
ZARZ4DZENIE Nr 3212023
Dyrektora Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji

im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie
z dnia 20 grudnia 2023 n

zmieniaj4cezarz4dzenie w sprawie wprowadzenia Regulaminu Komisji Bioetycznej
dzialaj4cej prry Narodorvym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof.

dr hab. med. Eleonory Reicher orarz powolania Komisji Bioetycznej w Narodowym
Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory

Reicher w Warszawie (dalej: ,,NIGRiR')

Na podstawie art. 29 ust. ll ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (tj. Dz. u. z 2023 r., poz. 1516, z p6in.zm.), $ 2 ust. 3 rozporzqdzenia Ministra
Zdtovna z dnia26 stycznia2}23 r. w sprawie komisji bioetycznej or* Od*ot awczej Komisji
Bioetycznej (Dz.U. z 2023 r., poz. 218), art. 19 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniaCh
klinicznych produkl6w leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.IJ. z 2023 r., poz. 605) oraz
$ 8 pkt 6 Statutu Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im prof. dr hab.
med. Eleonory Reicher w Warszawie, zarzEdza sig, co nastgpuje:

s1.
W Regulaminie Komisji Bioetycznej dziataj4cej przy Narodowym Inst;rtucie Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher, zwanym dalej
,,Regulaminem", stanowi4cym zalqcznik do Zarzydzenia Nr 2412023 Dyrektora Narodowego
Instltutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicheri
warszawie z dria24 pufudziernka2}23 r., wprowadza sig nastgpuj4ce zmiany:

1) $ 15 otrzymuje nastgpuj4ce brzmienie:
,,1. W postgpowaniu w sprawie wydania opinii o badaniu naukowym w sprawach

nieuregulowanych stosuje sig odpowiednio postanowienia Rozdziatu IV zvwliczeniem
$ 18.

2. JeSli w ocenie Przewodniczqcego tematyka badania naukowego oraz stopieri jego
skomplikowania nie ponvalaj4 na oceng badania naukowego bez przeprowadzenia
recenzji, Przewodniezqcy Wznacza Recenzenta. W takich przypadkich odpowiednio
stosuje sig postanowienia $ 18, z zastrze?eniem, Le:
1) Recenzent przygotowuje projekt opinii o badaniu naukowym w terminie 14 dni od

dnia otrzymania kompletnego wniosku;
2) projekt opinii o badaniu naukowym nie musi zawiercl wszystkim element6w, o

kt6rych mowa w $ 18 ust. 5, powinien jednak by(, prrygotowany z naleirytq
staranno5ci4 i wskazywa6 na dokonan1 analizg wniosku.,,;

2) $ 20 ust. I otrzymuje nastgpuj4ce brzmienie:
,,1. Komisja wyra2a opinig o projekcie eksperymentu medycznego, w drodzeuchwaly, przy

uwzglgdnieniu warunk6w przeprowadzarria eksperymentu i kryteri6w etycziyci
odnosz4cych sig do prowadzenia eksperyment6w zudzialemczlowieka oraz celowosci' i wykonalnoSci projektu.";

3) $ 40 ust. 2 otrzymuje nastgpuj4ce brzmienie:
,,2. Do postgpowafi, o kt6rych mowa w ust. 1, stosuje sig odpowiednio przepisy Rozdzialu

lY oruz ustawy z dnia 6 wrzednie 2001 r. Prawo farmaceutyc e zzastrzeaeniem, ze w
przypadku wniosk6w o dokonanie zsnian w protokole badania klinicznego lub
dokumentacji dotycz4cej badanego produktu leczniczego bgd4cej podstaw4 uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania:



1) wniosek nie musi zawienlwszystkich element6w, o kt6rych mowa w $ l7 ust. 1 i 2,pj}lt" jednak szczeg6lowo wskazywai tu ,ulor. i charakter 
"rpto*uO"*vrr,zITrlAN:^

2) nre stosuje sig $ 18, chybazew ocenie Przewodni czqcegozakres planowanych znian
oraz stopieri ich skomplikowania ni e ponvalajqnu or.o-g wniosku o dokonanie zmianw protokole badania klinicznego lub dokumentacji ditycze*.i U"J*.g" p."dukfu
leczniczego, bgd4cej po{gtrya uryskania pozwolenia nu pro*uazenie badani a bezprzeprowad zenia recenzj i. W takich prrypadkach:
a) Przewodni cqcy wy znaczaRecenzenta;
b) stosuje sig odpowiednio postanowienia $ rg, zzastrzekeniem, ze:- Recenzent prrygotowuje projekt opinii o wniosku o dokonanie zmian wprotokole 6aaa"ia klinicznego tuU dokumentacji dotycz4cej badanegoproduktu leczniczsgobgd4cej podstaw4 u4yskania pozwolenia ttu pro*uj".rri.

badania w terminie 14 dni od dnia otrzymania kompletnego *nioJtu; 
-'

- nryjekt opinii nie musi zawirerat, wszystkim element6w, i trOryctr mowa w g
18 ust. 5, powinien jednak by6 pizygotowany z naleLrytl starannosci? i
wskazywai na dokonan q analizg wniosku.,,.

Uchwala sig tekst jednolity Regulaminu
Zarzadzenia.

s2.
w brzmieniu stanowi4cym zal1cnnk do niniejszego

$3.
Pozostale postanowienia zaru4dzenia pozostaj4 bez zmian.

s4.
Zarz4dzenie wchodzi w zycie z dniem 6 grudnia 2023 r.

YRF TOR



Zalqcznik do Zarzqdzenia nr 32/2023
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Rozdzial I
Postanowienia og6lne

$ 1.

Przedmiot Regulaminu

Regulamin okredla:

1) podstawy prawne dzialania komisji bioetycznej dziatajqcej przy Narodowym Insqrtucie
Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher, zwanej dalej
,,Komisj4";

2) sktad, kadencjg orazzasady poworywania i odwotrywania czlonk6w Komisji;

3) wla6ciwo(;6 otaztryb dzialania Komisji w przedmiocie wyrazania opinii o projekcie:

a) badania naukowego innego ni2 eksperyment medyczny, badanie kliniczne wyrobu
medycznego, badanie dziatania wyrobu medycznego lub badanie kliniczne produktu
lecniczego

b) eksperymentu medycrrcgo,

c) badania klinicznego lub badania dzialariawyrobu medyczrego,

d) badania klinicznego produktu leczniczego;

4) zakres i spos6b obslugi biurowej Komisji;

5) spos6b wsp6lpracy z zewngtrnrymi podmiotami, niezbgdnej do prawidlowego dzialania
Komisji;

6) spos6b doszkalania czlonk6w Komisji;

7) obieg dokumentacji dotycz}cej badania klinicznego w trakcie sporz4dzania oceny etycmej
badania klinicznego produktu leczniczego;

8) spos6b komunikacji czlonk6w Komisji w trakcie sporzydzania oceny etycznej badania
klinicznego produktu lecznicze go ;

9) spos6b wsp6lpracy zNaczeln4Komisj4 Bioetyczn4.

$2.
Definicje

L OkreSlenia i skr6ty uzyte w Regulaminie oznaczaj1:

I ) Przewodnicz1cy - Przewodn iczqcego Komisj i;

2) Recenzent - czlonka Komisji wtztttaczonego przez Przewodniczqcego do przygotowania
projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego;



3) Komisja - Komisjq bioetycn4dziatajilclprzy Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i
Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher;

4) Inst5rtut - Narodowy InstJrtut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med.
Eleonory Reicher;

5) Regulamin - Regulamin Komisji Bioetycznej dzialaj1cejprzy Narodowym Insbrtucie Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher;

6) Sekretarz - sekretarza Komisji.

