ZARZADZENIE NR 35/2023

Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego
z dnia 5 czerwca 2023 roku

w sprawie Regulaminu Komisji Bioetycznej w Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panistwowym Instytucie Badawczym

Na podstawie art. 29 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1731 z p6zn. zm.) oraz § 7 pkt 7 Statutu Narodowego
Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Pafistwowego Instytutu Badawczego,
zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1.

Wprowadza si¢ do stosowania ,,Regulamin Komisji Bioetycznej w Narodowym Instytucie
Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie — Pafistwowym Instytucie Badawczym”, stanowigcy
zalacznik do niniejszego zarzadzenia.

§2.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem wydania.

DYREKTOR
Narodowego Instytutu Onkologii

im. Marii Skiodoyskiej-Curie
-Paﬁs%ﬁyn umaadgwﬁgo
Prof. dr\sab. n. med. Jan Walewski
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Zalacznik do Zarzadzenia Nr 35/2023
Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego

z dnia 5 czerwca 2023 roku
Narodowy
Instytut
4 Onkologii

Im. Maril Sktodowskiej-Curie -
Panstwowy Instytut Badawczy

REGULAMIN
Komisji Bioetycznej

w Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowym Instytucie Badawczym

kadencja 2023-2026

Rozdzial I
Przepisy ogdlne

§ 1.

Komisja Bioetyczna w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowym Instytucie Badawczym, zwanym dale;j ,,Instytutem”, dziala na podstawie:

1) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
z 2022 r., poz. 1731 ze zm.), zwanej dalej ,ustawag o zawodach lekarza
1 lekarza dentysty”;

2) ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 974), zwanej dalej ,,ustawa o wyrobach medycznych”;

3) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 218),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”;

4) Zarzadzenia Nr 26/2023 Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii
Sklodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego z dnia 28 kwietnia 2023
r. w sprawie powotania Komisji Bioetycznej w Narodowym Instytucie Onkologii im.
Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym, zwanego dalej
,Zarzadzeniem”;

5) niniejszego Regulaminu.

Jesli w Regulaminie jest mowa o Instytucie, nalezy przez to rozumie¢ Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy
z siedzibg w Warszawie. Jesli w regulaminie jest mowa o Komisji, nalezy przez to
rozumie¢ Komisj¢ Bioetyczng w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym. w Warszawie.
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§ 2.
1. Do zadan Komisji nalezy wydawanie opinii o projekcie:

1) eksperymentu medycznego, o ktorym mowa w przepisach rozdzialu 4 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, nie bedgcym 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 158 227.05.2014, str. 1 z p6zn. zm.), do ktorego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 9
marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. U. 22023 r., poz. 605);

2) badania klinicznego wyrobu medycznego, o ktorym mowa w przepisach rozdzialu 7
ustawy o wyrobach medycznych;

3) badania naukowego, jezeli przepisy tak stanowig w zakresie okreslonym w tych
przepisach;

- na wniosek przedtozony przez pracownika lub doktoranta Instytutu, ktorzy zamierzajg
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, badanie kliniczne wyrobu medycznego lub
badanie naukowe lub gdy pracownik lub doktorant Instytutu jest badaczem.

2. Do zadan Komisji nalezy rowniez:

1) prowadzenie rejestru wplywajacych wnioskow o wydanie opinii oraz podjetych
uchwat;

2) przechowywanie dokumentacji eksperymentéw medycznych, badan klinicznych
wyrobéw medycznych oraz badan naukowych;

3) wspolpraca z innymi komisjami bioetycznymi, organizacja spotkan i szkolen dla
czlonkéw Komisji.

Rozdzial I1
Sklad Komisji
§3.
1. Skiad Komisji oraz okres jej kadencji okresla Zarzadzenie Dyrektora Instytutu.

