ZARZADZENIE NR 35/2025

Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego

z dnia 6 maja 2025 r.

w sprawie Regulaminu Komisji Bioetycznej w Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowym 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 2024 r. poz. 1287) oraz § 7 ust. 1 pkt 7 Statutu Narodowego Instytutu
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego, zarzadza sie,
€O nastgpuje:

§1.

Wprowadza si¢ do stosowania .,Regulamin Komisji Bioetycznej w Narodowym Instytucie
Onkologii im. Marii Skfodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym™, stanowigcy
zalacznik do niniejszego Zarzadzenia.

§2.

Traci moc Zarzadzenie Nr 82/2024 Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego z dnia 27 grudnia 2024 r.
w sprawie Regulaminu Komisji Bioetycznej w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym.

§ 3.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem wydania.
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Zatgcznik do Zarzadzenia Nr 35/2025
Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Skfodowskiej-Curie —
Pafistwowego Instytutu Badawczego

z dnia 6 maja 2025 r.

REGULAMIN
Komisji Bioetycznej

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

kadencja 2024-2026

Rozdzial I

Przepisy ogélne

§ 1.

1. Komisja Bioetyczna w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii Sklodowskiej-
Curie — Pafnstwowym Instytucie Badawczym, zwanym dalej ,,Instytutem”, dziala na
podstawie:

1) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
22024 r., poz. 1287), zwanej dalej ,,ustawg o zawodzie lekarza™;

2) ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 1620), zwanej dalej ,,ustawa o wyrobach medycznych” oraz rozporzadzen
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE):

a) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.),

b) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.);

3) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2024 r.,
poz. 686);

4) ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r., poz. 605), zwanej dalej ,,Ustawg”;

5) 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.U.UE.L.2014.158.1) zwanego dalej ,,Rozporzagdzeniem nr 536/2014”;

6) rozporzadzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23
grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny (Dz. U.
poz. 2412);
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7) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 218 ze
zm.), zwanego dalej ,,Rozporzadzeniem™;

8) Zarzadzenia 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 Sktodowskiej-Curie — Pafistwowym Instytucie Badawczym,
z pozn. zm., zwanego dalej ,,Zarzadzeniem”;

9) niniejszego Regulaminu.

. Jesli w Regulaminie jest mowa o:

1) Instytucie - nalezy przez to rozumieé¢ Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Pafistwowy Instytut Badawczy z siedziba;

2) Komisji - nalezy przez to rozumie¢ Komisje Bioetyczng w Narodowym Instytucie
Onkologii im. Marii Skfodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym,
powolang Zarzadzeniem przez Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego;

3) eksperymencie medycznym, badaniu Kklinicznym, produkcie leczniczym,
wyrobie medycznym, badaczu, sponsorze, badaniu naukowym - nalezy
rozumie¢ te pojecia w znaczeniu nadanym w ustawie o zawodzie lekarza, Ustawie
oraz ustawie o wyrobach medycznych;

4) Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych — nalezy przez to
rozumie¢ Naczelng Komisje Bioetyczng do spraw Badan Klinicznych przy
Agencji Badan Medycznych utworzong na podstawie art. 91 ust. 1 Ustawy;

5) Zespole opiniujagcym — nalezy przez to rozumieé zesp6l, o ktéorym mowa
w § 11 ust. 1 Regulaminu.

. Czas trwania kadencji Komisji, tryb powotywania, liczbg oraz sktad jej czlonkéw

okresla Zarzadzenie.

§ 2.

. Komisja powotana jest w celu opiniowania i etycznej oceny projektow badan
dotyczacych ludzi - badan prowadzonych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego
materiatu biologicznego, w tym genetycznego.

Do zadan Komisji nalezy wydawanie:

1) opinii o projekcie eksperymentu medycznego, o ktérym mowa w przepisach
rozdzialu 4 ustawy o zawodzie lekarza (niebgdacego badaniem klinicznym
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia nr 536/2014, do ktérego stosuje
sic przepisy Ustawy) - pod wzgledem kryteriow etycznych, celowosci oraz
wykonalnosci projektu, z uwzglednieniem obowiazujacych regulacji prawnych;

2) opinii o projekcie badania klinicznego wyrobu medycznego, o ktéorym mowa
w przepisach rozdzialu 7 ustawy o wyrobach medycznych - pod wzgledem
kryteriow etycznych, celowosci oraz wykonalnosci projektu, z uwzglednieniem
obowiazujgcych regulacji prawnych;

3) opinii o projekcie innego, niz wskazane w pkt 11 2, badania z udziatlem ludzi, nie
bedgcego eksperymentem medycznym, w szczegblnoscei:

a) badania naukowego z udzialem ludzi lub zwigzanego z wykorzystaniem
ludzkiego materiatu biologicznego,
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b) badania opisowego, badania z wykorzystaniem ankiety, badania
retrospektywnego, badania prospektywnego oraz innego badania naukowego,
jezeli przepisy tak stanowig w zakresie okreslonym w tych przepisach;

4) sporzadzanie oceny etycznej projektu badania klinicznego produktu leczniczego,
przekazanego do Komisji przez Naczelng Komisje Bioetyczng ds. Badan
Klinicznych - Komisja bgdzie dokonywaé oceny etycznej badania klinicznego
w  przypadku uzyskania odpowiedniej akredytacji od Naczelnej Komisji
Bioetycznej;

- na wniosek przedlozony przez pracownika lub doktoranta Instytutu, ktérzy

zamierzaja przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, badanie kliniczne wyrobu

medycznego lub badanie naukowe lub gdy pracownik lub doktorant Instytutu jest
badaczem, albo na zlecenie Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych,

o ile spetniony zostanie warunek, o ktérych mowa w pkt 4.