2. Ilekro6 w Regulaminie jest mowa o:

1) projekcie - rozumie sig przez to eksperyment leczniczy, eksperyment badawczy, badanie
kliniczne wyrobu medycznego, badanie dzialania wyrobu medycznego, badanie kliniczne
produktu lecniczego' badanie naukowe inne ni2 eksperyment medyczny, badanie kliniczne
wyrobu medycznego lub badanie kliniczne produktu leczniczego;

2) eksperymencie bez blihszego okreslenia - rozumie sig przez to eksperyment leczniczy lub
badawczy;

3) badaniu klinicznym bezblihszego okreflenia - rozumie sig przezto badanie kliniczne produktu
leczniczego;

4) badaniu wyrobu medycznego - rozumie sig przezto badanie kliniczre wyrobu medycznego lub
badanie dzialania wyrobu medycznego;

5) badaniu naukowym - rozumie sig przez to badanie inne ni2 eksperyment medyczny, badanie
wyrobu medycznego lub badanie kliniczne produktu recniczego,

$3.
Podstawy prawne

l. Komisja dzialana podstawie:

1) ustawy zdnia5 grudnia lgg6r.ozawodach lekarzailekarzadentysty (t.1.Dz.lJ.zZ022r.,poz.
1731, z p6in. zm.), vnanq dalej ,,ustaw4 o zawodach lekarza i lekarzadentysty',;

2) rozpotz4dzeniaMinistra Zdrowiaz dnia26 stycmia2023 r.w sprawie komisji bioetycnej oraz
odwolawczej Komisji Bioetycznej (Dz. u. z 2023 r. poz. 2lB), z\tanw dalej
,,Rozporz4dzeniem',;

3) Rozporz4dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnial6 kwietnia 2014 r.
w sprawie badari klinicznych produh6w lecniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/wE zwanego dalej ,"R.ozp orz4dzeniem 536/2014,,;

4) ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produkt6w leczniczychstosowanych u
ltdzi (Dz.rl. 22023 r. poz.605), zwanej darej ,,ustaw4 o badaniach,,;

5) Rozporz}dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrob6w medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE) nr



178/2002 irozporz$zenia (WE) nr 1223/2009 onz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42IEWG @z.U.UE.L.20|7.||7.I),z\t{arrcEodalej,"Rozporz4dzeniem20|7/745,,;

6) Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (W) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy gg/7gltyn i
decyzji Komisji 2010/227N8 (Dz.U.UE.L.2017.ll7.176), zwanego dalej,,Rozporzqdzeniem
2017t746";

7) ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974, z p6in.
zm.), zttanej dalej ,,ustaw4 o wyrobach medycznych',.

2. Komisja w swojej dzialalno6ci kieruje siQ uznanymi, migdzynarodowymi wytycznymi i
standardami, w szczeg6lnosci Komisja jest obowiqzana dziala| zgodnie z:

1) Deklaracj4 Helsi6sk4 Swiatowego StowarzyszeniaLekarzy;

2) Deklaracj4 Swiatowego Stowarzyszenia Lekarry w sprawie etycznych aspekt6w medycznych
baz danych i biobank6w (tzw. Deklaracj azTajpej);

3) Zasadami Dobrej Praktyki Klinicarej Migdrynarodowej Rady Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Rejestracji Produkt6w Leczriczych Stosowanych u Ludzi (ICH GCp).

Rozdzial II
Komisja

$4.
Sklad Komisji

l. W sklad Komisji wchodzi co najmniej 14 os6b, w tym:

1) 10 pnedstawicieli dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki o
zdrowiu, posiadaj4cych co najmniej l0 lat do6wiadczenia zawodowego w zakresie:
a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielggniarki, poloimej, diagnosty

laboratoryjnego, farmaceuty lub

b) prowadzenia badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, w
szczeg6lno$ci badan kliniczrych;

2) przedstawiciel wla6ciwej okrggowej izby lekarskiej;

3) 1 przedstawiciel dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki teologiczne, posiadaj4cych co
najmniej 5 lat do5wiadczeniazawodowego w zakresie bioetyki;

4) 1 przedstawiciel dyscypliny naukowej nauki prawne, posiadaj4cy co najmniej 3 lata
do6wiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagaj qcych wiedry prawniczej' 
czynno$ci bezpofrednio ztviyanych ze stosowaniem prawa medycznego lub z tworzeniem
projekt6w akt6w normatywnych z-wiqzanych z prawem medycznym oraz z prawem
farmaceutycznym1'

5) 1 osobabgd4ca:

a) laikiem/ami w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych lub



przedstawicielem/pnedstawicielami potencjalnych uczestnik6w badania klinicznego, lub
przedstawicielem/przedstawicielami pacjent6w bgd4cych doroslymi osobami niezdolnymi
do samodzielnego wyrahenia Swiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym, w
przypadku badania klinicznego z udzialem pacjent6w z chorob4 przewlekl4
uniemoZliwiajqc4samodzielne wyrazenie takiej zgody, lub
przedstawicielem/przedstawicierami pacjent6w innych niz okredleni w lit. c, lub
przedstawicielem/przedstawicielami organizacji pacjent6w wpisanych do wykazu
organizacii pacjent6w, o kt6rym mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia6 listopada 200g r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku praw pacjenta;

6) Sekretarz, kt6ry moZe jednocze6nie byd laikiem, o kt6rym mowa w ust. I pkt 5 lit. a.
2. Czlonkiem Komisji mohe zosta6osob4 kt6ra:

1) kor4ysta z petnipraw publiczrych;

2) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem s4du za umyslne przestgpstwo scigane z oskar2enia
publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe lub prawomocnie skazana na karg pozbawienia
prawa wykonywania zawodu albo karg zawieszeniaprawa wykonywania zawodu:

3) daje rgkojmig dokonania prawidlowej oceny etycznejprojektu;
4) nie byla ukarana prawomocnym orzeczeniem s4du dyscyplinarnego w przedmiocie

odpowiedzialnosci zawodowej lub s4du orzekaj4cego w przedmiocie tej odpowiedzialnogci;
5) nie wykonuje dzialalnosci gospodarczej lub nie jest czlonkiem organ6w spdlek handlowych lub

przedstawicielem przedsigbiorc6w wykonuj4cych dzialalnoi;c gospodarcz4, w zakresie
prowadzenia badari klinicznych, z wylqczeniem pelnienia roli badacza oraz roli badacza
bgd4cego sponsorem badania niekomercyjnego;

6) nie jest czlonkiem organ6w sp6ldzielni, stowarzyszeri lub fundacji wykonuj4cych dzialalnodi,
o kt6rej mowa w pkt 5;

7) nie posiada akcji lub udzial6w w sp6lkach handlowych wykonuj4cych dzialalno$i, o kt6rej
mowa w pkt 5, onzudzial6w w spoldzielniach wykonuj4cych dzialalnosi, o kt6rej mowa w pkt
5.

8) nie jest zatrudniona w podmiotach, o kt6rych mowa w pkt 5_7;
9) posiada t)tul zawodowy magistra lub r6wnorzgdny w odpowiedniej

wyj4tkiem os6b, o kt6rych mowa w ust. I pkt 5;

10)nie pehri funkcji czlonka odwolawczej Komisji Bioetycznej albo Naczelnej Komisji
Bioetycznej.

3' w posiedzeniach i pracach Komisji mog4 uczestniczyi inne osoby, je$li wynika tak z wlasciwvch
przepis6w prawa i na zasadach z nichwynikaj4cych.

$s.
Powolanie

I ' Komisja jest powolywan a w drodze zarz4dzeniaDyrektora Insqrtutu na czteroletni4 kadencjg,

b)

c)

d)

e)

dyscyplinie naukowej, z



2.

3.

Przed powolaniem kandydat do Komisji wyrahapisemn4 zgodg na udzial w pracach Komisji oraz
sklada pisemne ofwiadczenie o zachowaniu bezstronno6ci i poufnosci oraz o spehrianiu przeslanek,
o kt6rych mowaw $ 4 ust.2.