2. Komisja moze wnioskowa¢ do Dyrektora Instytutu o odwotanie cztonka Komisji przed
uplywem kadencji, w przypadku, gdy:

1) ztozyt on rezygnacje z pelnionej funkcji;

2) w uzasadnionej ocenie Komisji nie realizuje powierzonych mu zadan lub zaistniaty
okolicznosci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umyslne $cigane z
oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub zostal prawomocnie
skazany na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.
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- wniosek w tej sprawie jest podejmowany w glosowaniu tajnym zwyklg wiekszoscig
gloséw, przy czym w glosowaniu nie moze bra¢ udzialu cztonek Komisji, ktdrego
dotyczy wniosek bedgcy przedmiotem uchwaty.

W przypadku zmniejszenia si¢ skladu Komisji, jej przewodniczgcy zwraca sie do
Dyrektora Instytutu o powolanie nowego cztonka.

Na pierwszym posiedzeniu Komisja wybiera - w glosowaniu tajnym - ze skladu
Przewodniczacego oraz Zastgpce Przewodniczgcego.

Przewodniczacy powinien posiada¢ prawo wykonywania zawodu lekarza lub lekarza
dentysty.

Przewodniczacy oraz Zastgpca Przewodniczacego tworza prezydium Komisji.
Przewodniczgcy wyznacza Sekretarza.

Cztonkowie Komisji, eksperci dziatajacy na jej zlecenie oraz Sekretarz zobowigzani sg
do zachowania w tajemnicy informacji uzyskanych w zwigzku z pracg w Komisji.

Rozdzial 111
Tryb pracy Komisji
§ 4.

Posiedzenie Komisji zwoluje Przewodniczacy, a w przypadku jego nieobecnosci -
Zastegpca Przewodniczacego.

W przypadku braku mozliwosci sprawowania funkcji przez Przewodniczgcego oraz
Zastepce Przewodniczacego lub ich nieobecnosci, posiedzenie zwotuje Dyrektor
Instytutu z wlasnej inicjatywy lub na wniosek co najmniej trzech cztonkow Komisji.

Posiedzenie Komisji zwoluje Przewodniczacy Komisji z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek:
1) Dyrektora Instytutu lub

2) trzech cztonkéw Komis;ji.
Posiedzenia Komisji zwoluje si¢ w miarg potrzeby.
Termin i porzadek dzienny posiedzenia ustala Przewodniczacy lub jego Zastepca.

Sekretarz za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej zawiadamia czlonkéw Komisji
o terminie 1 miejscu posiedzeniu. Zawiadomienie powinno by¢ dostarczone nie pdzniej
niz 7 dni przed terminem posiedzenia. Dopuszczalne jest ustalenie terminu kolejnego
posiedzenia na aktualnie odbywajgcym si¢ posiedzeniu.

Porzadek obrad oraz materialy potrzebne do przeprowadzenia posiedzenia powinny by¢
dostarczone wraz z zawiadomieniem w terminie wskazanym w ust. 6.
W uzasadnionych przypadkach, w szczegélnosci ze wzgledu na liczbe i/lub
objetos¢ materiatow, dopuszczalne jest przekazanie czlonkom Komisji, wraz
z zawiadomieniem porzadku obrad, wylacznie informacji o sprawie, bedacej
przedmiotem posiedzenia wraz ze wskazaniem miejsca, w ktérym materialy dotyczace
danego posiedzenia sg dostepne.
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10.

11.

12.

Posiedzeniom przewodniczy Przewodniczacy, w przypadku jego nieobecnosci Zastepca
Przewodniczacego, a w przypadku zwotlania posiedzenia Komisji przez Dyrektora
Instytutu - osoba wyznaczona przez Dyrektora Instytutu sposrod cztonkéw Komisji.

Posiedzenia Komisji sg protokolowane. Protokél podpisuje odpowiednio:
Przewodniczacy Komisji lub jego Zastgpca albo osoba wyznaczona przez Dyrektora
Instytutu do prowadzenia posiedzenia. Protokoly sa zatwierdzane przez Komisj¢ na
kolejnym posiedzeniu.