. Do zadan Komisji nalezy rowniez:

1) ocena anekséw dotyczacych zmian w zaopiniowanych badaniach, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 1-3 oraz przyjmowanie informacji dotyczacych zdarzen
niepozadanych;

2) wydawanie opinii dotyczacych istotnych zmian w protokotach realizacji
zaopiniowanych wczesniej projektéw badan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-3
(poprawki);

3) prowadzenie rejestru wptywajacych wnioskéw o wydanie opinii oraz podjetych
uchwat;

4) przechowywanie dokumentacji eksperymentéw medycznych, badan klinicznych
wyrob6w medycznych oraz badan naukowych;

5) wspélpraca z innymi komisjami bioetycznymi, w tym Naczelng Komisja
Bioetyczng ds. Badan Klinicznych, organizacja spotkan i szkolen dla cztonkéw
Komisji.

Finansowanie Komisji pochodzi z optat wnoszonych przez podmioty wystepujace

o wydanie opinii. Komisja posiada wyodrebniony rachunek finansowy.

Rozdzial 11
Sklad Komisji

§ 3.

Sktad Komisji oraz okres jej kadencji okre$la Zarzgdzenie Dyrektora Instytutu.

W sklad Komisji wchodzg osoby posiadajagce wysoki autorytet moralny, wysokie
kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczgce doswiadczenie w sprawach z zakresu
eksperymentéw medycznych, w szczegbélnosci: lekarze specjaliéci, prawnik,
etyk/filozof oraz przedstawiciel wlasciwej okregowej rady lekarskie;j.

. Kandydat na cztonka Komisji przed powotaniem w jej sktad wyraza pisemng zgode na
udzial w pracach Komisji oraz sklada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu
bezstronnosci i poufnosci.

Komisja moze wnioskowaé¢ do Dyrektora Instytutu o odwotanie czlonka Komisji
przed uptywem kadencji, w przypadku, gdy:

1) zlozyl on rezygnacj¢ z petnionej funkc;ji;
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10.
it

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

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne $cigane
z oskarzenia publicznego lub umysine przestgpstwo skarbowe lub zostal
prawomocnie skazany na karg pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo
zawieszenia prawa wykonywania zawodu;

- wniosek w tej sprawie jest podejmowany w glosowaniu tajnym zwykia wigkszosciag

gloséw, przy czym w glosowaniu nie moze braé udzialu czlonek Komisji, ktorego

wniosek dotyczy.

W przypadku zmniejszenia si¢ skiadu Komisji, Przewodniczacy zwraca si¢ do

Dyrektora Instytutu o powotanie nowego czlonka.

Na pierwszym posiedzeniu Komisja wybiera - w glosowaniu tajnym - ze sktadu

Przewodniczacego oraz Zastepcg Przewodniczacego.

Przewodniczacy powinien posiadaé prawo wykonywania zawodu lekarza lub lekarza

dentysty.

Przewodniczacy oraz Zastgpca Przewodniczacego tworzg prezydium Komisji.

Czlonkowie Komisji oraz eksperci dziatajacy na jej zlecenie oraz Sekretarz

zobowiazani sg do zachowania w tajemnicy informacji uzyskanych w zwigzku z pracg

w Komisji.

Mandat cztonka Komisji wygasa wraz z uplywem kadencji Komisji.

Po uplywie kadencji, cztonkowie Komisji pelnig swoje obowiazki do czasu powolania

nowej Komisji.

§ 4.

Do Zadan Przewodniczacego nalezy:

1) organizowanie pracy Komisji, w tym ustalanie terminarza oraz porzadku obrad
posiedzen Komisji;

2) kierowanie posiedzeniami Komisji;

3) wyznaczanie zespotu opiniujgcego, o ktorym mowa w Rozdziale V Regulaminu;

4) zapraszanie na posiedzenia Komisji wnioskodawcow oraz ekspertow;

5) reprezentowanie Komisji na zewnagtrz.

W przypadku nieobecnosci Przewodniczacego jego zadania realizuje Zastgpca

Przewodniczacego.

§ 5.

Obstuga biurowa Komisji prowadzona jest przez Sekretarza Komisji (zwanego dalej
,.Sekretarzem™). Sekretarza wyznacza Przewodniczacy. Przewodniczacy moze tez
wyznaczyé Zastepce Sekretarza lub innego pracownika administracyjnego, ktory
zastepuje Sekretarza podczas jego nieobecnosci.

Biuro Sekretarza znajduje sie pod adresem: 02-781 Warszawa, ul. W. K. Roentgena 5;
tel.: +48 546 33 85; e-mail: komisjabioetyczna@nio.gov.pl.

