ZARZADZENIE NR 26/2023

Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego
z dnia 28 kwietnia 2023 r.

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

Na podstawie art. 29 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r, o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2022 1, poz. 1731, 1733, 2731, 2770), § 2 ust. 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), oraz § 7 pkt 7 Statutu Narodowego Instytutu
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Pafistwowego Instytutu Badawczego, zwanego
dalej ,,Instytutem”, zarzadza sie, co nastepuje:

§1.
1. Powoluje si¢ Komisj¢ Bioetyczng w Instytucie, zwang dalej ,,Komisja Bioetyczng”
w nastepujacym w sktadzie:

1) prof. dr hab. n. med. Andrzej Habior;
2) prof. dr hab. n. med. Jerzy Ostrowski;

3) drn. med. Janusz Meder;

4) drn. med. Maryna Rubach;

5) drn. med. Leszek Zajac;

6) dr hab. n. med. Iwona Lugowska;

7 drn. med. Ewelina Bobek-Pstrucha;

8) lek. Joanna Placzke;

9) drn. med. Magdalena Knetki-Wroblewska;
10) mgr farm. Ewa Germak;

11) mgr prawa Adam Twarowski;

12) mgr Magdalena Matkiewicz — Borkowska;
13) ks. Marcin Lyzniak;

14) lic. piel. Malgorzata Wichrzycka.

2. Komisja Bioetyczna dziata w Instytucie 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 bgdacego lekarzem lub lekarzem dentystg oraz jego Zastgpcg.

§ 3.

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

2. Wzo6r wniosku o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego, innego niz
eksperyment leczniczy, bedacym badaniem wewngtrznym Instytutu, stanowi zatgcznik
nr 1 do niniejszego Zarzadzenia.

3. Wzér wniosku o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu leczniczego, bedgcym
badaniem wewnetrznym Instytutu, stanowi zatacznik nr 2 do niniejszego Zarzadzenia.

§ 4.

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

2. Do eksperymentu medycznego bedgcego jednoczesnie 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 produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L
158 2 27.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.) stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r.
poz. 605).

§5.
1. Za wydanie opinii Instytut pobiera optate w wysokosci:

1) 9200,00 zt (stownie: dziewigé tysiecy dwiescie ztotych) w przypadku eksperymentu
medycznego, ktéry nie jest badaniem klinicznym prowadzonym przez badacza
bedacego pracownikiem Instytutu,

2) 11 500,00 zt (stownie: jedenascie tysiecy piecset ztotych) w przypadku eksperymentu
medycznego, ktéry nie jest badaniem klinicznym, prowadzonego przez kilku badaczy
na podstawie jednego protokotu i w wielu osrodkach badawczych;

3) 2 300,00 zt (stownie: dwa tysigce trzysta zlotych) w przypadku kazdorazowej oceny
zmiany w dokumentacji eksperymentu medycznego, w tym badania klinicznego;

2. Oplaty wnoszone sg przelewem na rachunek bankowy Instytutu w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia faktury, wystawionej przez Instytut.

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
wysokos$ci ostatecznej optaty i wzywa podmiot wnioskujgcy do jej uzupelnienia przed
podjeciem uchwaty wyrazajacej opinig.

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

5. Pracownicy Instytutu zwolnieni sg z obowigzku wniesienia optat, o ktérych mowa w ust. 1
w przypadku, gdy eksperyment medyczny realizowany jest w ramach dziatalnosci
statutowe] Instytutu i nie bedzie finansowany przez podmiot zewnetrzny lub eksperyment
jest eksperymentem leczniczym.
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§ 6.

Szczegbtowe zasady 1 tryb dzialania Komisji Bioetycznej okresla Regulamin Komisji
Bioetycznej ustalony przez Dyrektora Instytutu.

§7.

1. Posiedzenia Komisji Bioetycznej odbywajg si¢ poza godzinami pracy jej czlonkdw.

2. Posiedzenia Komisji Bioetycznej mogg odbywac si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem
srodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegtos$é, pod warunkiem
zachowania niezbednych srodkoéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

3. Czlonkowi Komisji Bioetycznej za udziatl w posiedzeniu Komisji Bioetycznej przystuguje
wynagrodzenie w wysokosci:

1) 1000,00 zt brutto (stownie: jeden tysigc zlotych) dla Przewodniczacego Komisji
Bioetycznej,

2) 800,00 zt brutto (stownie: osiemset ztotych) dla Zastepcy Przewodniczacego Komisji
Bioetycznej;

3) 500,00 zt brutto (stownie: pigéset ztotych) dla cztonka Komisji Bioetycznej, innego
niz wpkt 112.
4. Czlonkowi Komisji Bioetycznej lub ekspertowi powotanemu przez Przewodniczacego
Komisji Bioetycznej za przygotowanie projektu opinii o projekcie eksperymentu
medycznego przyshuguje wynagrodzenie w wysokosci:

1) 500,00 zt brutto (stownie pigéset ztotych) za przygotowanie projektu opinii dotyczacej
eksperymentu medycznego realizowanego w ramach dziatalnosci statutowej Instytutu;

2) 1000,00 zt brutto (stownie: jeden tysigc ztotych) za przygotowanie projektu opinii
dotyczacej eksperymentu medycznego;

3) 500,00 zt brutto (stownie: pigéset ztotych) za przygotowanie projektu opinii dotyczacej
zmiany protokohu badania klinicznego.

§ 8.