Komisja podejmuje uchwaly w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu
medycznego, badania klinicznego wyrobu medycznego lub badania naukowego zwykla
wigkszoscig glosow w glosowaniu tajnym, przy udziale minimum polowy petnego sktadu
Komisji, w tym:

1) Przewodniczacego lub Zastgpcy Przewodniczacego albo osoby wyznaczonej przez
Dyrektora Instytutu do prowadzenia posiedzenia;

2) co najmniej dwoch cztonkéw Komisji nie bedgcych lekarzami.

Cztonkowie Komisji biorgcy udzial w glosowaniu nie mogg wstrzymaé sie od glosu.
Glosowa¢ mozna jedynie za wydaniem opinii pozytywnej lub opinii negatywne;.

W razie rownej liczby gloséw decyduje glos osoby przewodniczacej posiedzeniu.

§ 5.

Posiedzenia Komisji moga odbywaé si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem $rodkow
komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegto$¢ (np. za posrednictwem
komunikatorow/systemow/aplikacji typu: Skype, Zoom, Microsoft Teems), pod
warunkiem zachowania niezbgdnych $rodkdéw bezpieczenstwa ochrony danych
osobowych. Przepisy § 4 stosuje sie odpowiednio.

Posiedzenie Komisji moze by¢ prowadzone przy uzyciu srodkéw komunikacji
elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglos¢, gdy cztonkowie Komisji otrzymaja
niezbedne na posiedzenie materiaty.

Osoba zwolujaca posiedzenie Komisji, prowadzone przy uzyciu srodkéw komunikacji
elektronicznej, okresla tryb prowadzenia tego posiedzenia.

Uchwaly podjete przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania
si¢ na odleglos¢ bedg wazne pod warunkiem, ze wszyscy czlonkowie Komisji zostang
powiadomieni o tresci porzadku obrad Komisji nie p6zniej, niz 7 dni przed terminem
posiedzenia przy uzyciu srodkow komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na
odleglos¢, a w sprawach pilnych — nie pdzniej, niz 3 dni.

Posiedzenie Komisji moze by¢ prowadzone w formie wideokonferencji, pod warunkiem
zapewnienia mozliwosci wzajemnego komunikowania si¢ wszystkich uczestniczgcych w
takim posiedzeniu cztonkow Komisji.

Za dat¢ podjecia uchwaly przy uzyciu srodkéw komunikacji do porozumiewania si¢ na
odleglos¢ uwaza si¢ date zlozenia podpisu przez osobe przewodniczgcg temu posiedzeniu
Komisji, o ktérej mowa w § 4 ust. 9.
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10.

Rozdzial IV
Rozpatrywanie wnioskéw i wydawanie opinii

§ 6.

Wymogi dotyczace wnioskéw o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego,
badania klinicznego wyrobu medycznego lub badania naukowego okreslajg odrebne
przepisy, w tym wskazane w § 1 ust. 1.

Whiosek o wydanie opinii, o ktorym mowa w ust. 1, skladany jest w sekretariacie
Komisji. Sktadajacy otrzymuje potwierdzenie ztozenia wniosku.

Po zapoznaniu si¢ z wnioskiem Przewodniczacy Komisji wyznacza cztonka Komisji,
zwanego dalej ,,Recenzentem”, w celu zbadania, czy wniosek odpowiada warunkom
formalnym oraz przygotowania projektu opinii o eksperymencie medycznym, badaniu
klinicznym wyrobu medycznego, badaniu naukowym.

W przypadku, gdy ztozony wniosek wymaga uzupelnienia, Przewodniczgcy wzywa
wnioskodawce do usunigcia brakow formalnych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek zostanie
pozostawiony bez rozpoznania. Do czasu uzupelnienia wniosku, pozostawia sie go bez
rozpatrzenia.

W przypadku, gdy Przewodniczacy uzna, ze zaden cztonek Komisji nie moze by¢
Recenzentem z przyczyn uwarunkowanych tematykg projektu eksperymentu
medycznego, poddaje sprawe do rozstrzygniecia na posiedzeniu Komisji, ktora wyznacza
eksperta spoza sktadu Komisji.

