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Rozdzial I
Postanowienia ogélne

§1.
Przedmiot Regulaminu
Regulamin okresla:

1) podstawy prawne dzialania komisji bioetycznej dzialajacej przy Narodowym Instytucie
Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher, zwanej dale;j
~-Komisja”;

2) skiad, kadencj¢ oraz zasady powotywania i odwolywania cztonkéw Komisji;
3) wlasciwosé oraz tryb dziatania Komisji w przedmiocie wyrazania opinii o projekcie:

a) badania naukowego innego niz eksperyment medyczny, badanie kliniczne wyrobu
medycznego, badanie dziatania wyrobu medycznego lub badanie kliniczne produktu
leczniczego

b) eksperymentu medycznego,
¢) badania klinicznego lub badania dziatania wyrobu medycznego,
d) badania klinicznego produktu leczniczego;
4) zakres i sposob obstugi biurowej Komisji;
5) sposob wspolpracy z zewnetrznymi podmiotami, niezbednej do prawidlowego dziatania
Komisji;
6) sposob doszkalania cztonkéw Komisji;

7) obieg dokumentacji dotyczacej badania klinicznego w trakcie sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego produktu leczniczego;

8) sposob komunikacji czlonkéw Komisji w trakcie sporzadzania oceny etycznej badania
klinicznego produktu leczniczego;

9) sposob wspdlpracy z Naczelng Komisjg Bioetyczna.

§ 2.

Definicje
1. Okreslenia i skréty uzyte w Regulaminie oznaczaja:
1) Przewodniczacy — Przewodniczacego Komisji;

2) Recenzent — czlonka Komisji wyznaczonego przez Przewodniczacego do przygotowania
projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego;




3) Komisja — Komisje bioetyczng dziatajaca przy Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher;

4) Instytut — Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med.
Eleonory Reicher;

5) Regulamin — Regulamin Komisji Bioetycznej dziatajacej przy Narodowym Instytucie Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher;
6) Sekretarz — sekretarza Komisji.

2. llekro¢ w Regulaminie jest mowa o:

1) projekcie — rozumie si¢ przez to eksperyment leczniczy, eksperyment badawczy, badanie
kliniczne wyrobu medycznego, badanie dziatania wyrobu medycznego, badanie kliniczne
produktu leczniczego, badanie naukowe inne niz eksperyment medyczny, badanie kliniczne
wyrobu medycznego lub badanie kliniczne produktu leczniczego;

2) eksperymencie bez blizszego okre$lenia — rozumie si¢ przez to eksperyment leczniczy lub
badawczy;

3) badaniu klinicznym bez blizszego okreslenia — rozumie si¢ przez to badanie kliniczne produktu
leczniczego;

4) badaniu wyrobu medycznego — rozumie si¢ przez to badanie kliniczne wyrobu medycznego lub
badanie dziatania wyrobu medycznego;

5) badaniu naukowym — rozumie si¢ przez to badanie inne niz eksperyment medyczny, badanie
wyrobu medycznego lub badanie kliniczne produktu leczniczego.

§ 3.
Podstawy prawne

1. Komisja dziala na podstawie:

1) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. 22022 r., poz.
1731, z pézn. zm.), zwang dalej ,,ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty”;

2) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz
Odwolawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 218), zwanym dalej
»Rozporzadzeniem”;

3) 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, zwanego dalej ,,Rozporzadzeniem 536/2014”;

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 o badaniach”;

5) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
W sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)




nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i93/42/EWG (Dz.U.UE.L.2017.117.1), zwanego dalej ,,Rozporzadzeniem 2017/745”;

6) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.UE.L.2017.117.176), zwanego dalej ,,Rozporzadzeniem
2017/7467;

7) ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974, z p6zn.
zm.), zwanej dalej ,,ustawa o wyrobach medycznych”.

2. Komisja w swojej dzialalnosci kieruje si¢ uznanymi, migdzynarodowymi wytycznymi
i standardami, w szczegdlnosci Komisja jest obowigzana dziata¢ zgodnie z:

1) Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy;

2) Deklaracja Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych aspektéw medycznych
baz danych i biobank6éw (tzw. Deklaracja z Tajpej);

3) Zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej Migdzynarodowej Rady Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH GCP).

Rozdzial I1
Komisja

§ 4.
Sktad Komisji

1. W skiad Komisji wchodzi co najmniej 14 oséb, w tym:

1) 10 przedstawicieli dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki
o zdrowiu, posiadajacych co najmniej 10 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie:

a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, poloznej, diagnosty
laboratoryjnego, farmaceuty lub

b) prowadzenia badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu,
w szczegblInosei badan klinicznych;

2) przedstawiciel wlasciwej okregowej izby lekarskiej;

3) 1 przedstawiciel dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki teologiczne, posiadajacych
co najmniej 5 lat do§wiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki;

4) 1 przedstawiciel dyscypliny naukowej nauki prawne, posiadajacy co najmniej 3 lata
doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajacych wiedzy prawniczej
czynnos$ci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem prawa medycznego lub z tworzeniem
projektow aktow normatywnych zwigzanych z prawem medycznym oraz z prawem
farmaceutycznym;

5) 1 osoba bedaca:

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




6)
. Czlonkiem Komisji moze zosta¢ osoba, ktéra:
1)
2)

3)
4)

3)

6)

7)

8)
9

b) przedstawicielem/przedstawicielami potencjalnych uczestnikéw badania klinicznego, lub