O6wiadczenie kandydata do komisji bioetycznej mo2e by6 zloaone w formie dokumentu
papierowego opatrzonego wlasnorgcznym podpisem albo elektronicznego, opatrzonego
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

Zgody i oswiadczenia, o kr6rych mowa w ust. 2, odbiera i przechowuje Sekretarz.

W przypadku gdy przed zakoirczeniem danej kadencji nie zostal powolany nowy sklad Komisji,
dotychczasowy sklad Komisji pelni swoje funkcje do czasu powolania nowego skladu.

$6.
Przewodnicz4cy Komisji i zastgpca przewodnic zqcego

Komisja bioetyczna na pierwszym posiedzeniu, w glosowaniu tajnym, wybiera ze swojego skladu:
l) przewodnicz4cego Komisji, bgd4cego lekarzem lub lekarzem dentystq zrvanego dalej

,,Przewodnicz4cym";
2) zastgpcg Przewodniczqcego.

Prac4 Komisji kieruje Przewodnicz,qcy przy pomocy zastgpcy przewodnicz4cego.

D o zadart Przewodnic z1ce go naleLy :

l) organizowanie pracy Komisji, w tym ustalanie terminarza oraz porz4dku obrad posiedzeri
Komisji;

2) kierowanie posiedzeniami Komisji;
3) zapraszarrie na posiedzenia Komisji wnioskodawc6w oraz ekspert6w;

4) rcprezentowanie Komisji na zewn1trz;

5) zapewnienie zgodno6ci i kompletno6ci danych oraz dokument6w przesylanych
przewodnicz4cemu Naczelnej Komisji Bioetycnrcj, z przepisami o ochronie danych
osobowych.

Do zadafi zastgpcy Przewodnicz4cego naleLy realizowanie zadah Przewodnic z4cego w przypadku
jego nieobecno6ci.

PrzewodnicT4cy,zapomocq Srodk6w komunikacji elektronicznej, powiadamia czlonk6w Komisji o
terminie i miejscu posiedzeni4 co najmniej 7 dni pned posiedzeniem, oraz przekazaje porz4dek
posiedzenia.

4.

5.

l.

2.

a
J.

4.

5.

$7.
" Sekretaru Komisji

1. Do.zadafi Sekretarza nale?y:

1) zapewnienie obslugi biurowej Komisji;
2) przyjmowanie wniosk6w i korespondencji kierowanej do Komisji, ich rejestracja, nadanie znaku

sprawy, przekazanie korespondencj i Przewodn iczqcemu;

3) zbadanie wla$ciwo$ci Komisji oraz poprawnodci i kompletnoSci wniosku;
4) nadz6r nad obiegiem korespondencji w ramach prac Komisji;



5) przygotowywanie projekt6w protokol6w i uchwal Komisji;
6) nadz6r nad korzystaniem z aplikacji wykorzystywanych do posiedz ei zdalnych;
7) obstuga portalu, o kt6ryan mowa w art. 80 Rozporz4dznnia 536/2014, w tym rejestracja Komisji;
8) nadz6r nad archiwizaci4 dokumentacji wytworzonej przez Komisjg.

2' w przypadku nieobecnodci Sekretarza jego obowi4zku wykonuje czlonek Komisji wyznaczony
pr zez P rzew odn icz4ce go.

l.

$8.
Odwolanie

Przed uplywem kadencji czlonek mohe zostad odwolany przezDyrektora Inst5rtutu w nastgpuj4cych
przypadkach:

1) czlonek ztozyl rerygnacjg z pelnionej funkcji;

2) w uzasadnionej ocenie Dyrektora Inst5rtutu nie realizuje powierzonych mu zadalub zaistnialv
okoliczno6ci uniemoZliwiaj 4ce ich dalsze wykonywanie;

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem s4du za przestgpstwo umyslne scigane z oskar1enia
publicznego lub umy6lne przestgpstwo skarbowe lub zostal prawomocnie skazany na karg
pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawies zeniaprawawykonywania zawodu;

4) nawniosek przewodnicz4cego Komisji w prqypadku:

a) odmowy udziafuw przeprowadzeniu oceny etycznej projektu w 4 kolejnych projektach, do
kt6rych czlonek zostal wyznaczony, z przyczyninnych ni2 konflikt interes6w,

b) dzialania niezgodnego z prawem lub zasadami etyki, w tym etyki badan naukowych, lub
naruszenia rzetelnoSci wykonywania obowi4zk 6w czlor*aKomisji;

5) na wniosek organizacji pacjent6w w odniesieniu do jej przedstawiciela;

6) na wniosek wla6ciwej okrggowej izby lekarskiej w odniesieniu do jej przedstawiciela;

7) gdy Komisja stara sig o wpis na listg komisji bioetycznych, o kt6rej mowaw art. 1g ust. I ustawy
z dnia9 marca2023 t. o badaniach klinicznych produkt6w leczniczychstosowanych u ludzi (Dz.
U' 22023 r' poz. 605), aczlonek nie speftria wymagari, kt6re naklada na niego ta ustawa.

$e.
Uzupelnienie skladu

W pr4'padku smierci lub odwolania czlonkaKomisji zgodnie z $ 8 Dyrektor Insqrtutu powoluje
nowego czlonka, odpowiadai4cego wymaganiom, kt6re spelnial odwolany czlonek.

Kadencja nowo wybranego czlonka Komisji rozpoczyna sig z dniem powolania onz kortczv z
chwil4 korica kadencji czlonka odwolanego.

3' Dyrektor Inst5rtutu moZe w kaildym momencie rozszerzy| sklad Komisji i powola6 nowych
czlonk6w Komisji; w takich pr4ypadkach kadencja nowo wybranych czlonk6w ustaje z kofcem
kadencj i pozostalych czlonk6w.

2.



1.

4. Do powolania nowego czlonka stosuje sig odpowiednio postanowienia $ 5.

$ 10.

Postgpowanie w przypadku nieobecnoSci czlonkaKomisji

W przypadku gdy Przewodnicz4cy, czlonek Komisji, w tym przewodnicz4cy zespotaopiniuj4cego
lub inny czlonek zespofu opiniuj4cego z uzasadnionych przyczynlosowych nie mo2e wzi46tdziahr
w pracach Komisji lub zespolu opiniuj4cego, jest on obowiqzany niezwlocznie zawiadomi6 o Wm
odpowiednio Przewodniczqcego lub przewodnicz1cego zespofu opiniuj4cego, podaj4c

przewidywany termin lub okres, w kt6rym nie moze wzi46ldzialuw tych pracach.

W przypadku przekazania zawiadomienia, o kt6rym mowa w ust. 1, Przewodnicz4cy lub
przewodniczqcy zespolu opiniuj4cego moze zmienid lub odwolai termin posiedzenia Komisji lub
zespolu opiniuj4cego, o czym zawiadaniapozostatych jego czlonk6w.

W przypadku nieobecno$ci przewodnicz4cego zespolu opiniuj4cego w procesie oceny etycznej
badania klinicznego jego zadania realizuje wyzrorczony przezPrzewodnicz4cego czlonek zespolu

opiniuj4cego.

W przypadku nieobecno$ci czlonka zespolu opiniuj4cego w procesie oceny etycznej badania

klinicznego jego zadaniarealinrjevq1znaczony przezPrzewodnicz4cego czlonek Komisji.

$ I l.
Komunikacja z Komisj4 orazczlor*ami Komisji

W przypadku prowadzenia korespondencji z Komisj4:

1) w formie tradycyjnej (w postaci papierowej) - adresem wla6ciwym bgdzie adres InstSrtutu;

korespondencjg nale2y kierowai za po6rednictwem poczty, kurierem lub dostarcza6 osobiScie

do biura podawczego Inst5rtutu;

2) w formie elektronicznej - na dedykowany adres Komisji wskazany na stronie internetowej
Inst5rtutu.