Recenzent sporzadza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego, badania
klinicznego wyrobu medycznego lub badania naukowego w terminie 30 dni od dnia
otrzymania kompletnego wniosku. Projekt opinii jest przedkiadany na posiedzenie
Komisji, na ktérym rozpatrywany jest wniosek projektu eksperymentu medycznego,
badania klinicznego wyrobu medycznego lub badania naukowego.

Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera informacje okreslone
w § 7 ust. 3 rozporzadzenia. Przygotowany projekt opinii Recenzent przekazuje
niezwlocznie Przewodniczacemu Komisji.

Przewodniczacy przekazuje projekt opinii, w celu zapoznania si¢, wszystkim czionkom

Komisji wraz z informacjg o terminie posiedzenia Komisji, z zastrzezeniem § 4 ust. 7

zdanie 2.

W posiedzeniu Komisji poza jej cztonkami, moga uczestniczy¢:

1) wnioskodawca - w czgsci posiedzenia dotyczgcej prezentacji jego wniosku w celu
udzielania wyjasnien i odpowiedzi na pytania cztonkéw Komisji;

2) eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym, badaniu klinicznym
wyrobu medycznego lub badaniu naukowym;

3) Sekretarz Komisji.

Nieobecnos$é ktérejkolwiek z os6b wskazanych w ust. 9 pkt 11 2, nie stanowi przeszkody
do wydania opinii przez Komisj¢.
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11.

12.

13,

14.

15.

W przypadku, gdy w skiad Komisji wydajacej opinie o eksperymencie medycznym,
badaniu klinicznym wyrobu medycznego lub badaniu naukowym:

1) z udzialem maloletniego - nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, Komisja zasiega
jego opinii,
2) z udzialem oséb niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody - nie

wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy prowadzony
eksperyment medyczny, Komisja zasigga jego opinii.

W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 11, Przewodniczacy, na wniosek czlonka
Komisji wyznaczonego do zbadania wniosku o wydanie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego, badania klinicznego wyrobu medycznego lub badania naukowego
wystgpuje o wydanie opinii przez odpowiednio lekarza pediatrii lub lekarza specjalisty
z innej dziedziny medycyny.

W przypadku eksperymentu badawczego zawierajgcego czes¢ niemedyczna,
w posiedzeniu Komisji bierze udzial osoba bgdaca ekspertem w dziedzinie, ktérej
dotyczy czg$¢ niemedyczna eksperymentu badawczego.

Komisja wydaje opini¢ nie p6zniej niz w terminie:
1) 45 dni od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji badania klinicznego wyrobu
medycznego;

2) 3 miesigcy od dnia otrzymania kompletnej dokumentaciji eksperymentu medycznego
lub badania naukowego.

Na posiedzeniu Komisji sg rozpatrywane wnioski projektéw eksperymentow
medycznych, ktére wplynegty do Komisji co najmniej 14 dni przed terminem tego
posiedzenia. Termin ten moze zosta¢ skrécony na wniosek Przewodniczacego Komisji
w przypadku zaistnienia okolicznosci niecierpigcych zwtoki.

§7.
Uchwale wyrazajacg opinig¢ o projekcie eksperymentu medycznego, badania klinicznego
wyrobu medycznego lub badania naukowego podpisuje Przewodniczacy. Uchwata moze
by¢ podpisana wlasnorgeznie, kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
osobistym albo podpisem zaufanym.
Przewodniczacy lub osoba wyznaczona do prowadzenia posiedzenia przekazuje uchwate
wyrazajacg opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, badania klinicznego wyrobu
medycznego lub badania naukowego wraz z uzasadnieniem, bez zbednej zwloki, nie
pozniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia:
1) wnioskodawcy;

2) Komisji Bioetycznej osrodka wiodacego przy wydawaniu opinii dla eksperymentow
medycznych lub badan klinicznych wyrobéw medycznych wieloosrodkowych.