Do zadan Sekretarza, a w razie jego nieobecno$ci odpowiednio: Zastgpcy Sekretarza
lub innego pracownika administracyjnego, ktéry zastgpuje Sekretarza, naleza
czynnosci zwigzane z merytoryczng obstuga biurowa Komisji, a w szczegoélnosci:

1) wstepna ocena formalna ztozonych wnioskéw pod wzglgdem ich kompletnosci;
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2) badanie wlasciwosci Komisji do rozpoznania wniosku;

3) nadzor nad obiegiem dokumentacji dotyczacej zlozonego wniosku projektu
badania lub eksperymentu;

4) kontaktowanie si¢ z cztonkami Komisji w celu udostepnienia dokumentacji
zwigzanej z wnioskami, w ktorych rozpoznaniu uczestnicza;

5) prowadzenie biezacej obstugi biurowej Komisji;

6) przyjmowanie, rejestrowanie wptywajacych wnioskéw oraz informowanie o tym
Przewodniczacego;

7) nadawanie wnioskom numeréw oraz gromadzenie i prowadzenie dokumentacii
dotyczacej oceny projektu badania;

8) archiwizacja dokumentacji Komisji, w tym zlozonych wnioskéw oraz wydanych
uchwal i ocen;

9) prowadzenie i archiwizacja protokotéw Komisji;

10) prowadzenie rejestru kontaktéw z czionkami Komisji oraz osobami
wspOlpracujgcymi z Komisjg;

11) przyjmowanie i zalatwianie spraw zwigzanych z platformg informatyczng shizaca
do prowadzenia komunikacji w Komisji oraz glosowan, jezeli dotyczy;

12) przygotowanie projektow dokumentéw Komisji oraz ich archiwizacja.

Przewodniczacy Komisji odbiera od Sekretarza, Zastepcy Sekretarza oraz innych

pracownikéw administracyjnych odpowiedzialnych za obstuge biurowa Komisii,

zobowigzanie do zachowania poufnosci danych udostepnionych w zwiazku

z wykonywanymi czynno$ciami administracyjnymi, ktérego wzor stanowi zatacznik

do Zarzadzenia.

. Dokumentacj¢ dotyczaca wnioskéw umieszcza si¢ na elektronicznej, szyfrowanej

platformie, do ktorej dostep uzyskujg cztonkowie Komisji. W przypadku sporzadzenia

dokumentacji jedynie w formie papierowej lub braku mozliwosci umieszczenia jej

w platformie, dost¢p do dokumentacji zapewniony jest w biurze Sekretarza.

. Dokumenty podpisywane sg przez czlonkéw Komisji w formie podpisu

elektronicznego (profilu zaufanego, podpisu kwalifikowanego) lub w formie podpisu

odrecznego, w zalezno$ci od rodzaju, z zastrzezeniem § 6 ust. 17.

Rozdzial 111

Tryb pracy Komisji

§ 6.

Posiedzenie Komisji zwoluje Przewodniczacy, a w przypadku jego nieobecnosci -
Zastepca Przewodniczgcego.

Posiedzenie Komisji zwotuje Przewodniczacy z wlasnej inicjatywy lub na wniosek:

1) Dyrektora Instytutu;

2) trzech czlonkéw Komisji.

W przypadku braku mozliwosci sprawowania funkcji przez Przewodniczacego oraz
Zastgpce Przewodniczacego lub ich nieobecnosci, posiedzenie zwotuje Dyrektor
Instytutu z wlasnej inicjatywy lub na wniosek co najmniej trzech czlonkéw Komisji.
W przypadku zwotlania posiedzenia Komisji przez Dyrektora Instytutu — posiedzeniom
przewodniczy osoba wyznaczona przez Dyrektora Instytutu spos$rdod czionkéw
Komisji.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Przewodniczacy wyznacza harmonogram posiedzen.

Posiedzenia Komisji zwotuje si¢ w miarg potrzeby, zgodnie z harmonogramem.
W przypadku, gdy liczba ztozonych wnioskow jest mniejsza niz 3, Przewodniczacy
zastrzega sobie prawo do zmiany terminu posiedzenia Komisji.

W przypadkach niecierpigcych zwloki Przewodniczacy moze zwota¢ dodatkowe
nadzwyczajne posiedzenie Komisji.

Sekretarz za pomocg Srodkéw komunikacji elektronicznej zawiadamia czlonkow
Komisji o terminie i miejscu posiedzenia. Zawiadomienie powinno by¢ dostarczone
nie p6zniej 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
byé dostarczone wraz z zawiadomieniem W terminie wskazanym w ust. 8.
W uzasadnionych przypadkach, w szczegélnosci ze wzgledu na liczbg i/lub
objetos¢ materiatow, dopuszczalne jest przekazanie czlonkom Komisji, wraz
z zawiadomieniem porzadku obrad, wylgcznie informacji o sprawie, bedacej
przedmiotem posiedzenia wraz ze wskazaniem miejsca, w ktérym materiaty dotyczace
danego posiedzenia sg dostgpne.

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

Komisja podejmuje uchwaty w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu
medycznego, badania klinicznego wyrobu medycznego lub badania naukowego
zwykla wiekszoscig glosow w glosowaniu tajnym, przy udziale minimum potowy
pelnego sktadu Komisji, w tym Przewodniczacego lub Zastepcy Przewodniczacego
albo osoby wyznaczonej przez Dyrektora Instytutu do prowadzenia posiedzenia.
Czlonkowie Komisji bioracy udziat w glosowaniu nie moga wstrzymac¢ si¢ od glosu.
Glosowaé mozna jedynie za wydaniem opinii pozytywnej lub opinii negatywnej.

W razie réwnej liczby gloséw decyduje glos Przewodniczacego lub Zastgpcy
Przewodniczacego.

Komisja w wydanej opinii moze zastrzec m.in. obowigzek Wnioskodawcy
przedstawienia Komisji: zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia
projektu, sprawozdania w toku trwania projektu, raportu koncowego oraz innych
dokument6éw lub informacji pisemnych wskazanych przez Komisjg.