1. Obstugg administracyjno-biurowa Komisji Bioetycznej zapewnia Instytut.

2. Koszty dzialalnosci Komisji Bioetycznej finansowane sg z optat, o ktérych mowa w § 5
ust. 1.

§ 9.

1. Dokumentacja Komisji Bioetycznej przechowywana jest w Instytucie w wyznaczonym
pomieszczeniu, zabezpieczona przed dostepem 0sdb nieuprawnionych przez okres 20 lat.

2. Dokumentacja zakonczonych spraw prowadzonych przez Komisje Bioetyczne dziatajgce
przy Oddzialach Instytutu w Gliwicach i w Krakowie przechowywana jest
w odpowiednich Oddziatach Instytutu.

3. Nierozpatrzone wnioski o wydanie opinii o eksperymencie medycznym wraz z niezbedng

dokumentacja Komisje Bioetyczne dziatajgce przy Oddziatach Instytutu w Gliwicach

1 w Krakowie przekazujg niezwlocznie do Komicji Bioetycznej dziatajacej w siedzibie
Instytutu.
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§ 10.

Nadzér nad wykonaniem niniejszego zarzadzenia petni Dyrektor Instytutu.
Dyrektor Instytutu w terminie 7 dni od daty wejscia w zycie niniejszego zarzadzenia poda

informacj¢ w sposdéb zwyczajowo przyjety o skladzie Komisji Bioetycznej oraz
Regulaminie Komisji Bioetyczne;.

§ 11.

Z dniem wydania niniejszego Zarzadzenia traci moc:

1

2)

3)

Zarzadzenie Nr 56/2020 Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego z dnia 10 czerwca 2020 .
w sprawie powotania Komisji Bioetycznej przy Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym Oddzial
w Gliwicach, z pdzniejszymi zmianami;

Zarzadzenie Nr 91/2020 Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii
Sklodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego z dnia 5 listopada 2020 r.
w sprawie powolania Komisji Bioetycznej przy Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym w Warszawie,
z p6zniejszymi zmianami;

Zarzagdzenie Nr 59/2022 Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii
Sklodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego z dnia 30 sierpnia 2022 r.
W sprawie powolania Komisji Bioetycznej przy Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym Oddziat w
Krakowie.

§ 12.
Zarzadzenie wehodzi w zycie z dniem wydania.
B =KTOR )
N A'odc‘\._-:;' 1»".u'm'On!‘<o'._o;)u
I“i‘rl'n.\Mar'nuf,, b JU‘V?MP‘;'("'T.l‘l'\l/eC7cgo
- Panstwowego, Instytutu Badawcs ‘
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Zatacznik Nr 1 do Zarzadzenia Nr 26/2023
Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego

z dnia 28 kwietnia 2023 roku

WNIOSEK

do Komisji Bioetycznej w Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawezym
o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego

1. Imie i nazwisko lub nazwa wnioskodawcy:
Miejsca — osrodki w kraju i za granica, w ktorych eksperyment ten bedzie prowadzony
(w przypadku eksperymentu wieloosrodkowego):
2. Ty tubPIOTEINE ovsmuvisvsvsmmsomymsrsmmssoy s oy v o oess v s o 5w s O SS VSIS SRRSO S
3. Szczegdtowy opis projektu:
4. Uzasadiiienie celowWosel TEOIEKIIE. iuiviemiesimemmsanssminmsissnisanssa i sihnssai ot titssmodiasaiinsmn
5. Imi¢ 1 nazwisko, adres i kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby kierujgcej

~J

eksperymentem medycznym:

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

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

. Okreslenie warunkéw ubezpieczenia 0s6b majacych uczestniczy¢ w eksperymencie
L L1

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

. Dane o spodziewanych korzy$ciach leczniczych i poznawczych oraz przewidywanych
innych korzysciach dla 0séb poddanych eksperymentowi medycznemus: .........c.coevevevennnnne,

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

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

data i podpis autora wniosku
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Zataczniki:

1. Projekt eksperymentu medycznego.

2. Tekst informacji przeznaczonej dla os6b poddanych eksperymentowi medycznemu, zawierajacy szczegblowe
dane o celach i zasadach przeprowadzenia eksperymentu medycznego, spodziewanych dla tych oséb
korzysciach leczniczych i innych oraz ryzyku zwiazanym z poddaniem sie eksperymentowi.

3. Formularz zgody pacjenta poddanego eksperymentowi medycznemu, w ktérym powinny by¢ zawarte
co najmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu sie
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.

4. Oswiadczenie sktadane przez osobg poddang eksperymentowi medycznemu, w ktérym wyraza ona zgode na
przetwarzanie danych zwigzanych z jej udzialem w eksperymencie przez osobe lub inny podmiot
przeprowadzajacy eksperyment medyczny.

5. Zgoda Dyrektora Instytutu na prowadzenie badania.

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

7. Skiad zespolu badawczego.

8. Oswiadczenie autora wniosku dotyczace ochrony danych osobowych.

9. Pi$miennictwo.
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Zalacznik Nr 2 do Zarzadzenia Nr 26/2023
Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego

z dnia 28 kwietnia 2023 roku

WNIOSEK

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

1. Imig i nazwisko lekarza wnioskujgcego:

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

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

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 nastgpujace stwierdzenia:

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

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

c) 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. Os$wiadczenie pacjenta uczestniczacego w eksperymencie leczniczym, w ktérym wyraza zgod¢ 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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