W przypadku, gdy Komisja, ktora wydala uchwale wyrazajaca negatywna opinie
o projekcie eksperymentu medycznego lub badania klinicznego wyrobu medycznego,
uzna, ze odwolanie wniesione przez uprawniony podmiot zastuguje w caloéci na
uwzglednienie, wydaje nowag opinig, o ktérej mowa w art. 29 ust. 17 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwotania.
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Dokumentacja stanowigca podstawe¢ wydania opinii o projekcie eksperymentu
medycznego, badania klinicznego wyrobu medycznego lub badania naukowego zostanie
nalezycie zabezpieczona i przechowywana w Instytucie.

Dokumentacja eksperymentu medycznego, badania klinicznego wyrobu medycznego,
badania naukowego oraz materiaty z posiedzen Komisji, w szczeg6lnoscei jej uchwaty, sg
przechowywane zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r.
o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach. Dokumentacja ta przechowywana jest
przez 20 lat od konca roku kalendarzowego, w ktérym zostala wydana ostateczna
uchwata w sprawie wydania opinii.

Prawo dostepu do dokumentéw posiadaja:
1)czlonkowie Komisji;
2)Dyrektor Instytutu;
3)eksperci;
4)organ odwotawczy;

5)osoby pelnigce obstuge administracyjng Komisji.

Rozdzial V
Wylaczenia czlonkéw Komisji z posiedzen Komisji

§8.

Czlonek Komisji biorgcy udziat w eksperymencie medycznym, badaniu klinicznym
wyrobu medycznego lub badaniu naukowym, bedacym przedmiotem rozpatrywanego
wniosku o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego, badania klinicznego
wyrobu medycznego lub badania naukowego, nie moze braé udzialu w tej czesci
posiedzenia Komisji, w ktorej omawiany jest ten wniosek, z zastrzezeniem § 6 ust. 9,
oraz nie moze bra¢ udzialu w glosowaniu dotyczacym uchwaty w przedmiocie opinii o
tym wniosku.

W przypadku, gdy sytuacja, o ktérej mowa w ust. 1, dotyczy Przewodniczacego,
wyznacza si¢ inng osobg ze sktadu Komisji bedaca lekarzem do prowadzenia tej czesci
posiedzenia. Z czgsci posiedzenia, na ktorej dokonano ograniczenia udzialu czlonka
Komisji z przyczyn wskazanych w ust. 1, sporzadza si¢ protokot, ktory podpisuje osoba
wyznaczona ze sktadu Komisji do prowadzenia posiedzenia.

Rozdzial VI

Wynagrodzenie czlonkéw Komisji

§9.

Czlonkowie Komisji, z tytulu udzialu w posiedzeniach Komisji oraz z tytutu
przygotowania opinii w przypadku projektu eksperymentu medycznego lub badania
naukowego (recenzji), otrzymuja wynagrodzenie, w wysokosci i na zasadach okreslonych
w Zarzadzeniu, o ktérym mowa w § 1 ust. 1 pkt 4).
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Wniosek o wyplate ww. wynagrodzenia cztonkom Komisji sklada Przewodniczacy,
a w przypadku jego nieobecnosci inny czlonek Prezydium Komisji i przekazuje do
zatwierdzenia Dyrektorowi.

Rozdzial VII

Odwolanie od uchwaly Komisji

§ 10.

Do odwotania od opinii Komisji zastosowanie majg przepisy art. 15-17 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty.

L

Rozdzial VIII
Postanowienia koncowe
§11.

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Regulaminie zastosowanie majg
obowigzujgce przepisy prawa, w szczeg6lnosci wymienione w § 1.

W sprawach badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
zastosowanie znajdujg przepisy ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605),
z wylgczeniem wnioskéw o wydanie opinii o badaniu lub wnioskéw o istotna zmiane w
badaniu, zlozonych do dnia 31 stycznia 2023 r., do ktérych stosuje sie przepisy
dotychczasowe, nie dtuzej jednak, niz do dnia 31 stycznia 2025 .

Strona 9z 9