¢) przedstawicielem/przedstawicielami pacjentéw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi
do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym,
w przypadku badania klinicznego z udzialem pacjentéw z chorobg przewlekla
uniemozliwiajacg samodzielne wyrazenie takiej zgody, lub

d) przedstawicielem/przedstawicielami pacjentéw innych niz okresleni w lit. ¢, lub

e) przedstawicielem/przedstawicielami organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu
organizacji pacjentéw, o ktérym mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;

Sekretarz, ktory moze jednoczesnie by¢ laikiem, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 5 lit. a.

korzysta z pelni praw publicznych;

nie byfa skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo $cigane z oskarzenia
publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe lub prawomocnie skazana na kare pozbawienia
prawa wykonywania zawodu albo kare zawieszenia prawa wykonywania zawodu;

daje rekojmi¢ dokonania prawidtowej oceny etycznej projektu;

nie byla ukarana prawomocnym orzeczeniem sadu dyscyplinarnego w przedmiocie
odpowiedzialno$ci zawodowej lub sadu orzekajacego w przedmiocie tej odpowiedzialnodci;
nie wykonuje dziatalnosci gospodarczej lub nie jest cztonkiem organow spétek handlowych lub
przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnos¢ gospodarcza, w zakresie
prowadzenia badan klinicznych, z wylgczeniem peienia roli badacza oraz roli badacza
bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;

nie jest czlonkiem organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dziatalnosé,
o ktérej mowa w pkt 5;

nie posiada akcji lub udzialéw w spétkach handlowych wykonujacych dziatalnoéé, o ktorej
mowa w pkt 5, oraz udzialéw w spétdzielniach wykonujacych dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt
5

nie jest zatrudniona w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 5-7;

posiada tytul zawodowy magistra lub réwnorzedny w odpowiedniej dyscyplinie naukowej, z
wyjatkiem osob, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5;

10)nie pemi funkcji czlonka Odwolawczej Komisji Bioetycznej albo Naczelnej Komisji

Bioetyczne;j.

. W posiedzeniach i pracach Komisji moga uczestniczy¢ inne osoby, jesli wynika tak z wlasciwych

przepiséw prawa i na zasadach z nich wynikajacych.

§5.

Powolanie

1. Komisja jest powolywana w drodze zarzadzenia Dyrektora Instytutu na czteroletni kadencje.




2. Przed powotaniem kandydat do Komisji wyraza pisemna zgode na udzial w pracach Komisji oraz
sktada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci oraz o spetianiu przestanek,
o ktorych mowa w § 4 ust. 2.

3. Oswiadczenie kandydata do komisji bioetycznej moze by¢ zltozone w formie dokumentu
papierowego opatrzonego wlasnorecznym podpisem albo elektronicznego, opatrzonego
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

4. Zgody i o$wiadczenia, o ktérych mowa w ust. 2, odbiera i przechowuje Sekretarz.

5. W przypadku gdy przed zakonczeniem danej kadencji nie zostat powolany nowy sktad Komisji,
dotychczasowy skiad Komisji pelni swoje funkcje do czasu powotania nowego skladu.

§6.
Przewodniczacy Komisji i zastgpca Przewodniczacego

1. Komisja bioetyczna na pierwszym posiedzeniu, w glosowaniu tajnym, wybiera ze swojego sktadu:

1) przewodniczacego Komisji, bedacego lekarzem Ilub lekarzem dentysta, zwanego dalej
,Przewodniczacym”;

2) zastepce Przewodniczacego.

2. Praca Komisji kieruje Przewodniczacy przy pomocy zastepcy Przewodniczacego.
3. Do zadan Przewodniczacego nalezy:

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

2) kierowanie posiedzeniami Komisji;

3) zapraszanie na posiedzenia Komisji wnioskodawcow oraz ekspertow;

4) reprezentowanie Komisji na zewnatrz;

5) zapewnienie zgodnosci i kompletno$ci danych oraz dokumentéw przesytanych
przewodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetycznej, z przepisami o ochronie danych
osobowych.

4. Do zadan zastepcy Przewodniczacego nalezy realizowanie zadan Przewodniczacego w przypadku
jego nieobecnosci.
5. Przewodniczacy, za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej, powiadamia czlonkéw Komisji

o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazuje porzadek

posiedzenia.

§7.
Sekretarz Komisji

1. Do zadan Sekretarza nalezy:
1) zapewnienie obstugi biurowej Komisji;
2) przyjmowanie wniosk6w i korespondencji kierowanej do Komisji, ich rejestracja, nadanie znaku
sprawy, przekazanie korespondencji Przewodniczacemu;
3) zbadanie wlaSciwosci Komisji oraz poprawnosci i kompletnosci wniosku;

4) nadzor nad obiegiem korespondencji w ramach prac Komisji;



5) przygotowywanie projektéw protokotéw i uchwal Komisji;

6) nadzér nad korzystaniem z aplikacji wykorzystywanych do posiedzen zdalnych;
7) obstluga portalu, o ktérym mowa w art. 80 Rozporzadzenia 536/2014, w tym rejestracja Komisji;
8) nadzér nad archiwizacja dokumentacji wytworzonej przez Komisjg.

2. W przypadku nieobecnosci Sekretarza jego obowiazku wykonuje czlonek Komisji wyznaczony
przez Przewodniczacego.

§ 8.