W przypadku, gdy posiedzenie Komisji jest prowadzone przy uzyciu $rodkow
komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglos¢ na zasadach
okreslonych w § 7 Regulaminu, glos jest oddawany w postaci zaszyfrowane;
wiadomosci e-mail lub sms do Sekretarza lub w razie jego nieobecnosci - jego
Zastepcy. Oddanie glosu moze tez nastapi¢ za posrednictwem platformy
elektronicznej zapewniajacej tajno$é glosowania, wybranej przez Prezydium Komisji.
Osoba otrzymujaca glos w postaci zaszyfrowanej lub przy wykorzystaniu platformy
elektronicznej, dokonuje sprawdzenia prawidtowosci oddania glosu oraz jego tresci,
a wynik glosowania przedstawia Przewodniczacemu lub innej osobie prowadzacej
posiedzenie Komisji.

W przypadku odbywania posiedzenia lub glosowania w formie zdalnej uchwata
podpisywana jest w trybie zbierania podpisow lub w formie dokumentu
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17.

elektronicznego opatrzonego podpisem elektronicznym, lub podpisywana przez
Przewodniczacego albo inng osobg prowadzaca posiedzenie Komisji z adnotacja, ze
glosy zostaty oddanie zdalnie.

W przypadku glosowania, o ktorym mowa w ust. 16, w tresci listy obecnosci zaznacza
si¢ udziat danego czlonka Komisji zdalnie, natomiast wynik glosowania nad kazdym
wnioskiem jest podawany do wiadomosci wszystkich o0s6b uczestniczacych
w posiedzeniu Komisji bezposrednio po glosowaniu oraz odnotowany w dokumentacji
posiedzenia.

§7.

Posiedzenia Komisji moga odbywa¢ si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem $rodkéw
komunikacji ~elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglos¢ (np. za
posrednictwem komunikatoréw/systeméw/aplikacji typu: Skype, Zoom, Microsoft
Teams) lub hybrydowym, pod warunkiem zachowania niezbednych srodkéw
bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

O trybie posiedzenia decyduje Przewodniczacy Komisji, biorge pod uwage przedmiot
posiedzenia, jego pilnos$¢ oraz mozliwosci techniczne oraz pozostate warunki, w tym
charakter rozpatrywanych spraw.

Posiedzenie Komisji moze by¢ prowadzone przy uzyciu $rodkéw komunikacji
elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglo$é, gdy czlonkowie Komisji
otrzymaja niezb¢dne na posiedzenie materiaty.

Komunikacja pomigdzy cztonkami Komisji oraz pomiedzy czlonkami zespolu
opiniujgcego, w zwigzku z wydaniem opinii lub etycznej oceny odbywa sie za
posrednictwem poczty elektronicznej wylacznie za pomoca kont utworzonych przez
Instytut.

Osoba zwolujgca posiedzenie Komisji, prowadzonej przy uzyciu $rodkéw
komunikacji elektronicznej, okresla tryb prowadzenia tego posiedzenia.

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

Posiedzenie Komisji moze byé prowadzone w formie wideokonferencji, pod
warunkiem zapewnienia mozliwosci wzajemnego komunikowania si¢ wszystkich
uczestniczacych w takim posiedzeniu cztonko6w Komisji oraz tajnosci glosowania.

Za dat¢ podjecia uchwaty przy uzyciu srodkéw komunikacji do porozumiewania sie
na odlegltos¢ uwaza si¢ date zlozenia podpisu przez osobe przewodniczgcg temu
posiedzeniu Komisji.

Rozdzial IV

Rozpatrywanie wnioskow i wydawanie opinii

§ 8.
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10.

11.

12.

13.

Wymogi dotyczace wnioskéw o wydanie opinii o projekeie eksperymentu
medycznego, badania Kklinicznego wyrobu medycznego lub badania naukowego
okre$lajg odrebne przepisy, w tym wskazane w § 1ust. 1.

Whiosek o wydanie opinii, o ktorym mowa w ust. 1, sktadany jest w Biurze Sekretarza
Komisji. Sk}adajacy otrzymuje potwierdzenie ztozenia wniosku. Whioski do Komisji
skladane sa w formie elektronicznej w systemie SharePoint KB w formie plikéw pdf,
po uprzednim powiadomieniu Komisji drogg poczty elektronicznej na adres e-mail
komisjabioetyczna@nio.gov.pl i uzyskaniu dostgpu do platformy.

Wyznaczenie Komisji do dokonania oceny etycznej badania klinicznego produktu
Jeczniczego oraz sposob przekazania dokumentéw z tym zwigzanych dokonywane jest
zgodnie z przepisami Ustawy oraz z pozostalymi dokumentami regulujgcymi prace
Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych.

Whiosek, po potwierdzeniu kompletnosci dokumentacji ztozonej drogg elektroniczna,
nalezy niezwlocznie ztozy¢ rowniez w formie wydruku na papierze.

Whioski, ktore wptynety do Komisji opieczgtowane s3 pieczatka wplywu, nadawany
jest im numer sprawy oraz dokonuje si¢ ich rejestracji w ksiagzce pocztowej. Procedura
obiegu i archiwizacji dokumentéw w Komisji uregulowana jest odrebnie.

Skany dokumentow wplywajgcych droga poczty elektronicznej sg umieszczane
w folderze Komisji na dysku OneDrive. Powyzszy folder udostepniany jest Cztonkom
Komisji w celach zwiazanych z ich udzialem w sporzadzaniu oceny lub opinii.