Kazdy czlonek Komisji otrzyma dedykowany imienny adres e-mail w domenie Inst5rtutu, z kt6rego
obowiqzany jest korzysta6 w rvtiqzkuz pehrion4 funkcja.

Wszelkie powiadomienia oraz korespondencja kierowana przez Przewodniczqcego do czlonk6w
Komisji, korespondencja migdry czlonkami Komisji, w tym w ramach zespolu opiniuj4cego,
prowadzona jest wyl4cznie w formie elektronicznej z wykorzystaniem adres6w e-mail, o kt6rych
mowa w ust. 2.

Dokumentacja dotycz1ca projektu udostgpniana jest wszystkim lub wla$ciwym czlonkom Komisji
za po6rednictwem imiennej korespondencji mailowej lub z wykorzystaniem wyodrgbnionego dla
Komisj i dysku sieciowego.

Komisja korzysta z infrastruktury informatycznej zapewniaj4cej prawidlowy obieg dokumentacji
zgodnie zRozporz4dzeniem 536/2014. Zazapewnienie zgodno$ci wykorzystywanej infrastruktury
ze specyfikacjami funkcjonalnymi, o kt6rych mowa w art. 82 ust. 1 Rozporz4dzenia 536/2014,
odpowiada InstJrtut.

3.

4.
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Rozdzial III
Postgpowanie w sprawie wydania opinii o badaniu naukowvm

$ 12.

Wa5ciwo66 Komisji

Komisja jest wlasciwa do opiniowania badaft naukowych, niestanowi4cych eksperyment6w
medycznych' badari #yrob6w medycznych lub badan klinicanych produkt6w leczniczych, kt6re bgd4
prowadzone w Inst5rtucie (zar6wno w przypadku badania jednoosrodkowego, jak i wieloo$rodkowego,
gdy jednym z osrodk6w bgdzie Inst)rtut) z ldzialem pacjent6w lub z wykorrystaniem dokumentacji
medyczrej pacjent6w

$ 13.

Wniosek

Postgpowanie w sprawie wydania opinii o badaniu naukowym jest wszcrynane na wniosek, kt6rv
zawiera:.

1) omaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzaj4iego przeprowad zi6 badanienaukowe, a w
przypadku badania prowadzonego w dw6ch lub wigcej podmiotach - r6wnie2 nazwwszystkich
podmiot6w, w kt6rych badanie ma by6 przeprowadzone;

2) t:/afi badania naukowego i uzasadnienie co do jego celowosci i wykonalnosci;

3) imig i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, kt6ra ma kierowa6
badaniem naukowym;

4) informacjg o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej uczesbrik6w lub o braku
takiego ubezpieczenia;

5) dane o spodziewanych korzy$cia ch z przeprowadzeniabadania.

Do wniosku nale?y dol4czy6:

l) szcz'egctlowy opis badania, w tym przewidywan4liczbgjego uczestnik6w, miejsce i czas
wykonywania badania, warunki wlqczeniai wykluczenia uczestnika zbadaniaoraz planowane
wykorzystanie wynik6w badania;

wz6r inform acji przemaczonej dla uczestnika;

wz6r formultrza zgody uczestnik4 w k16rym powinny byd zawarte co najmniej stwierdzenia
dotycz1ce:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody naudzialw badaniu.
b) potwierdzenia mo2liwosci zadawania pytan prowadz4cemu badanie

odpowiedzi na te pytania,

c) u4'skania informacji o mozliwodci odst4pienia od udzialu w badaniu w kazdym jego
stadium;

l.

2.

2)

3)

I otrzymanud-^



1.

2.

a
J.

4.

4) wz6r oSwiadczenia o zapoznaniu sig przez uczestnika z warunkami ubezpieczenia

odpowiedzialno5ci cywilnej lub informacj4 o jego braku;

5) zgodg kierownika/6w podmiotu/6w, w kt6ryrn/ch jest planowane przeprowadzenie badania.

$ 14.

Uchwaly

W przypadku podjgcia uchwaly wyraLaj4cej negatywn4 opinig o projekcie badania naukowego,

uchwala zawiera uzasadnienie wskazuj4ce na elementy badania naukowego, kt6re nie byly
akceptowalne dla Komisj i.

Od uchwaty wyru2ajqcej negatywn4 opinig o projekcie badania naukowego odwolanie nie
przysluguje.

Wnioskodawca jest uprawniony do wniesienia ponownego wniosku o wydanie opinii o projekcie
badania naukowego po wprowadzeniu zmian wynikaj4cych z uzasadnienia uchwaly, o kt6rej mowa
wust.1.
W przypadku wniesienia ponownego wniosku o wydanie opinii o projekcie badania naukowego,
gdy projekt ten jest to2samy z projektem badania naukowego, co do kf,6rego zostala wydana uchwala
wyrahaj4ca negatywn4 opinig, wniosek pozostawia sig bez rozpatrzenia, o czym informuje sig

Wnioskodawcg.

$ 15.

Odpowiednie stosowanie

W postgpowaniu w sprawie wydania opinii o badaniu naukowym w sprawach nieuregulowanych
stosuje sig odpowiednio postanowienia Rozdzialu IY zwyl4cz.eniem $ 18.

Je$li w ocenie Przewodnicz4cego tematyka badania naukowego oraz stopieri jego skomplikowania
nie pozwalajq na oceng badania naukowego bez przeprowadzenia recenzji, Przewodniczqcy
rl.}tznacza Recenzenta. W takich przypadkach odpowiednio stosuje sig postanowienia $ 18, z
zastrzeheniem,2e'.

1) Recenzent przygotowuje projekt opinii o badaniu naukowym w terminie 14 dni od dnia
otrzymania komp letne go wnio sku;

2) projekt opinii o badaniu naukowym nie musi zawiera| wszystkim element6w, o kt6rych mowa
w $ 18 ust.5, powinien jednak bytprzygotowany znaleiryt4 starannofci4 i wskazywa6 na

dokonan4 analizg wnio sku.

Rozdzial fV
Postgpowanie w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu

$ 16.

Wa$ciwo66 Komisji

1.

)



Komisja jest uprawniona do rozpatrywania wniosk6w o wydanie opinii o projekcie eksperymentu
zlo1onych przez pracownika lub doktoranta Inst5rtutu.

W przypadku gdy zlo2ony wniosek wymaga uzupehrienia" Komisja wzywa wnioskodawca do
usunigcia brak6w formalnych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania z pouczeniem , Le po
bezskutecznym uplywie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bezrozpoznania.

$ 17.

Wniosek

Postgpowanie w sprawie wydania opinii jest wszczJmane na wniosek, kt6ry zawien:.

l) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzaj1cego przeprowadzi6 eksperyment medyczny,
aw przypadku eksperymentu prowadzonego w dw6ch lub wigcej podmiotach - r6wnie2 nazwy
wszystkich podmiot6w, w kt6rych eksperyment ten ma byi przeprowadzony;

2) fftlil eksperymentu medycznego i uzasadnienie co do jego celowodci i wykonalno6ci;

3) imig i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, kt6ra ma kierowa6
eksperymentem medycznym ;

4) informacjg o warunkach ubezpieczeniaodpowiedzialno$ci cywilnej uczestnik6w;

5) dane o spodziewanych korzy$ciach leczniczych i ponrawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korrySciach dla uczestnik6w.