Odwotanie
Przed uplywem kadencji cztonek moze zosta¢ odwotany przez Dyrektora Instytutu w nastepujacych
przypadkach:
1) czlonek ztozyl rezygnacj¢ z petionej funkcji;

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

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

4) na wniosek Przewodniczacego Komisji w przypadku:

a) odmowy udzialu w przeprowadzeniu oceny etycznej projektu w 4 kolejnych projektach, do
ktorych cztonek zostal wyznaczony, z przyczyn innych niz konflikt interesow,

b) dzialania niezgodnego z prawem lub zasadami etyki, w tym etyki badan naukowych, lub
naruszenia rzetelnosci wykonywania obowiazkéw czitonka Komisji;

5) na wniosek organizacji pacjentéw w odniesieniu do jej przedstawiciela;
6) na wniosek wlasciwej okregowej izby lekarskiej w odniesieniu do jej przedstawiciela;

7) gdy Komisja stara si¢ o wpis na list¢ komisji bioetycznych, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1 ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.
U. 22023 r. poz. 605), a czlonek nie spetnia wymagan, ktore naktada na niego ta ustawa.

§9.
Uzupelnienie skladu

1. W przypadku $mierci lub odwotania czlonka Komisji zgodnie z § 8 Dyrektor Instytutu powotuje
nowego cztonka, odpowiadajgcego wymaganiom, ktore spetniat odwotany cztonek.

2. Kadencja nowo wybranego czilonka Komisji rozpoczyna si¢ z dniem powotania oraz konczy
z chwilg konca kadencji cztonka odwolanego.

3. Dyrektor Instytutu moze w kazdym momencie rozszerzy¢ sklad Komisji i powotaé nowych
cztonkéw Komisji; w takich przypadkach kadencja nowo wybranych czionkow ustaje z koncem
kadencji pozostatych cztonkow.




4. Do powolania nowego czlonka stosuje si¢ odpowiednio postanowienia § 5.

§ 10.
Postgpowanie w przypadku nieobecnosci czlonka Komisji

1. W przypadku gdy Przewodniczacy, cztonek Komisji, w tym przewodniczacy zespolu opiniujacego
lub inny czlonek zespolu opiniujacego z uzasadnionych przyczyn losowych nie moze wzigé¢ udziatu
w pracach Komisji lub zespotu opiniujacego, jest on obowigzany niezwlocznie zawiadomié¢ o tym
odpowiednio Przewodniczacego lub przewodniczacego zespolu opiniujacego, podajgc
przewidywany termin lub okres, w ktorym nie moze wzig¢ udziatu w tych pracach.

2. W przypadku przekazania zawiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, Przewodniczacy lub
przewodniczacy zespotu opiniujacego moze zmieni¢ lub odwotaé termin posiedzenia Komisji lub
zespolu opiniujgcego, o czym zawiadamia pozostalych jego cztonkéw.

3. W przypadku nieobecnosci przewodniczacego zespolu opiniujacego w procesie oceny etycznej
badania klinicznego jego zadania realizuje wyznaczony przez Przewodniczacego czlonek zespotu
opiniujgcego.

4. W przypadku nieobecnosci cztonka zespotu opiniujagcego w procesie oceny etycznej badania
klinicznego jego zadania realizuje wyznaczony przez Przewodniczacego cztonek Komisji.

§11.
Komunikacja z Komisja oraz cztlonkami Komisji

1. W przypadku prowadzenia korespondencji z Komisja:

1) w formie tradycyjnej (w postaci papierowej) — adresem wlasciwym bedzie adres Instytutu;
korespondencj¢ nalezy kierowaé za posrednictwem poczty, kurierem lub dostarcza¢ osobiscie
do biura podawczego Instytutu;

2) w formie elektronicznej — na dedykowany adres Komisji wskazany na stronie internetowej
Instytutu.

2. Kazdy czlonek Komisji otrzyma dedykowany imienny adres e-mail w domenie Instytutu, z ktérego
obowigzany jest korzysta¢ w zwigzku z peliong funkcja.

3. Wszelkie powiadomienia oraz korespondencja kierowana przez Przewodniczacego do cztonkdéw
Komisji, korespondencja migdzy cztonkami Komisji, w tym w ramach zespotu opiniujacego,
prowadzona jest wylacznie w formie elektronicznej z wykorzystaniem adreséw e-mail, o ktérych
mowa w ust. 2.

4. Dokumentacja dotyczaca projektu udostgpniana jest wszystkim lub wlasciwym cztonkom Komisji
za posrednictwem imiennej korespondencji mailowej lub z wykorzystaniem wyodrgbnionego dla
Komisji dysku sieciowego.

5. Komisja korzysta z infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidtowy obieg dokumentacji
zgodnie z Rozporzadzeniem 536/2014. Za zapewnienie zgodnosci wykorzystywanej infrastruktury
ze specyfikacjami funkcjonalnymi, o ktérych mowa w art. 82 ust. 1 Rozporzadzenia 536/2014,
odpowiada Instytut.




Rozdzial 111
Postgpowanie w sprawie wydania opinii o badaniu naukowym

§ 12.
Wiasciwo$¢ Komisji

Komisja jest wiadciwa do opiniowania badan naukowych, niestanowigcych eksperymentéw
medycznych, badafi wyrob6w medycznych lub badan klinicznych produktéw leczniczych, ktére beda
prowadzone w Instytucie (zaréwno w przypadku badania jednoosrodkowego, jak i wieloosrodkowego,
gdy jednym z o$rodkéw bedzie Instytut) z udzialem pacjentéw Iub z wykorzystaniem dokumentacji
medycznej pacjentow.

§13.
Whniosek

1. Postgpowanie w sprawie wydania opinii o badaniu naukowym jest wszczynane na wniosek, ktory
zawiera:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzié badanie naukowe,
aw przypadku badania prowadzonego w dwéch lub wiecej podmiotach - réwniez nazwy
wszystkich podmiotéw, w ktérych badanie ma by¢é przeprowadzone;

2) tytut badania naukowego i uzasadnienie co do jego celowosci i wykonalnosci;

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

4) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej uczestnikéw lub o braku
takiego ubezpieczenia;
5) dane o spodziewanych korzysciach z przeprowadzenia badania.

2. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) szczegSlowy opis badania, w tym przewidywang liczbe jego uczestnikéw, miejsce i czas
wykonywania badania, warunki wigczenia i wykluczenia uczestnika z badania oraz planowane
wykorzystanie wynikow badania;

2) wazér informacji przeznaczonej dla uczestnika;

3) wzér formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia
dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na udzial w badaniu,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu badanie i otrzymania
odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w badaniu w kazdym jego
stadium;




4) wzér oswiadczenia o zapoznaniu si¢ przez uczestnika z warunkami ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej lub informacja o jego braku;

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

§ 14.
Uchwaly

1. W przypadku podjecia uchwaly wyrazajacej negatywna opini¢ o projekcie badania naukowego,
uchwala zawiera uzasadnienie wskazujace na elementy badania naukowego, ktore nie byly
akceptowalne dla Komisji.

2. Od uchwaly wyrazajacej negatywna opini¢ o projekcie badania naukowego odwolanie nie
przystuguje.

3. Wnhnioskodawca jest uprawniony do wniesienia ponownego wniosku o wydanie opinii o projekcie
badania naukowego po wprowadzeniu zmian wynikajacych z uzasadnienia uchwaly, o ktérej mowa
wust. 1.

4. W przypadku wniesienia ponownego wniosku o wydanie opinii o projekcie badania naukowego,
gdy projekt ten jest tozsamy z projektem badania naukowego, co do ktérego zostata wydana uchwata
wyrazajaca negatywna opini¢, wniosek pozostawia si¢ bez rozpatrzenia, o czym informuje si¢
Whioskodawce.

§ 15.
Odpowiednie stosowanie

W postepowaniu w sprawie wydania opinii o badaniu naukowym w sprawach nieuregulowanych stosuje
si¢ odpowiednio postanowienia Rozdziatu IV, z zastrzezeniem ze:

1) nie stosuje sie § 18 ust. 2;

2) Recenzent przygotowuje projekt opinii o badaniu naukowym w terminie 14 dni od dnia
otrzymania kompletnego wniosku;

3) projekt opinii o badaniu naukowym nie musi zawiera¢ wszystkim elementdéw, o ktérych mowa
w § 18 ust. 4, powinien jednak by¢ przygotowany z nalezyta starannoscia i wskazywaé na
dokonang analiz¢ wniosku.

Rozdzial IV
Postepowanie w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu

§ 16.
Wiasciwosé Komisji

1. Komisja jest uprawniona do rozpatrywania wnioskéw o wydanie opinii o projekcie eksperymentu
ztozonych przez pracownika lub doktoranta Instytutu.




2. W przypadku gdy zlozony wniosek wymaga uzupehienia, Komisja wzywa wnioskodawce do
usunigcia brakéw formalnych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania z pouczeniem, ze po
bezskutecznym uplywie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania.

§17.
Whiosek

1. Postgpowanie w sprawie wydania opinii jest wszczynane na wniosek, ktory zawiera:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzié eksperyment medyczny,
a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwdch lub wigcej podmiotach - réwniez nazwy
wszystkich podmiotéw, w ktérych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony;

2) tytut eksperymentu medycznego i uzasadnienie co do jego celowosci i wykonalnosci;

3) imi¢ i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowaé
eksperymentem medycznym;

4) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej uczestnikéw;

5) dane o spodziewanych korzy$ciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzys$ciach dla uczestnikow.

2. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) szczegblowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe jego uczestnikéw,
miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane procedury, warunki
wlgczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania
eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie wynikéw eksperymentu
medycznego;

2) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowaé
eksperymentem medycznym, i, jesli eksperyment badawczy zawiera czesé niemedyczna,
réwniez osoby nadzorujacej czg$¢ niemedyczng takiego eksperymentu badawczego;

3) wzér informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktérych mowa w art. 24 ust.
2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

4) wzér formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia
dotyczace:

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

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment medyczny
i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie medycznym
w kazdym jego stadium;

5) wzér o$wiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia odpowiedzialnodci
cywilnej;



6) wzor oswiadczenia skladanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode¢ na przetwarzanie
swoich danych zwigzanych z udzialem w eksperymencie medycznym przez osobe lub podmiot
przeprowadzajacy ten eksperyment;

7) zgode¢ kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu

medycznego.

3. Whiosek oraz dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sklada si¢ w jezyku polskim, w postaci
papierowej (z podpisem wilasnorgcznym wnioskodawcy) albo za pomocg $rodkéw komunikacji
elektronicznej (z kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem
zaufanym wnioskodawcy).

4. Sekretarz niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 5 dni od dnia otrzymania wniosku,
weryfikuje jego kompletnos¢ i przekazuje go Przewodniczacemu wraz z informacja o stwierdzonych
brakach.

5. Przewodniczacy, w przypadku stwierdzenia istnienia brakéw, wzywa wnioskodawce do
uzupelnienia wniosku; w przypadku, gdy wniosek jest kompletny, Przewodniczacy zapoznaje sie

z wnioskiem.

§ 18.
Recenzja

1. Przewodniczacy, po zapoznaniu si¢ z wnioskiem, wyznacza cztonka Komisji do przygotowania
projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego — Recenzenta. Wyznaczenie Recenzenta
moze odby¢ sie pomiedzy posiedzeniami Komisji.