Po zapoznaniu si¢ z wnioskiem Przewodniczacy 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 zlozony wniosek wymaga uzupeknienia, Przewodniczacy wzywa
wnioskodawce do usuniecia brakéw formalnych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek zostanie
pozostawiony bez rozpoznania. Do czasu uzupelnienia wniosku, pozostawia si¢ go bez

rozpatrzenia.

W przypadku, gdy Przewodniczacy uzna, ze Zaden cztonek Komisji nie moze by¢

Recenzentem z przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu

medycznego, poddaje sprawe do rozstrzygnigcia na posiedzeniu Komisji, ktéra

wyznacza eksperta spoza skladu 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 przedkladany 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.

Przewodniczacy przekazuje projekt opinii, w celu zapoznania sig, wszystkim

cztonkom Komisji wraz z informacja o terminie posiedzenia Komisji.

W posiedzeniu Komisji poza jej cztonkami, mogg uczestniczy¢:

1) wnioskodawca - w czgsci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku w celu
udzielania wyjasnien i odpowiedzi na pytania cztonkéw Komisji;
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14

12

16.

17.

18.

19.

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

- Nieobecno$¢ ktorejkolwiek z 0s6b wskazanych w ust. 13 pkt 1 i 2, nie stanowi

przeszkody do wydania opinii przez Komisje.

W przypadku, gdy w sktad Komisji wydajacej opini¢ o eksperymencie medycznym,

badaniu klinicznym wyrobu medycznego lub badaniu naukowym:

1) z udzialem maloletniego - nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, Komisja
zasigga jego opinii;

2) zudzialem o0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody - nie
wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy prowadzony
eksperyment medyczny, Komisja zasiega jego opinii.

W przypadkach, o ktérych mowa w wust. 15, Przewodniczacy, na wniosek

cztonka Komisji wyznaczonego do zbadania wniosku o wydanie opinii o projekcie

eksperymentu medycznego, badania klinicznego wyrobu medycznego lub badania
naukowego wystepuje o wydanie opinii przez odpowiednio lekarza pediatrii lub
lekarza specjalisty z innej dziedziny medycyny.

W przypadku eksperymentu badawczego zawierajacego czg$é niemedyczna,

w posiedzeniu Komisji bierze udzial osoba bedaca ekspertem w dziedzinie, ktorej

dotyczy czg$¢ niemedyczna eksperymentu badawczego.

Komisja wydaje opinie nie pdzniej niz w terminie:

1) 45 dni od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji badania klinicznego wyrobu
medycznego;

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

Na posiedzeniu Komisji sg rozpatrywane wnioski projektow eksperymentéw

medycznych, ktére wptyngty do Komisji co najmniej 14 dni przed terminem tego

posiedzenia. Termin ten moze zosta¢ skrocony na wniosek Przewodniczacego Komisji

w przypadKu zaistnienia okolicznosci niecierpigcych zwioki.

§9.

Uchwal¢ wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, badania

klinicznego wyrobu medycznego lub badania naukowego podpisuje Przewodniczacy.

Uchwata moze by¢é podpisana wiasnorecznie, kwalifikowanym podpisem

elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

Przewodniczacy lub osoba wyznaczona do prowadzenia posiedzenia przekazuje

uchwal¢ wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, badania

klinicznego wyrobu medycznego lub badania naukowego wraz z uzasadnieniem, bez
zbgdnej zwloki, nie pézniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia:

1) wnioskodawcy;

2) Komisji Bioetycznej o$rodka wiodgcego przy wydawaniu opinii dla
eksperymentow medycznych lub badafn klinicznych wyrobéw medycznych
wieloosrodkowych.

W przypadku, gdy Komisja, ktéra wydata uchwale wyrazajgcg negatywng opinig

o projekcie eksperymentu medycznego lub badania klinicznego wyrobu medycznego,
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uzna, ze odwolanie wniesione przez uprawniony podmiot zastuguje w calosci na
uwzglednienie, wydaje nowa opinig, 0 ktorej mowa w art. 29 ust. 17 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w terminie 30 dni od dnia otrzymania
odwotlania.

. 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 szczegdlnosci 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 zostata wydana ostateczna
uchwata w sprawie wydania opinii.

. Prawo dostepu do dokumentéw posiadaja:

1) czionkowie Komisji;

2) Dyrektor Instytutu;

3) eksperci;

4) organ odwolawczy;

5) osoby pelnigce obstuge administracyjng Komisji.

Rozdzial V
Zespo! opiniujacy

§ 10.

. Komisja rozpatruje wnioski o wydanie oceny etycznej badania klinicznego, o ktorym
mowa w § 2 ust. 2 pkt 4, w przypadku wyznaczenia jej przez Naczelng Komisje
Bioetyczng ds. Badan Klinicznych.

. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych skresli
Komisje z listy komisji bioetycznych, jezeli nie spetnia ona kryteriow, o ktorych
mowa w art. 18 ust. 4 Ustawy lub w przypadku powtarzajgcego si¢ niedotrzymywania
terminéw wyznaczonych na sporzadzenie oceny etyczne] badania klinicznego.

. W przypadku skreslenia Komisji z listy komisji bioetycznych Przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych wskaze na pi$mie warunki
umozliwiajace uzyskanie ponownego wpisu na te list.

. Komisja zobowigzana jest do pisemnego poinformowania Przewodniczacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych o zmianach, ktore moga mie¢
wplyw na spelnianie kryteriow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 4 Ustawy, w terminie
14 dni od dnia zaistnienia takiej zmiany.