Do wniosku nalefi dol1czyf:

1) szczegolowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywanqliczbgjego uczestnik6w,
miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycrtego, planowane procedury warunki
wl4cznnia i wykluczenia uczestnika z eksperymenfu medycnrcgo, pwczyny przerwania
eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie wynik6w eksperymentu
medycznego;

2) dokumenty potwierdzaj4ce doSwiadczenie zawodowe i naukowe osoby, kt6ra ma kierowa6
eksperymentem medycTrrym, i, jeSli eksperyment badawczy zawiera czg66 niemedycznq,
r6wnie2 osoby nadzoruj4cej czg$6 nieme dycznqtakiego eksperymentu badawczego;

3) wz6r informacji przeznaczonej dla uczestn ika, zawieraj4cej dane, o kt6rych mowa w art. 24 ust.
2 ustawy o zawodach lekarzailekarzadentysty;

4) wzot formularza zgody uczestnik4 w kt6rym powinny by6 zawarte co najmniej stwierdzenia
dotycz4ce:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sig eksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu sig z informacj1, o kt6rej mowa w pkt2,

b) potwierdzenia moLliwo$ci zadawania pytari prowadz4cemu eksperyment medyczny i
otrzy mania odpowiedzi na te pytania,

c) u-4'skania informacji o moZliwo6ci odst4pienia od udziafu w eksperymencie medycznym w
kazdymjego stadium;

t.

2.

1.

2.



l.

5) wz6r o$wiadczenia o przyjgcil przsz uczestrika warunk6w ubezpieczenia odpowiedzialnogci
cywilnej;

6) wz6t oSwiadczenia skladanego przez uczestnika, w kt6rym wyraha zgodg na przetwarzanie
swoich danych z-wiqzanychzudzialemw eksperymencie medycz;rrpryezosobg lub podmiot
przepr ow adzaj 4cy ten eksperyment;

7) zgodq kierownika podmiotu, w kt6rym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego.

Wniosek oraz dokumenty, o kt6rych mowa w ust. 2, sRada sig w jgzyku polskim, w postaci
papierowej (z podpisem wlasnorgcznym wnioskodawcy) albo za pomoc4 6rodk6w komunikacji
elektronicznej (z kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem
zauf anymwnioskodawcy).

Sekretarz nienrylocznie, nie p62niej jednak ni2 w terminie 5 dni od dnia otrzymania wniosku,
weryfikuje jego kompletnoS6 i przekazuje go Przewodnicz4cemu wrazzinformacj4 o stwierdzonych
brakach.

Przewodnicz4cy, w prrypadku stwierdzenie istnienia brak6w, wrrya wnioskodawcg do
uzupetnienia wniosku; w przypadku gdy wniosek jest kompletry, Przewodnicz4cy zapoznaje sig z
wnioskiem.

$ 18.

Recenzja

Przewodniczqcy, po zapoznaniu sig z wnioskiem, wyznacza, czlonka Komisji do przygotowania
projektu opinii o projekcie eksperymentu medyczrego - Recenzenta. Wyznaczenie Recenzenta
mo2e odbyd sig pomigdzy posiedzeniami Komisji.
Je2eli Przewodnicz1cy uzna, 2e Laden czlonek Komisji nie moze byl recenzentem z przyczyn
uwarunkowanych tematyk4 projektu eksperymentu medycznego, poddaje sprawg do rozstrzygnigcia
na posiedzeniu Komisji, kt6rawyznacza eksperta spoza skladu Komisji.
Dokumenty niezbgdne do sporz1dzenia projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego
Sekretarz, wraz z informacj4 o wymaczeniu Recenzenta ptzez Przewodniczqcego, prznkazuje
Recenzentowi:

1) w postaci papierowej (kopii) osobiScie (za potwierdzeniem odbioru), w formie przesylki
poleconej htb zapo$rednictwem kuriera lub

2) w postaci odwzorowania cyfrowego (skanu) za poSrednictwem korespondencji mailowej.
Recenzent sporz4dza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego w terminie 30 dni od
dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt opinii jest przedkladany na posiedzenie Komisji, na
kt6rym jest rozpatrywany wniosek projektu eksperymentu medycznego.

Projekt opinii o projekcie eksperymentu medyczrego zawiera:

l) wskazanie tytufu opiniowanego eksperymentu medycznego;

2) oceng zasadno$ci i wykonalno6ci projektu eksperymentu medycznego w $wietle aktualnego
stanu wiedzy medycznej ;

J.
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3) oceng przewidywanych korzySci i ryzyka dla uczestnik6w eksperymentu medycnrcgo z
uwzglgdnieniem dostgpu do wynik6w eksperymentu i informacji dotycz4cych ich stanu
zdrowia;

4) oceng poprawnoSci doboru grupy uczestnik6w eksperymentu medycznego oraz metodyki jego
przeprowadzenia;

5) oceng jako$ci personelu medycznego uczestnicz4cego w przeprowadzeniu eksperymentu
medycznego i warunk6w technicznych, w jakich ma on by6 przeprowad zony, zuwzglgdnieniem
oceny zapewnienia bezpieczeristwa uczestnik6w eksperymentu medycznego;

6) oceng poprawno$ci poziomu i kompletnoSci pisemnej informacji prizeznaczonej dla uczestrika
eksperymentu medycznego;

7) oceng poprawnosci uzyskania zgody naudzialw eksperymencie medycznw;
8) oceng zachowania warunk6w formalnoprawnych przeprowadzeniaeksperymenfu medyczrego

or az p o sz.anowania praw j e go uczestnik6w.

Projekt opinii Recenzent przesyla Sekretarzowi, kt6ry nastgpnie przesyla dokument czlonkom
Komisji.

Na posiedzeniu Komisji s4 rozpatrywane wnioski projekt6w eksperyment6w medycznych, kt6re
wptvngty do Komisji co najmniej 14 dni przed terminem tego posiedzenia. Termin ten moze zosta|
skr6cony na wniosek Przewodnicz4cego w przypadku zaistnienia okolicznosci niecierpi4cych
zwloki.

1.

$ le.

Posiedzenia

W posiedzeniu Komisji,poza jej czlonkami, mog4 uczestniczy6:

1) wnioskodawca - w czgsci posiedzenia dotycz4cej prezentacji jego wniosku;

2) eksperci wydaj4cy opinig o danym eksperymencie medycznym;

3) sekretarz Komisji;

4) w ptrypadku eksperymentu badawczego zawieruj4cego czgsd niemedyczn4 - osoba bgd4ca
ekspertem w dziedzinie, kt6rej dotyczy czg$6 niemedycmaeksperymentu badawczego.

Posiedzenia Komisji mog4 odbywa6 sig w trybie zdalnym zwykorzystaniem Srodk6w komunikacji
elektroniczrej do porozumiewania sig na odleglo66, pod warunkiem zachowania niezbgdnych
Srodk6w bezpieczeristwa ochrony danych osobowych oraz zachowania poufilosci glosowania. O
trybie i terminie posiedzenia decyduje przewodnicz4cy.

Posiedzenia odbywa6 sig bgd4 z wykorzystaniem aplikacji, a glosowanie odbywai sig bgdzie z
wykorzystaniem bezprzewodowego systemu do glosowania" kt6re zapewniajqodpowiedni4 ochrong
danych osobowych, poufrro66 informacji oraz tajnoll glosowania.

Z posiedzenia Komisji sporz1dza sig protok6l.

6 20.

Uchwalv
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l.

2.

3.

Komisja wyruha opinig o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze uchwaly, przy

uwzglgdnieniu warunk6w przeprowadzania eksperymentu i kryteri6w etyczrych odnosz4cych sig

do prowadzenia eksperyment6w zudzialem czlowieka oraz celowo$ci i wykonalno6ci projektu.

W podejmowaniu uchwaly nie moZe bra6 udzialu czlonek Komisji, kt6rego dotyczy wniosek bgd4cy

przedmiotem uchwaty.

Komisja podejmuje uchwalg vryrazaj4cq opinig o projekcie eksperymentu medycznego w drodze

tajnego glosowania. W glosowaniu mog4 byd oddane wyl4cmie gtosy za wydaniem opinii

pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej. Uchwaly zapadajqzwykla wigkszoSci4 glos6w.

Komisja wyruha opinig nie p62niej niL w terminie 3 miesigcy od dnia otrzymania kompletnej

dokumentacji eksperymentu medyczrego.