2. Jezeli Przewodniczacy uzna, ze zaden czlonek Komisji nie moze by¢ recenzentem z przyczyn
uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu medycznego, poddaje sprawe do rozstrzygniecia
na posiedzeniu Komisji, ktéra wyznacza eksperta spoza sktadu Komisji.

3. Dokumenty niezbedne do sporzadzenia projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego
Sekretarz, wraz z informacja o wyznaczeniu Recenzenta przez Przewodniczacego, przekazuje
Recenzentowi:

1) w postaci papierowej (kopii) osobiscie (za potwierdzeniem odbioru), w formie przesyiki
poleconej lub za posrednictwem kuriera lub
2) w postaci odwzorowania cyfrowego (skanu) za posrednictwem korespondencji mailowe;.

4. Recenzent sporzadza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego w terminie 30 dni od
dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt opinii jest przedkladany na posiedzenie Komisji, na
ktorym jest rozpatrywany wniosek projektu eksperymentu medycznego.

5. Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera:

1) wskazanie tytulu opiniowanego eksperymentu medycznego;

2) oceng zasadnosci i wykonalnosci projektu eksperymentu medycznego w swietle aktualnego
stanu wiedzy medycznej;

3) oceng przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikow eksperymentu medycznego z
uwzglednieniem dostepu do wynikéw eksperymentu i informacji dotyczacych ich stanu
zdrowia;




4) oceng poprawnosci doboru grupy uczestnikow eksperymentu medycznego oraz metodyki jego
przeprowadzenia;

5) ocene jakosci personelu medycznego uczestniczacego w przeprowadzeniu eksperymentu
medycznego i warunkéw technicznych, w jakich ma on by¢ przeprowadzony, z uwzglgdnieniem
oceny zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow eksperymentu medycznego;

6) ocen¢ poprawnosci poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla uczestnika
eksperymentu medycznego;

7) oceng poprawnosci uzyskania zgody na udzial w eksperymencie medycznym;

8) oceng zachowania warunkéw formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu medycznego
oraz poszanowania praw jego uczestnikow.

6. Projekt opinii Recenzent przesyla Sekretarzowi, ktéry nastgpnie przesyla dokument czionkom
Komisji.

7. Na posiedzeniu Komisji sa rozpatrywane wnioski projektow eksperymentow medycznych, ktore
wplynely do Komisji co najmniej 14 dni przed terminem tego posiedzenia. Termin ten moze zostaé
skrocony na wniosek Przewodniczacego w przypadku zaistnienia okolicznosci niecierpiacych
zwloki.

§ 19.
Posiedzenia
1. W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami, mogg uczestniczy¢:
1) wnioskodawca - w czesci posiedzenia dotyczace]j prezentacji jego wniosku;
2) eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym;
3) sekretarz Komisji;

4) w przypadku eksperymentu badawczego zawierajacego cze$é niemedyczng — osoba bedaca
ekspertem w dziedzinie, ktdrej dotyczy czg$é niemedyczna eksperymentu badawczego.

2. Posiedzenia Komisji mogg odbywa¢ si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem srodkéw komunikacji
elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglos¢, pod warunkiem zachowania niezbednych
srodkéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych oraz zachowania poufnosci glosowania.
O trybie i terminie posiedzenia decyduje Przewodniczacy.

3. Posiedzenia odbywa¢ si¢ beda z wykorzystaniem aplikacji, a glosowanie odbywaé si¢ bedzie
z wykorzystaniem bezprzewodowego systemu do glosowania, ktoére zapewniaja odpowiednia
ochrong danych osobowych, poufno$¢ informacji oraz tajnos¢ gtosowania.

4. Z posiedzenia Komisji sporzadza si¢ protokol.

§ 20.
Uchwaty

1. Komisja wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze uchwaly, przy
uwzglednieniu warunkéw przeprowadzania eksperymentu i kryteriéw etycznych odnoszacych si¢




do prowadzenia eksperymentéw z udzialem czlowieka oraz celowosci i wykonalnosci projektu.
Projekt opinii, o ktérym mowa w § 18 ust. 4, stanowi zalacznik do uchwaly.

2. W podejmowaniu uchwaly nie moze bra¢ udziatu cztonek Komisji, ktérego dotyczy wniosek bedacy
przedmiotem uchwaly.

3. Komisja podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego w drodze
tajnego glosowania. W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za wydaniem opinii
pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej. Uchwaly zapadaja zwykla wiekszoscia gltosow.
Komisja wyraza opini¢ nie pdzniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnej
dokumentacji eksperymentu medycznego.

4. Uchwale podpisuje Przewodniczacy. Uchwala moze by¢ podpisana wlasnorgcznie, kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

5. Przewodniczacy przekazuje wnioskodawcy uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu
medycznego wraz z uzasadnieniem, bez zbgdnej zwloki, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni
od dnia jej podjecia.

§21.
Odwolanie

1. Odwotanie od uchwaty Komisji wyrazajacej opini¢ moze wnie$¢:
1) wnioskodawca;
2) kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony;
3) komisja bioetyczna wlasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczyé w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym.

2. Odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem Komisji do Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie
14 dni od dnia doreczenia uchwaly wyrazajacej opinie.

3. W przypadku gdy Komisja uzna, ze odwotanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, wydaje nowa
opini¢, w ktorej uchyli albo zmieni opini¢ obj¢ta odwotaniem, w terminie 30 dni od dnia otrzymania
odwotlania.

4. Komisja przekazuje odwolanie wraz z aktami sprawy projektu eksperymentu medycznego do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej za posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej albo w
postaci papierowej w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymata odwotanie, jezeli w tym terminie
nie wydata nowej opinii, o ktérej mowa w ust. 3.

