wniesieniu pelnej optaty.

5. Pracownicy NIO-PIB zwolnieni sg z obowigzku wniesienia oplat, o ktérych mowa
w ust. 1 w przypadku, gdy eksperyment medyczny realizowany jest w ramach dziatalno$ci
statutowej NIO-PIB i nie bedzie finansowany przez podmiot zewnetrzny lub eksperyment
jest eksperymentem leczniczym.
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§ 6.

Szczegélowe zasady i tryb dzialania Komisji Bioetycznej okresla Regulamin Komisji
Bioetycznej w NIO-PIB ustalony przez Dyrektora.

§7.

1. Posiedzenia Komisji Bioetycznej odbywaja si¢ poza godzinami pracy jej czlonkéw.

2. Posiedzenia Komisji Bioetycznej moga odbywaé si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem

srodk6w komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegto$¢, pod warunkiem
zachowania niezbgdnych $rodkéw bezpieczefistwa ochrony danych osobowych.

3. Czlonkowi Komisji Bioetycznej za udziat w posiedzeniu Komisji Bioetycznej przystuguje

wynagrodzenie w wysokosci:

1) 700,00 z& brutto (stownie: siedemset zlotych) dla Przewodniczacego Komisji
Bioetycznej,

2) 500,00 zt brutto (stownie: pieéset zlotych) dla Zastgpcy Przewodniczacego Komisji
Bioetycznej;

3) 400,00 zt brutto (stownie: czterysta ztotych) dla cztonka Komisji Bioetycznej, innego
nizwpkt1i2.

. Czlonkowi Komisji Bioetycznej lub ekspertowi powotanemu przez Przewodniczacego

Komisji Bioetycznej za przygotowanie projektu opinii o projekcie eksperymentu

medycznego przystuguje wynagrodzenie w wysokosci:

1) 500,00 zt brutto (stownie: pieéset ztotych) za przygotowanie projektu opinii dotyczacej
eksperymentu medycznego realizowanego w ramach dziatalnosci statutowej NIO-PIB;

2) 250,00 zt brutto (stlownie: dwiescie pigédziesigt zlotych) za przygotowanie zmian
projektu opinii dotyczacej eksperymentu medycznego realizowanego w ramach
dziatalnosci statutowej NIO-PIB;

3) 1 000,00 zt brutto (stownie: jeden tysiac zlotych) za przygotowanie projektu opinii
dotyczacej eksperymentu medycznego, w tym badania klinicznego;

4) 500,00 zt brutto (stownie: pigéset ztotych) za przygotowanie projektu opinii dotyczacej
zmiany protokotu eksperymentu medycznego;

5) 250,00 zt brutto (stownie: dwiescie pigédziesigt zlotych) za przygotowanie projektu
opinii dotyczgcej zmiany badania bedacego badaniem retrospektywnym.

§ 8.

1. Obsluge administracyjno-biurowa Komisji Bioetycznej zapewnia NIO-PIB.

1.

- Koszty dzialalno$ci Komisji Bioetycznej finansowane sg z oplat, o ktérych mowa w § 5

ust. 1.

§9.

Dokumentacja Komisji Bioetycznej przechowywana jest w NIO-PIB w wyznaczonym
pomieszczeniu, zabezpieczona przed dostepem 0sGb nieuprawnionych przez okres 20 lat.



§ 10.

1. Nadzér nad wykonaniem niniejszego Zarzadzenia pelni Dyrektor NIO-PIB.

2. Dyrektor NIO-PIB w terminie 7 dni od daty wejscia w zycie niniejszego Zarzadzenia
poda informacjg¢ w sposob zwyczajowo przyjety o skladzie Komisji Bioetycznej oraz
Regulaminie Komisji Bioetycznej.

§ 11.

7 dniem 28 kwietnia 2026 r. traci moc Zarzadzenie Nr 26/2023 Dyrektora Narodowego

Instytutu Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego

7z dnia 28 kwietnia 2023 r. w sprawie powotania Komisji Bioetycznej w Narodowym

Instytucie Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Pafistwowym Instytucie Badawczym,

Z pOzA. zm..

§ 12.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem 29 kwietnia 2026 r.
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Zatacznik Nr 1 do Zarzadzenia Nr 36/2026
Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie —
Pafistwowego Instytutu Badawczego

z dnia 27 kwietnia 2026 r.