Uchwalg podpisuje Przewodnicz4cy. UchwalamoLe by6 podpisana wlasnorgcznie, kwalifikowanym

podpisem elekhonicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

Przewodnicz1cy przekazuje wnioskodawcy uchwalg wyruhajqc4 opinig o projekcie eksperymentu

medycznego wraz z uzasadnieniem, bez zbgdnej zwloki, nie p6Zniej jednak ni2 w terminie 14 dni

od dniajej podjgcia.

$ 21.

Odwolanie

Odwolanie od uchwaly Komisji wyrailajqcej opinig moZe wnie56:

1) wnioskodawca;

2) kierownik podmiotu, w kt6rym eksperyment medyczny ma by6 przeprowadzony;

3) komisja bioetyczna wla6ciwa dla oSrodka, kt6ry ma uczestniczyd w wieloo$rodkowym

eksperymencie medycznym.

Odwolanie wnosi sig za podrednictwem Komisji do Odwolawczej Komisji Bioetycznej w terminie

14 dni od dnia dorgczenia uchwaty wyruiajqcej opinig.

W przypadku gdy Komisja lozf,ta,2e odwolanie zasluguje w calo$ci na uwzglgdnienie, wydaje now4

opinig, w kt6rej uchyli albo zmieni opinig obj9t4 odwolaniem, w terminie 30 dni od dnia otrzymania

odwolania.

Komisja przekazuje odwolanie wraz z aktami sprawy projektu eksperymentu medycznego do

Odwolawczej Komisji Bioetycznej za po$rednictwem 6rodk6w komunikacji elektronicznej albo w
postaci papierowej w terminie 30 dni od dnia, w kt6rym otrzymataodwolanie, jeZeli w tym terminie

nie wydala nowej opinii, o kt6rej mowa w ust. 3.

s22.
Archiwizacja

Dokumentacja eksperymentu medycznego orazmateialy z posiedzeri Komisji, w szczeg6lno6ci jej

uchwaly, s4 przechowywane zgodnie z prznpisarti aft. 5 i a{t. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o

narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

Dokumentacjataprzechowywanajestprzez2O lat od korica roku kalendarzowego, w kt6rym zostala

wydana ostateczna uchwala w sprawie wydania opinii.
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Rozdzial V
Postgpowanie w sprawie wydania opinii dotycz4cych badarf, wyrob6w medycznych

$ 23.

Rodzaje badan wyrob6w medycznych

Komisja wydaje:

1) opinig o badaniu kliniczrym albo opinig o istofrych zmianach w badaniu klinicznym - na
wniosek sponsor4 kt6ry zamierza prowadzi6 na terytorium Rzeczypospolitej polskiej badanie
kliniczre wyrobu medycznego albo wprowadzi6 istotne zmiany w badaniu klinicznym wyrobu
medycznego prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej polskiej 

;
2) opinig o badaniu dzialania albo opinig o istotnych zmianachw badaniu dzialania- na wniosek

sponsor4 kt6ry zamietzaprowadzi6 na terytorium Rzecrypospolitej polskiej badanie dzialania"
o kt6rym mowa w art. 58 ust. 1 lub art. 70 ust. I lub 2 rozporzqdzenia20lT/746,ltbbadanie
dzialania wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej, kt6re nie jest prowadzone z
wykorzystaniemwyl}cznie pozostalosci pr6bek i o kt6rym mowa w art. 58 ust. 2rozporzqdzenia
20171746, albo wprowadzi6 istotne zmiany w takim badaniu dzialania prowadzonym na
terytorium Rzeczypospolitej polskiej

- w terminie nie dluzszym nil 45 dni od dnia zlohenia wniosku wraz zkompletn4 dokumentacj4.

s 24.

Wa6ciwo66 Komisji

1' wlasciwo66 Komisji do rozpatywania wniosk6q o kt6rych mowa w $ 23, ocenia sig ze wzglgdu
na miejsce prowadzeniabadania, a w pr4'padku wielooSrodkowego badania prowadzonego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego samego protokolu - ze wzglgdu na miejsce
prowadzenia badania przez koordynatora badania.

2' opinia Komisji w przypadku badania wieloosrodkowego dotyczy wszystkich o6rodk6w w imieniu
kt6rych sponsor wyst4pil z wnioskiem o wydanie opinii.

$ 2s.

Wniosek

Wniosek o wydanie opinii oruzdol4czone do niego informacje i dokumenty s4 sporz4dzane wjg4rku
polskim lub jgzyku angielskim, z wyjqtkiem informacji i dokument 6w przeznaczonych do
wiadomosci uczestnik6w'oraz og6lnego streszczenia badania klinicznego, o kt6rym mowa w sekcji
3'l'5 zal}cznika XV do rczporz}dzenia 2017/745 oraz streszczenia planu badania dzialania, o
kt6rym mowa w sekcji l.ll zal4cznika XIV do rozporz1dzenia20|T/746,kt6re sporz4dza sig w
jEzyku polskim.

Jezeli wniosek lub dol4czone do niego informacje i dokumenty wymagaj4 uzupelnienia lub
poprawienia, Komisja Wznacza sponsorowi odpowiedni termin, nie kr6tszy ni| 7 dni od dnia
dorgczenia wezwania, na ich uzupelnienie lub poprawienie, zpouczeniem , zebrakuzupelnienia lub
poprawienia w terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpatrzenia.

t.

2.



3. Komisja mohe i4dad od sponsora dostarczenia dodatkowych informacji i dokument6w koniecznych

do wydania opinii. Termin na wydanie opinii w takich przypadkach ulega zawieszeniu od dnia

zwr6cenia sig do sponsora o dostarczenie dodatkowych informacji lub dokument6w do dnia ich

otrzymania przez Komisj g.

$ 26.

Badanie wieloo$rodkowe

O planowanym udziale danego o6rodka w badaniu wieloo6rodkowym Komisja informuje wszystkie

komisje bioetyczne wla6ciwe ze wzglgdu na miejsce prowadzenia badania na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej. Komisje te mogq w terminie 14 dni od dnia uzyskania tej informacji zglosi6

zastrze2enia co do udzialu badacza lub odrodka w danym badaniu. Niezgloszenie zastrzeileh w tym
terminie omaczaakceptacjg udziatubadacza i oSrodka w danym badaniu.

$ 27.

Opinia eksperta

Je2eli w sklad Komisji wydaj4cej opinig dotycz4cej badania zudzialem:

1) maloletniego - nie wchodzi lekarz specjalista w dziedznie pediatrii,

2) osoby niezdolnej do samodzielnego wyrazenia Swiadomej zgody - nie wchodzi.lekarzspecjalista

w dziedzinie medycyny, kt6rej dotyczy prowadzone badanie kliniczne

- Komisja zasigga opinii takiegolekarza.

$ 28.

Odwolanie

Od opinii Komisji przysluguje odwolanie do Odwolawczej Komisji Bioetycznej.

$ 2e.

Odpowiednie stosowanie

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym rozdziale stosuje sig odpowiednio postanowienia

Rozdziah fV.

Rozdzial VI
Postgpowanie w sprawie oceny etycznej badania klinicznego

$ 30.

Zespol opiniuj4cy

l. Przewodniczpy,w celurealizacjizadafi, okt6rychmowa w art.22 pkt I i2 ustawyobadaniach,

Wznacza spodr6d czlonk6w Komisji zesp6l licz1cy od 5 do 7 os6b, zlnany dalej "zespolem

opiniuj4cym"o orv przewodniczqcego tego zespolu. Powolanie zespolu opiniuj4cego mo2e

odbywad sig pomigd4' posiedzeniami Komisji.



2. W sklad zespolu opiniuj4cego wchodzi co najmniej:
l) 1 czlonek spehriaj4cy wymagania okre6lone w $ 4 ust. I pkt l;
2) 1 czlonek spehiaj4cy wymagania okreslone w g 4 ust. I pkt 3;
3) 1 czlonek spekriaj4cy wymagania okredlone w g 4 ust. I pkt 4;
4) 1 czlonek spehriai4cy wymagania okredlone w g 4 ust. I pkt 5 lit. b-e.

l.