§22.

Archiwizacja

1. Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materialy z posiedzen Komisji, w szczegdlnosci jej
uchwaly, sa przechowywane zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r.
o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

2. Dokumentacja ta przechowywana jest przez 20 lat od konca roku kalendarzowego, w ktdrym zostata
wydana ostateczna uchwata w sprawie wydania opinii.




Rozdzial V
Postgpowanie w sprawie wydania opinii dotyczacych badah wyrobéw medycznych

§ 23.
Rodzaje badaf wyrobéw medycznych

Komisja wydaje:

1) opini¢ o badaniu klinicznym albo opinig o istotnych zmianach w badaniu klinicznym — na
wniosek sponsora, ktéry zamierza prowadzié na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badanie
kliniczne wyrobu medycznego albo wprowadzi¢ istotne zmiany w badaniu klinicznym wyrobu
medycznego prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) opini¢ o badaniu dziatania albo opini¢ o istotnych zmianach w badaniu dziatania — na wniosek
sponsora, ktory zamierza prowadzi¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badanie dzialania,
o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 lub art. 70 ust. 1 lub 2 rozporzadzenia 2017/746, lub badanie
dziatania wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej, ktére nie jest prowadzone
z wykorzystaniem wylgcznie pozostalosci probek i o ktérym mowa w art. 58 ust. 2
rozporzadzenia 2017/746, albo wprowadzi¢ istotne zmiany w takim badaniu dziatania
prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

- W terminie nie dfuzszym niz 45 dni od dnia zlozenia wniosku wraz z kompletng dokumentacja.

§ 24.
Wiasciwosé Komisji

. Wlasciwos¢ Komisji do rozpatrywania wnioskow, o ktérych mowa w § 23, ocenia si¢ ze wzgledu
na miejsce prowadzenia badania, a w przypadku wieloosrodkowego badania prowadzonego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie tego samego protokotu — ze wzgledu na miejsce
prowadzenia badania przez koordynatora badania.

. Opinia Komisji w przypadku badania wieloosrodkowego dotyczy wszystkich osrodkéw, w imieniu
ktérych sponsor wystapil z wnioskiem o wydanie opinii.

§ 25.
Whniosek

. Whniosek o wydanie opinii oraz dotgczone do niego informacje i dokumenty sa sporzadzane w jezyku
polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji i dokumentéw przeznaczonych
do wiadomosci uczestnikéw oraz ogélnego streszczenia badania klinicznego, o ktérym mowa
w sekeji 3.1.5 zatgcznika XV do rozporzadzenia 2017/745 oraz streszczenia planu badania dziatania,
o ktérym mowa w sekcji 1.11 zatacznika XIV do rozporzadzenia 2017/746, ktére sporzadza sie
w jezyku polskim.

. Jezeli wniosek lub dotaczone do niego informacje i dokumenty wymagaja uzupelienia lub
poprawienia, Komisja wyznacza sponsorowi odpowiedni termin, nie krétszy niz 7 dni od dnia
dorgczenia wezwania, na ich uzupetnienie lub poprawienie, z pouczeniem, ze brak uzupeienia lub
poprawienia w terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpatrzenia.



3. Komisja moze zada¢ od sponsora dostarczenia dodatkowych informacji i dokumentéw koniecznych
do wydania opinii. Termin na wydanie opinii w takich przypadkach ulega zawieszeniu od dnia
zwrocenia si¢ do sponsora o dostarczenie dodatkowych informacji lub dokumentéw do dnia ich
otrzymania przez Komisje.

§ 26.
Badanie wieloosrodkowe

O planowanym udziale danego osrodka w badaniu wieloosrodkowym Komisja informuje wszystkie
komisje bioetyczne wilasciwe ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Komisje te moga w terminie 14 dni od dnia uzyskania tej informacji zglosi¢
zastrzezenia co do udzialu badacza lub os$rodka w danym badaniu. Niezgloszenie zastrzezenn w tym
terminie oznacza akceptacj¢ udzialu badacza i osrodka w danym badaniu.

§ 27.
Opinia eksperta
Jezeli w sktad Komisji wydajacej opini¢ dotyczacej badania z udzialem:

1) maloletniego - nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii,
2) osoby niezdolnej do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody - nie wchodzi lekarz specjalista
w dziedzinie medycyny, ktérej dotyczy prowadzone badanie kliniczne

- Komisja zasigga opinii takiego lekarza.

§ 28.
Odwotlanie

Od opinii Komisji przystuguje odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetyczne;.

§ 29.
Odpowiednie stosowanie

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym rozdziale stosuje si¢ odpowiednio postanowienia
Rozdzialu IV.

Rozdzial VI
Postepowanie w sprawie oceny etycznej badania klinicznego

§ 30.
Zespot opiniujacy

1. Przewodniczacy, w celu realizacji zadan, o ktéorych mowa w art. 22 pkt 1 i 2 ustawy o badaniach,
wyznacza sposrod czlonkéw Komisji zespol liczacy od 5 do 7 oséb, zwany dalej "zespotem
opiniujagcym", oraz przewodniczacego tego zespolu. Powolanie zespolu opiniujacego moze
odbywa¢ si¢ pomiedzy posiedzeniami Komisji.




. W skiad zespohu opiniujacego wchodzi co najmniej:

1) 1 czlonek spetiajacy wymagania okreslone w § 4 ust. 1 pkt 1;
2) 1 czlonek spehiajacy wymagania okreslone w § 4 ust. 1 pkt 3;
3) 1 czlonek speiajacy wymagania okreslone w § 4 ust. 1 pkt 4;
4) 1 czlonek spetniajacy wymagania okreslone w § 4 ust. 1 pkt 5 lit. b-e.