§ 11.

. Przewodniczacy Komisji, w przypadku oceny etycznej badania klinicznego, o ktérym
mowa w § 2 ust. 2 pkt 4 , po wyznaczeniu Komisji do sporzadzenia oceny etycznej
badania klinicznego przez Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej
ds. Badan Klinicznych oraz po zapoznaniu si¢ z dokumentacja projektu badania,
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wyznacza spoérod czlonkéw Komisji zesp6t liczacy od 5 do 7 oséb (zespot

opiniujacy), oraz przewodniczacego tego zespotu.

2. Do zadan zespotu opiniujgcego nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, objetego wnioskiem o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne, wraz ze szczegélowym merytorycznym
uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

2) sporzadzanie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego, objetej
wnioskiem o wydanie pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego,
w zakresach wskazanych w pkt 1, wraz ze szczegblowym merytorycznym
uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

3) wspolpraca z Naczelng Komisja Bioetyczng ds. Badan Klinicznych w zakresie
oceny etycznej zleconego badania klinicznego.

3. W skiad zespotu opiniujacego wechodzi co najmniej:

1) 1 czlonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 1 Ustawy;

2) 1 czlonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy;

3) 1 czlonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 3 Ustawy.

4. W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujgcego nie wchodzi przedstawiciel:

1) potencjalnych uczestnikéw badania klinicznego;

2) pacjentéw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
swiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym, w przypadku badania
klinicznego z udzialem pacjentow z chorobg przewlekls uniemozliwiajaca
samodzielne wyrazenie takiej zgody;

3) pacjentéw innych niz okre$leni w pkt 2;

4) organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, o ktorym
mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
1 Rzeczniku Praw Pacjenta,

- Przewodniczacy zespotu opiniujacego zasigga opinii co najmniej jednego

z przedstawicieli, o ktérych mowa w pkt 1-4, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

5. W przypadku, gdy w skiad zespolu opiniujgcego sporzadzajgcego oceng etyczng
badania klinicznego prowadzonego z udzialem:

1) matoletniego - nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie
kliniczne, majacej wspélny modut podstawowy w zakresie pediatrii;

2) os6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody na udziat
w badaniu klinicznym - nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny,
ktorej dotyczy badanie kliniczne,

- Przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasigga opinii eksperta w dziedzinie, ktérej

dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

6. Przewodniczacy zespotu opiniujacego moze zasiggnaé opinii eksperta w dziedzinie,
ktoérej dotyczy badanie kliniczne, w przypadku zlozonej problematyki objete;
wnioskiem, wyznaczajgc jej zakres i termin wydania.

7. Przewodniczgcy Komisji dokonuje wyboru oraz prowadzi liste 0séb, o ktérych mowa
w ust. 4-6.
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§ 12.

. Zesp6t opiniujacy zapewnia udziat w czynno$ciach zwigzanych z wydaniem opinii
osobom wskazanym w § 11 ust. 4 - 6. Komunikacja z powyzszymi osobami odbywa
si¢ za pomocg poczty e-mail lub telefonicznie.

. Przewodniczacy zespotu opiniujgcego zwraca sig do 0s6b wskazanych w § 11 ust. 4 -
6 o wydanie opinii wyznaczajac jej zakres i termin wydania oraz przedstawia
dokumentacje niezbedng do jej wydania. Na wniosek tych przedstawicieli lub
ekspertow, Sekretarz, za zgoda Przewodniczacego zespotu opiniujacego, przedklada
dokumenty niezbedne do wydania oceny, a w przypadku takiej koniecznosci udziela
wyjasnien.

Ocena przesylana jest na wskazany przez Przewodniczacego zespolu opiniujgcego
adres e-mail w formacie PDF, a w przypadku braku takich mozliwosci technicznych
papierowo na adres Komisji.

. Posiedzenia zespotu opiniujacego sg protokotowane przez Sekretarza Komisji.

. Koszty sporzadzenia opinii, o ktérej mowa w ust. 1-3, pokrywa Komisja ze $rodkow
otrzymanych od Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych na
zasadach okreslonych w art. 17 ust. 5 pkt 1 ustawa o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi — kwota otrzymana od Naczelnej Komisji
Bioetycznej jest przeznaczana na wynagrodzenia cztonkéw zespotu opiniujgcego,
przedstawiciela, o ktorym mowa w § 11 ust. 4 oraz eksperta, o ktorym mowa w § 11
ust. 5 i ust. 6, w przypadku ich powotania. Kwotg dzieli si¢ réowno migdzy cztonkoéw
zespolu opiniujacego, przedstawiciela, oraz eksperta, w przypadku ich powotania.

§ 13.