$ 31.

Wsp6lpraca z podmiotami zewngtrznymi

W przypadku gdy w sklad zespolu opiniuj4cego nie wchodzi osob4 o kt6rej mowa w g 30 ust. 2 pkt
4' przewodnicz4cy zespolu opiniuj4cego zasigga opinii co najmniej jednego z przedstawicieli, o
kt6rych mowa w $ 4 ust. 1 pkt 5 lit. b-e, zwanego dalej ,,Przedstawicielem o,,wyznaczaj4c jej zakres
i termin wydania.

Wprzypadku gdy w sklad zespolu opiniuj4cego sporz4dzaj4cego oceng etyczn1badania klinicaneso
prowadzone go z udzialem :
1) maloletniego - nie wchodzilekarz specjalista w dziedzinie, kt6rej dotyczy badanie kliniczne.

maj4cej wsp6lny modul podstawowy w zakresie pediatrii,
2) os6b niezdolnych do samodzielnego wyrahenia $wiadomej zgody na tdzial w badaniu

kliniczrym - nie wchodzi lek,arz specjalista z dziedziny medycyny, kt6rej dotyc zy badanie
kliniczne

- przewodnicz'4cy zespolu opiniuj4cego zasiggaopinii ekspertaw dziedzrnie, kt6rej dotyczybadanie
kliniczne, 

'*anego 
dalej ,,Ekspertem", wyznaczai4cjej zakres i termin wydania.

Przewodnicz4cy zespotaopiniuj4cego moze zasiggn46 opinii eksperta w dziedznie, kt6rej dotyczy
badanie kliniczne, w przypadkuzrohonejprobrematyki obigtej wnioskiem, wyznaczaiqciej zakres i
termin wydania.

$ 32.

Konflikt interes6w

Kuzdy z czlonk6w Komisji przed powolaniem do zespolu opiniuj4cego, a przedstawiciel, Ekspert
lub ekspert, o kt6rym mowa w $ 31 ust. 3 - przed sporz4dzeniem swojej opinii, obowiqzany jest
ztoLyt oswiadczenie o zaistnieniu lub braku zaistnienia okolicznosci, o kt6rych mowa w art. 32 ust.
I ustawy o badaniach, pod rygorem odpowiedzialnoSci karnej inawzorze wzyjeymodpowiednim
rozporz4dzeniem.

Kuzda z os6b, o kt6rych mowa w ust. l, w przypadku zmiany okolicznosci sklada
Przewodnic zqcemv niezu,locznie zaktuarizowane oswiadczenie.
W pr4'padku w4tpliwosci w zakresie zgodno6ci ze stanem faktycznym zlo1onego oSwiadczenia
Przewodnicz}cy ptzekazuje do Centralnego BiuraAntykorupcyjnego o$wiadczenie do weryfikacji.
W pr4rpadku wyst4pienia okolicznoSci, o kt6rych mowa w ust. 1:

l) Przewodnicz}cy odwoluje czlonka ze skladu zespofu opiniuj4cego i jednocze$nie wvznacza
nowego czlonka zespolu opiniuj4cego;

I
l.

2) przewodnicz}cy zespolu opiniuj4cego zasigga opinii innego przedstawiciela lub Eksperta.

2.

3.

2.

3.

4.



a
J.

4.

t.

$ 33.

Posiedzenia zespolu opiniuj 4cego

Przewodnicz4cy zespoht opiniuj4cego kieruje pracami zespotu opiniuj4cego, w t5rm odpowiada za

przygotowanie posiedzeri zespolu opiniuj4cego i sporz4dzanie z nich protokol6w, decyduje o

terminie i trybie posiedzenia.

ZespctN opiniuj4cy obraduje na posiedzeniach, kt6re mog4 odbywa6 sig w:
1) trybie stacjonarnym;

2) trybie zdalnym z wykorzystaniem Srodk6w komunikacji elektronicznej do porozumiewania sig

na odleglo56;

3) drodze korespondencyjnego uzgodnienia stanowisk (tryb obiegowy) - w szczeg6lnie

uzasadnionych przypadkach.

Posiedzenia zespolu opiniuj4cego mog4 sig odbywa6 w spos6b, o kt6rym mowa w ust. 2 pkt2 i3,
pod warunkiem zachowania niezbgdnych Srodk6w bezpieczeristwa ochrony danych osobowych.

Posiedzenia odbywad sig bgd4 z wykorzystaniem aplikacji, a glosowanie odbywa6 sig bgdzie z

wykorzystaniem bezprzewodowego systemu do glosowania, kt6re zapewniaj4 odpowiedni4 ochrong

danych osobowych oraz poufrroS6 informacji.

Przewodniczqcy zespolaopiniuj4cego powiadamia za pomoc4 Srodk6w komunikacji elektronicznej

czlonk6w zespolu opiniuj4cego o terminie i miejscu posiedzenia oraz przekaruje porz4dek

posiedzenia, co najmniej 7 dniprzed posiedzeniem.

W uzasadnionych prrypadkach posiedzenia zespolu opiniuj4cego mog4 byi zrvolywane w spos6b

inny niZ w ust. 4ltbbezzachowania terminu, o kt6rym mowa w ust. 4, jefueli w spos6b niebudz4cy

w4tpliwo6ci jest moZliwe stwierdzenie, ze wszyscy czlonkowie zespolu opiniuj4cego zostan4

powiadomieni o terminie i miejscu posiedzenia.

Protokol z posiedzenia zespolu opiniuj4cego podpisuje przewodniczqcy zespolu opiniuj4cego.

Protok6l zawiera numer protokolu, datg posiedzenia, listg obecnych czlonk6w, porz4dek

posiedzenia oraz opis przebiegu posiedzenia. Do protokolu s4 zal4czane uchwaly podjgte na

posiedzeniu.

Z posiedzenia przeprowadzonego w trybie obiegowym nie sporzqdza sig protokofu. Dokumentacjg

postgpowania stanowi korespondencja mailowa czlonk6w zespolu opiniuj4cego.

$ 34.

Uchwaly

Zesp6l opiniuj4cy przyjmuje oceng etyczn4 badania klinicznego, w drodze uchwaly, wigkszo5ciq

3/4 glos6w w glosowaniu jawnym. Czlonek zespolu opiniuj4cego nie mo2e wstrzymad sig od

glosowania. Nieosi4gnigcie wymaganej wigkszo6ci glos6w skutkuje negatywn4 ocen4 etyczr4
badania klinicznego.

Czlonek zespofu opiniuj4cego, kt6ry glosowal za odmienn4 ocen4 etyczn4 badania klinicznego ni2

zawartaw przyjetej uchwale, ma prawo do sporzqdzeniazdania odrgbnego, kt6re stanowizal4cznik

do uchwaly.

3 . Do uchwaly, o kt6rej mowa w ust. 1, nie stosuje sig przepis6w ustawy z dnia 14 czerwca I 960 r. -

Kodeks postgpowania administracyjnego.

5.

7.

8.

l.

2.



l.

uchwala zawiera numer' datg podjgci4 okreslenie sprawy, w kt6rej zostala przyjet4 podstawg
prawn4, oceng etyczn4 badania klinicznego, uzasadnienie onzewenfualne zdanieodrgbne.
w przypadku gdy zaistoiieje konieczno 66 zadaniapytaf, o kt6rych mowa w art.24, art.25, art.27 iart' 28 ustawy o badaniach, zesplr opiniuj4cy przygotowuje pytania i przekazuje je do
Przewodnic zqcego lub Sekretarza.

$ 3s.