§31.
Wspoétpraca z podmiotami zewnetrznymi

W przypadku gdy w sklad zespotu opiniujgcego nie wehodzi osoba, o ktérej mowa w § 30 ust. 2 pkt

4, przewodniczacy zespotu opiniujacego zasigga opinii co najmniej jednego z przedstawicieli, o

ktorych mowa w § 4 ust. 1 pkt 5 lit. b-e, zwanego dalej ,,Przedstawicielem”, wyznaczajac jej zakres

i termin wydania.

. W przypadku gdy w skiad zespohu opiniujacego sporzadzajacego ocene etyczna badania klinicznego

prowadzonego z udziatem:

1) maloletniego - nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktérej dotyczy badanie kliniczne,
majgcej wspolny modut podstawowy w zakresie pediatrii,

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

- przewodniczcy zespotu opiniujacego zasiega opinii eksperta w dziedzinie, ktérej dotyczy badanie
kliniczne, zwanego dalej ,,.Ekspertem”, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

. Przewodniczacy zespotu opiniujacego moze zasiggnag opinii eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy
badanie kliniczne, w przypadku ztozonej problematyki objetej wnioskiem, wyznaczajac jej zakres
i termin wydania.

§32.
Konflikt intereséw

. Kazdy z cztonkéw Komisji przed powotaniem do zespotu opiniujacego, a Przedstawiciel, Ekspert

lub ekspert, o ktorym mowa w § 31 ust. 3 — przed sporzadzeniem swojej opinii, obowigzany jest

ztozy¢ oswiadczenie o zaistnieniu lub braku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w art. 32 ust.

1 ustawy o badaniach, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej i na wzorze przyjetym odpowiednim

rozporzadzeniem.

. Kazda z oséb, o ktérych mowa w ust. 1, w przypadku zmiany okolicznosci skiada

Przewodniczacemu niezwlocznie zaktualizowane o$wiadczenie.

- W przypadku watpliwosci w zakresie zgodnosci ze stanem faktycznym zlozonego o$wiadczenia

Przewodniczacy przekazuje do Centralnego Biura Antykorupcyjnego oswiadczenie do weryfikacji.

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

1) Przewodniczacy odwotuje cztonka ze skladu zespotu opiniujacego i jednoczesnie wyznacza
nowego cztonka zespolu opiniujgcego;

2) przewodniczacy zespotu opiniujacego zasigga opinii innego Przedstawiciela lub Eksperta.




§ 33.
Posiedzenia zespotu opiniujacego

1. Przewodniczacy zespolu opiniujacego kieruje pracami zespotu opiniujacego, w tym odpowiada
za przygotowanie posiedzen zespotu opiniujacego i sporzadzanie z nich protokotéw, decyduje
o terminie i trybie posiedzenia.

2. Zespot opiniujgcy obraduje na posiedzeniach, ktére moga odbywac si¢ w:

1) trybie stacjonarnym;

2) trybie zdalnym z wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢
na odleglos¢;

3) drodze korespondencyjnego uzgodnienia stanowisk (tryb obiegowy) - w szczegélnie
uzasadnionych przypadkach.

3. Posiedzenia zespotu opiniujacego moga si¢ odbywac w sposob, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2 i 3,
pod warunkiem zachowania niezbgdnych srodkéw bezpieczefistwa ochrony danych osobowych.

4. Posiedzenia odbywac¢ si¢ beda z wykorzystaniem aplikacji, a glosowanie odbywaé si¢ bedzie
z wykorzystaniem bezprzewodowego systemu do glosowania, ktdre zapewniaja odpowiednia
ochrong danych osobowych oraz poufnos¢ informacji.

5. Przewodniczacy zespotu opiniujgcego powiadamia za pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej
czlonkéw zespolu opiniujacego o terminie i miejscu posiedzenia oraz przekazuje porzadek
posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem.

6. W uzasadnionych przypadkach posiedzenia zespolu opiniujacego moga by¢ zwotywane w sposdb
inny niz w ust. 4 lub bez zachowania terminu, o ktérym mowa w ust. 4, jezeli w sposdb niebudzacy
watpliwosci jest mozliwe stwierdzenie, ze wszyscy czlonkowie zespotu opiniujacego zostana
powiadomieni o terminie i miejscu posiedzenia.

7. Protokot z posiedzenia zespolu opiniujacego podpisuje przewodniczacy zespotu opiniujacego.
Protok6t zawiera numer protokotu, datg posiedzenia, list¢ obecnych czlonkéw, porzadek
posiedzenia oraz opis przebiegu posiedzenia. Do protokotu sg zalagczane uchwaly podjete na
posiedzeniu.

8. Z posiedzenia przeprowadzonego w trybie obiegowym nie sporzadza si¢ protokohu. Dokumentacje
postgpowania stanowi korespondencja mailowa cztonkdéw zespolu opiniujacego.

§ 34.
Uchwaly

1. Zespot opiniujacy przyjmuje ocene etyczng badania klinicznego, w drodze uchwaly, wigkszoscia
3/4 glosow w glosowaniu jawnym. Czlonek zespotu opiniujacego nie moze wstrzymac sie od
glosowania. Nieosiggniecie wymaganej wiekszosci glosow skutkuje negatywna oceng etyczng
badania klinicznego.

2. Czlonek zespotu opiniujacego, ktéry glosowat za odmienng oceng etyczna badania klinicznego niz
zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrgbnego, ktdre stanowi zatacznik
do uchwaly.