Czlonek zespotu opiniujacego, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny i powinowaty
do drugiego stopnia w linii prostej, przedstawiciel, o ktorym mowa w § 11 ust. 4,
ekspert, o ktérym mowa w § 11 ust. 5 i 6, oraz osoba, z ktora czionek zespotu
opiniujacego, przedstawiciel lub ekspert pozostaje we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) wykonywa¢ dzialalnosci gospodarczej lub by¢ czlonkami organéw spéiek
handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow wykonujgcych dziatalno$¢
gospodarcza, w zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem pelnienia
roli badacza oraz roli badacza bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;

2) by¢ cztonkami organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dzialalno$é, o ktérej mowa w pkt 1;

3) posiadaé akcji lub udzialéw w spétkach handlowych wykonujacych dziatalno$¢,
o ktérej mowa w pkt 1, oraz udzialéw w spétdzielniach wykonujacych dziatalno$c¢,
o ktoérej mowa w pkt 1;

4) by¢ osobami odpowiedzialnymi za planowanie lub przeprowadzenie badania
klinicznego bedacego przedmiotem oceny etycznej;

5) prowadzi¢ badania klinicznego objgtego postepowaniem w sprawie sporzadzenia
oceny etycznej badania klinicznego lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego
badania klinicznego oraz by¢ zatrudnieni w osrodku badan klinicznych, w ktérym
ma by¢ prowadzone badanie kliniczne, ktérego dotyczy ocena;

6) by¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.
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Oswiadczenie o braku okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen, zwane dalej
,o$wiadczeniem”:

1) cztonek  zespolu opiniujacego sklada Przewodniczacemu Komisji przed
powotaniem w sktad zespotu;

2) przedstawiciel, o ktérym mowa w § 11 ust. 4 Regulaminu, oraz ekspert, o ktérym
mowa w § 11 ust. 5 i 6 Regulaminu, sklada Przewodniczacemu Komisji przed
sporzgdzeniem opinii, o ktérych mowa w tych przepisach.

Oswiadczenie zawiera klauzule o nastepujacej tresci: ,Jestem swiadomy

odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta

zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za skladanie falszywych
oswiadczen.

W przypadku watpliwosci w zakresie zgodnosci ze stanem faktycznym ztozonego

o$wiadczenia Przewodniczacy Komisji przekazuje do Centralnego Biura

Antykorupcyjnego o$wiadczenie do weryfikacji.

W przypadku wystgpienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1:

1) Przewodniczacy Komisji odwotuje czionka ze skladu zespohu opiniujacego - w
takim przypadku powoluje si¢ nowego cztonka zespohu opiniujacego;

2) Przewodniczacy zespolu opiniujgcego zasiega opinii innego przedstawiciela,
0 ktérym mowa w § 11 ust. 4, lub eksperta, o ktérym mowa w § 11 ust. 51 6.

Oswiadczenie zawiera:

1) imig i nazwisko czlonka zespotu opiniujacego, przedstawiciela, o ktorym mowa
w § 11 ust. 4, oraz eksperta, 0 ktorym mowa w § 11 ust. 5i 6;

2) informacje podmiotéw wskazanych w pkt 1 o niezachodzeniu okolicznosci,
o ktérych mowa w ust. 1, w stosunku do tych podmiotow;

3) informacj¢ o niezachodzeniu okolicznoéci, o ktérych mowa w wust. 1,
w odniesieniu do matzonka, rodzefistwa, krewnych i powinowatych do drugiego
stopnia w linii prostej czlonka zespotu opiniujgcego, przedstawiciela, o ktérym
mowa w § 11 ust. 4, oraz eksperta, o ktorym mowa w § 11 ust. 5 i 6, oraz do
osoby, z ktérg czlonek zespotu opiniujacego, przedstawiciel lub ekspert pozostaje
we wspélnym pozyciu.

§ 14.

Zesp6t opiniujacy przyjmuje oceng etyczng badania klinicznego w formie uchwaty.
Uchwaty zapadajg wigkszoscig 3/4 glosoéw w glosowaniu jawnym. Czlonek zespotu
opiniujgcego nie moze wstrzymaé si¢ od glosowania. Nieosiggniecie wymagane;j
wigkszosci gloséw skutkuje negatywna oceng etyczng projektu eksperymentu lub
badania.

Czlonek zespotu opiniujgcego, ktéry glosowat za odmienng opinig lub oceng etyczng
badania niz zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania
odregbnego, ktore stanowi zalgcznik do uchwaty.

Uchwale podpisuja wszyscy czlonkowie zespotu opiniujgcego biorgcy udzial
w glosowaniu, a w przypadku, gdy glosowanie odbywa sie¢ w sposéb zdalny lub
hybrydowy — Przewodniczacy zespotu opiniujacego.
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Rozdzial VI

Wylaczenia czlonkéw Komisji z posiedzen Komisji
§ 15.

1. Cztonek Komisji bioracy udzial 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 bra¢ udzialu w tej czesci
posiedzenia Komisji, w ktérej omawiany jest ten wniosek, z zastrzezeniem § 8 ust. 13,
oraz nie moze bra¢ udziatu w glosowaniu dotyczacym uchwaty w przedmiocie opinii
o tym wniosku.

2. W przypadku, gdy sytuacja, o ktorej mowa w ust. 1, dotyczy Przewodniczacego,
wyznacza si¢ inna osobg ze skladu Komisji bedaca lekarzem do prowadzenia tej
czesci posiedzenia. Z czgsci posiedzenia, na ktorej dokonano ograniczenia udziatu
cztonka Komisji z przyczyn wskazanych w ust. 1, sporzadza si¢ protokot, ktory
podpisuje osoba wyznaczona ze skiadu Komisji do prowadzenia posiedzenia.

Rozdzial VII

Wynagrodzenie czlonkéw Komisji
§ 16.

1. Czlonkowie Komisji, z tytutu udzialu w posiedzeniach Komisji oraz z tytutu
przygotowania opinii w przypadku projektu eksperymentu medycznego lub badania
naukowego (recenzji), otrzymujg wynagrodzenie, W wysokosci 1 na zasadach
okreslonych w Zarzadzeniu, o ktérym mowa w § 1 ust. 1 pkt 8.