Wynagrodzenie czlonk6w Komisj i

czlonkom Komisji, Przedstawicielowi oraz Ekspertowi, za realnacjE swoich zadafi,pr4rsluguje
wynagrodzenie w wysoko$ci wskazanej w ustawie o badaniach
wynagrodzenie bgdzie wyplacane w terminach i na zasadach wskazanych w zawieranych odrgbnie
z kuhdym czlonkiem Komisji umowach cywilnoprawnych.

$ 36.

Doszkalanie czlonk6w Komisji

czlonek Komisji obowiqzany jest do cyklicznego udziata w szkoleniach dla czlonk6w komisji
bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych z udzialemludzi lub z uLyciem
ludzkiego materialu biologicznego, w szczeg6lnosci realizowanych przez Naczeln4 Komisjg
Bioetyczn4.

obowiqzek, o kt6rym mowa w ust. r, uznaje sig za wypelniony po przedstawieniu
Przewodnic z4cemu dokumentu potwierdzaiecego odbycie szkolenia.

I.

$ 37.

Odpowiednie stosowanie

Do oceny etycmej istotrych nnianbadania klinicznego dotycz4cejwniosku o wydanie pozwolenia naistotn4 zmiang badania klinicznego przepisy niniejszego rozdzialustosuje sig odpowiednio.

$ 3s.
Wsp6lpraca z Naczeln4 Komisj4 Bioetyczn4 i innymi komisjami bioetycznymi

1. Przewodnicz4cy jestuprawniony do:
1) reprezentowania Komisji w ramach procedury wpisu Komisji na listg, o kt6rej mowa w art. 1g

ustawy o badaniach;

2) zglaszania Naczelnej'Komisji Bioetycznej zmian mog4cych miei wplyw na spelnian ie przez
Komisjg kryteri6w, o kt6rych mowa w art. rg ust. 4 ustawy o badaniach;

3) ptzedkladania, na wezwanie przewodnicz4cego Naczelnej Komisji Bioetyczrej, Regulaminu,
dokument6w potwierdzaj4cych kwalifikacje zawodowe i wyksztalcenie czlonk6w Komisji oraz
dokument6w potwierdzaj4cych posiadanie i prawidlow e zabezpieczenie infrastruktury
informatyczrej zapewniaj4cej prawidlowy obieg dokument6w, zgodnie z przepisani
r ozpor z4dzenia 5 3 6 / 20 1 4 :

4.

5.

2.



2.

aJ.

l.

4) reprezentowania Komisji w zakresie oceny etycznej badania klinicznego zleconej na podstawie

att. 2I ustawy o badaniach orazw zakresie oceny etycnrej istotrej zmiany badania klinicznego
zleconej na podstawie artykutu 3l ustawy o badaniach;

5) reprezentowania Komisji w przypadku skre5lenia Komisji z listy, o kt6rej mowa w art. 18 ust. I
ustawy o badaniach;

Czynno6ci, o kt6rych mowa w ust. 1 , z upowa/nienia Przewodn icz1cego mo2e wykonywaf r6wnie2
inny czlonek Komisji lub Sekretarz.

W prrypadku gdy zachodzy przeszkody uniemo2liwiaj4ce Komisji sporz4dzenie oceny etycznej
badania klinicznego Przewodnicz4cy nienwlocnie zawiadamia o tym fakcie Naczeln4 Komisjg
Bioetyczr4 wraz z opisem okoliczno6ci.

W przypadku skre$lenia Komisji z listy komisji bioetycznych osob4 upowaZnion4 do

reprezentowania Komisji pozostaje Przewodnicz,4cy lub dziataj4cy z jego upowaZnienia Sekretarz.

$ 3e.

Wsp6lpraca z innymi podmiotami

W przypadku skre$lenia Komisji z listy komisji bioetycznych, o kt6rej mowa w art. 18 ust. I ustawy
o badaniach, Przewodnicz4cy wsp6lpracuje z inrtymi komisjami bioetycznymi wpisanymi na listg,
o kt6rej mowa w art. 18 ust. 1 ustawy o badaniach, w zakresie oceny etycznej istotnej zmiany
badania klinicznego dokonywanej na podstawie art. 31 ustawy o badaniach, w szczeg6lno$ci

niezttrlocznie udostgpnia niezbgdn4 dokumentacjg, nie p62niej nil w terminie 3 dni od
powiadomienia.

Przewodnicz4cy rcWezontuje Komisjg i wsp6tpracuje zPrezesem Urzgdu Rejestracji Produkt6w
Leczniczych. Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych w zakresie oceny etycmej badania

klinicznego, w Em przekaznje pytania o kt6rych mowa w art.24, art.25, art.27 i art.28 ustawy o

badaniach. Do przekazywania pytafi, o kt6rych mowa w zdaniu poprzedzaj1cym Przewodnicz4cy
moZe upowaznid Sekretarza.

Rozdzial VII
Postanowienia kofcowe

$ 40.

Wla$ciwo56 Komisji w zakresie badafi klinicznych produkt6w leczniczych

l. Komisja, w przypadku gd.y:

1) wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne produktu leczniczego zostal zloaony przed dniem

31 stycznia 2022r.lub
2)- wniosek o pozwolenie na badanie kliniczre produktu leczniczego zostal zloLony w terminie od

dnia 31 stycznia 2022 r. do dnia 31 styczria 2023 r. i badanie kliniczre zostalo rozpoczgte

zgodnie z przepisarcri ustawy z dnia 6 wrze6nia 2001 r. Prawo farmaceutyc ne (tj. Dz.IJ . 22022
t. poz. 2301, z p6in. zm.)

4.

2.



- jest uprawniona do wydawania opinii w przedmiocie tych badan klinicznych, nie dhr2ej jednak niZ
do dnia 3l stycznia 2025 r.

2' Do postgpowaf, o kt6rych mowa w ust. 1, stosuje sig odpowiednio przepisy Rozdzialu rV oraz
ustawy z dnia 6 wrzeSnie 2001 r. Prawo farmaceutyczn e z zastrznheniem, Lew przypadku wniosk6w
o dokonanie zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotycz4cej badanego
produktu leczniczego bgd4cej podstaw4 uryskania pozwolenia na prowadzenie badania:
1) wniosek nie musi zawieral wszystkich element6w, o kt6rych mowa w $ 17 ust. I i 2, powinien

jednak szczeg6lowo wskazywai na zakres i chara}ter wprowadzanych zmian;
2) nie stosuje sig $ 18, chyba 2e w ocenie Przewodnicz1cego zakres planowanych zmian oraz

stopieri ich skomplikowania nie pozwalaj4 na oceng wniosku o dokonanie zmianw protokole
badania klinicznego lub dokumentacji dotyczqcej badanego produktu leczniczego bgd4cej
podstaw4 uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania bez przeprowadzenia recenzji. W
takich prrypadkach:

a) Przewodnicz4cy WznaczaRecenzenta;
b) stosuje sig odpowiednio postanowienia $ rg, z zastrzeLeniem, Le:

- Recenzent przygotowuje projekt opinii o wniosku o dokonani e anian w protokole
badania klinicznego lub dokumentacji dotycz4cej badanego produktu lecniczego
bEdacej podstaw4 uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania w terminie 14 dni od
dnia otrzymania kompletnego wniosku;

- projekt opinii nie musi zawiera6 wszystkim element6w, o kt6rych mowa w g lg ust. 5,
powinien jednak by6 przygotowm)y z naleffi staranno$ci4 i wskazywa6 na dokonan4
analizg wniosku.

$ 41.

Odpowiednie stosowanie

1' W sprawach nieuregulowanych w Regulaminie zastosowani e maj1wlasciwe przepisy prawa, a w
przypadku gdy nie znajdqone zastosowania - ostateczna decyzjaw danej sprawie zostanie podjgta
pr zez P r zew odn icz4ce go.

2' W prrypadku jakichkolwiek rozbieZnodci migdzy Regulaminem a obowi4zuj4cymi przepisami
prawa rczstrzygaj4ce bgd4 obowi4zuj4ce przepisy prawa.