WNIOSEK

do Komisji Bioetycznej w Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie — Pafistwowym Instytucie Badawczym
0 wyrazenie opinii o projekecie eksperymentu medycznego

1. Imig i nazwisko lub nazwa wnioskodawcy:
Miejsca — osrodki w kraju i za granica, w ktérych eksperyment ten bedzie prowadzony
(w przypadku eksperymentu wieloo$rodkowego):
2. TYEE PIOJEKIUL couoveiivieieiereen ettt s e e
3. Szczegoblowy opis projektu:
4. Uzasadnienie cEloWOSCT PrOJEKIU: .....vuvuuceeieecereeeeeeeeeeeeesee oo
5. Imi¢ i nazwisko, adres i kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby kierujgcej

(@)

~

eksperymentem medycznym:

.................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................

.................................................................................................................................................

. Okreslenie warunkéw ubezpieczenia o0séb majgcych uczestniczy¢ w eksperymencie
medycznym:

...........................................................................................................................

.................................................................................................................................................

- Dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz przewidywanych
innych korzys$ciach dla 0s6b poddanych eksperymentowi medycznemu: .............ooveuuennn....

.................................................................................................................................................

.................................................................................................................................................

data i podpis autora wniosku

o IS F



Zataczniki:

1.
2.

Projekt eksperymentu medycznego.

Tekst informacji przeznaczonej dla os6b poddanych eksperymentowi medycznemu, zawierajgcy szczeg6élowe
dane o celach i zasadach przeprowadzenia eksperymentu medycznego, spodziewanych dla tych os6b
korzysciach leczniczych i innych oraz ryzyku zwigzanym z poddaniem si¢ eksperymentowi.

. Formularz zgody pacjenta poddanego eksperymentowi medycznemu, W ktérym powinny by¢ zawarte

co najmniej stwierdzenia dotyczace:

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

b) potwierdzenie mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment i otrzymania odpowiedzi na te
pytania;

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie medycznym w kazdym
jego stadium.

Oswiadczenie skladane przez osobg poddana eksperymentowi medycznemu, w ktérym wyraza ona zgode na
przetwarzanie danych zwigzanych z jej udzialem w eksperymencie przez osob¢ lub inny podmiot
przeprowadzajacy eksperyment medyczny.

Zgoda Dyrektora NIO-PIB na prowadzenie badania.

Zgoda Kierownika komérki organizacyjnej, w ktorej eksperyment bedzie prowadzony, jezeli autor wniosku
nim nie jest.

Skiad zespotu badawczego.

Ogwiadczenie autora wniosku dotyczace ochrony danych osobowych.

Pi$miennictwo.
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Zatacznik Nr 2 do Zarzgdzenia Nr 36/2026
Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego

z dnia 27 kwietnia 2026 1.

WNIOSEK

do Komisji Bioetycznej w Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sktodowskiej-Curie — Pafistwowym Instytucie Badawczym
0 wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu leczniczego

1. Imig i nazwisko lekarza wnioskujacego:

...............................................................................................................

...............................................................................................................

...............................................................................................................

4. Uzasadnienie celowosci zastosowania niestandardowych metod diagnostycznych
lub leczniczych oraz spodziewanych korzysci i ryzyka:

...............................................................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................

...............................................................................................................

data i podpis autora wniosku

Zalaczniki:

1. Informacja dla pacjenta uczestnika eksperymentu leczniczego zawierajaca dane o celu, zasadach, ryzyku
i korzysciach zwigzanych z eksperymentem leczniczym.

2. Formularz zgody pacjenta uczestnika eksperymentu leczniczego, zawierajacy nastepujace stwierdzenia:

a) potwierdzenie zapoznania si¢ z informacja, o ktérej mowa w punkcie 1;.

b) potwierdzenie dobrowolnego wyrazenia zgody na udziat w eksperymencie leczniczym;

¢) potwierdzenie mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment leczniczy i uzyskania
odpowiedzi na zadane pytania;

d) potwierdzenie uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie leczniczym
w kazdym jego etapie.

3. Oswiadczenie pacjenta uczestniczacego w eksperymencie leczniczym, w ktérym wyraza zgode na
przetwarzanie danych zwiazanych z jej udzialem w eksperymencie przez podmiot prowadzacy eksperyment
leczniczy.

4. Zgoda Kierownika komoérki organizacyjnej, w ktérej eksperyment bedzie prowadzony, jezeli autor wniosku
nim nie jest.
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