2. Wniosek o wyplate ww. wynagrodzenia czionkom Komisji sktada Przewodniczacy,
a w przypadku jego nieobecnosci inny czionek Prezydium Komisji i przekazuje do
zatwierdzenia Dyrektorowi.

Rozdzial VIII

Odwolanie od uchwaly Komisji
§17.

1. Od uchwaly Komisji w sprawie eksperymentu medycznego oraz badania klinicznego
wyrobu medycznego, przystuguje odwolanie, ktére wnosi si¢ za posrednictwem
Komisji, do Odwotawczej Komisji Bioetycznej, o ktérej mowa w § 5 Rozporzadzenia,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia uchwaty wyrazajacej opinie.

2. Jezeli Komisja uzna, ze odwolanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze wyda¢
nowa opinie, w ktorej uchyli albo zmieni opini¢ obj¢ta odwolaniem, w terminie 30 dni
od dnia otrzymania odwotania.

3. Komisja jest obowigzana przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy do Odwotawczej
Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymala odwotlanie, jezeli
w tym terminie nie wydata nowej opinii, o ktérej mowa w ust. 3, za posrednictwem
srodkéw komunikacji elektronicznej lub w wersji papierowej.
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W przypadku, gdy zlozone odwotanie wraz z aktami sprawy projektu eksperymentu
medycznego, naukowego wymaga uzupelnienia, Odwolawcza Komisja Bioetyczna
wzywa wnioskodawce do usunigcia brakéw formalnych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uplywie tego terminu
whniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania.

Przewodniczgcy Odwolawczej Komisji Bioetycznej przekazuje wnioskodawcy oraz
komisji bioetycznej, za ktérej posrednictwem wniosek zostat skierowany do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej, uchwale wyrazajaca opinie o projekcie
eksperymentu medycznego, wraz z jej uzasadnieniem. Uchwate, przekazuje si¢, bez
zbgdnej zwloki, nie pézniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia.

Od negatywnej oceny etycznej badania klinicznego, o ktérej mowa w § 2 ust. 2 pkt 4
Regulaminu, odwotanie nie przystuguje.

W przypadku gdy podstawa odwolania od decyzji, o ktérej mowa w art. 9 ust. 3
Ustawy, jest negatywna ocena etyczna badania klinicznego, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie
3 dni roboczych od dnia otrzymania odwotania zwraca si¢ do Naczelnej Komisji
Bioetycznej ds. Badan Klinicznych o sporzagdzenie ponownej oceny. Przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych wyznacza komisje bioetyczna,
ktéra sporzadzi oceng, o ktorej mowa w zdaniu 1. W przypadku gdy pierwsza ocena
etyczna badania Klinicznego zostala sporzadzona przez wyznaczong komisje
bioetyczna, ponowng oceng sporzadza inna wyznaczona komisja bioetyczna albo
Naczelna Komisja Bioetyczna ds. Badan Klinicznych.

Rozdzial IX

Szkolenie czlonkéw Komisji
§ 18.

Komisja zapewnia dla cztonkéw Komisji oraz os6b zapewniajacych obstuge Komisji
szkolenia z zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych z udziatem ludzi lub
z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego.

Szkolenia prowadzone s3 w trybie stacjonarnym, za pomocg szyfrowanego
komunikatora umozliwiajacego porozumiewanie si¢ na odleglos¢ z zapewnieniem
dostepu jedynie dla upowaznionych oséb lub w formie hybrydowej.

Kazdy z czlonkéw Komisji moze zlozy¢ do Przewodniczgcego wniosek
o przeprowadzenie szkolenia ze wskazanego zakresu pozostajgcego w zwigzku z
pracami Komisji lub przedmiotu jej dziatalnosci.

Szkolenia odbywaja si¢ co najmniej 1 raz w roku.

Przewodniczagcy zawiadamia czlonkéw Komisji o szkoleniach zewnetrznych
pozostajgcych w zwiazku z pracami Komisji.

Rozdzial X

Postanowienia koncowe

§ 19.
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1. W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Regulaminie zastosowanie maja
obowigzujace przepisy prawa, w szczegdlnosci wymienione w § 1.

2. W sprawach badan Kklinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
zastosowanie znajduja przepisy Ustawy, z wylgczeniem wnioskéw o wydanie opinii
o badaniu lub wnioskéw o istotng zmiang w badaniu, ztozonych do dnia 31 stycznia
2023 r., do ktérych stosuje si¢ przepisy dotychczasowe, nie dhuzej jednak, niz do dnia
31 stycznia 2025 r.
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Zalacznik do Regulaminu Komisji Bioetycznej

Warszawa, dn. ........oooviiiiiiiiiiiiieann, .
(imig i nazwisko)
OSWIADCZENIE
SEKRETARZA/PRACOWNIKA ADMINISTRACYJNEGO KOMISJI

BIOETYCZNEJ O ZACHOWANIU POUFNOSCI
Zobowigzuj¢ si¢ do zachowania poufnosci i nieujawniania oraz niewykorzystywania
informacji i danych, z ktérymi zapoznalem/am* si¢ w zwigzku z wykonywanymi

czynno$ciami administracyjnymi pracownika Sekretariatu Komisji Bioetycznej, a takze
sposobdw ich zabezpieczenia, w trakcie petnionej funkcji oraz po jej zakonczeniu.

................................. . (czytelny podpis)

*niepotrzebne skresli¢
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