3. Do uchwaly, o ktérej mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postgpowania administracyjnego.



4. Uchwata zawiera numer, dat¢ podjecia, okreslenie sprawy, w ktorej zostata przyjeta, podstawe
prawna, oceng etyczng badania klinicznego, uzasadnienie oraz ewentualne zdanie odrebne.

5. W przypadku gdy zaistnieje konieczno$é zadania pytan, o ktérych mowa w art. 24, art. 25, art. 27
iart. 28 ustawy o badaniach, zespél opiniujacy przygotowuje pytania i przekazuje je do
Przewodniczacego lub Sekretarza.

§ 35.
Wynagrodzenie cztonkéw Komisji

1. Czlonkom Komisji, Przedstawicielowi oraz Ekspertowi, za realizacje swoich zadan, przyshiguje
wynagrodzenie w wysoko$ci wskazanej w ustawie o badaniach.

2. Wynagrodzenie bedzie wyplacane w terminach i na zasadach wskazanych w zawieranych odrebnie
zkazdym czlonkiem Komisji umowach cywilnoprawnych.

§ 36.
Doszkalanie cztonkéw Komisji

1. Czlonek Komisji obowigzany jest do cyklicznego udzialu w szkoleniach dla cztonkow komisji
bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych z udziatem ludzi Iub z uzyciem
ludzkiego materiatu biologicznego, w szczegélnosci realizowanych przez Naczelng Komisje
Bioetyczna.

2. Obowigzek, o ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢ za wypelniony po przedstawieniu
Przewodniczacemu dokumentu potwierdzajacego odbycie szkolenia.

§37.
Odpowiednie stosowanie

Do oceny etycznej istotnych zmian badania klinicznego dotyczacej wniosku o wydanie pozwolenia na
istotng zmiang badania klinicznego przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ odpowiednio.

§ 38.
Wspdlpraca z Naczelng Komisja Bioetyczna i innymi komisjami bioetycznymi

1. Przewodniczacy jest uprawniony do:

1) reprezentowania Komisji w ramach procedury wpisu Komisji na liste, o ktorej mowa w art. 18
ustawy o badaniach;

2) zglaszania Naczelnej Komisji Bioetycznej zmian mogacych mie¢ wplyw na spetnianie przez
Komisjg kryteriéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 4 ustawy o badaniach;

3) przedkiadania, na wezwanie przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej, Regulaminu,
dokumentéw potwierdzajacych kwalifikacje zawodowe i wyksztalcenie cztonkéw Komisji oraz
dokumentéw potwierdzajacych posiadanie i prawidlowe zabezpieczenie infrastruktury
informatycznej zapewniajacej prawidlowy obieg dokumentéw, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia 536/2014;



4) reprezentowania Komisji w zakresie oceny etycznej badania klinicznego zleconej na podstawie
art. 21 ustawy o badaniach oraz w zakresie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego
zleconej na podstawie artykutlu 31 ustawy o badaniach;

5) reprezentowania Komisji w przypadku skreslenia Komisji z listy, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1
ustawy o badaniach;

2. Czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, z upowaznienia Przewodniczacego moze wykonywaé réwniez
inny cztonek Komisji lub Sekretarz.

3. W przypadku gdy zachodza przeszkody uniemozliwiajace Komisji sporzadzenie oceny etycznej
badania klinicznego Przewodniczacy niezwlocznie zawiadamia o tym fakcie Naczelng Komisje
Bioetyczng wraz z opisem okolicznosci.

4. W przypadku skreslenia Komisji z listy komisji bioetycznych osoba upowazniong do
reprezentowania Komisji pozostaje Przewodniczacy lub dzialajacy z jego upowaznienia Sekretarz.

§ 39.
Wspdtpraca z innymi podmiotami

1. W przypadku skreslenia Komisji z listy komisji bioetycznych, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1 ustawy
o badaniach, Przewodniczacy wspolpracuje z innymi komisjami bioetycznymi wpisanymi na liste,
o ktérej 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 szczegd6lnosci
niezwlocznie udostgpnia niezbedng dokumentacje, nie pdzniej niz w terminie 3 dni od
powiadomienia.

2. Przewodniczacy reprezentuje Komisje i wspdipracuje z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w zakresie oceny etycznej badania
klinicznego, w tym przekazuje pytania, o ktérych mowa w art. 24, art. 25, art. 27 i art. 28 ustawy
o badaniach. Do przekazywania pytan, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajgcym Przewodniczacy

moze upowazni¢ Sekretarza.

Rozdzial VII
Postanowienia koncowe

§ 40.
Wiasciwosé Komisji w zakresie badan klinicznych produktéw leczniczych

1. Komisja, w przypadku gdy:
1) wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne produktu leczniczego zostat ztozony przed dniem
31 stycznia 2022 r. lub
2) wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne produktu leczniczego zostat ztozony w terminie od
dnia 31 stycznia 2022 r. do dnia 31 stycznia 2023 r. i badanie kliniczne zostato rozpoczete
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 22022

r. poz. 2301, z p6zn. zm.)




- jest uprawniona do wydawania opinii w przedmiocie tych badan klinicznych, nie dtuzej jednak niz
do dnia 31 stycznia 2025 r.

2. Do postgpowan, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy Regulaminu oraz
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

§41.
Odpowiednie stosowanie

1. W sprawach nieuregulowanych w Regulaminie zastosowanie maja wlasciwe przepisy prawa,
aw przypadku gdy nie znajda one zastosowania — ostateczna decyzja w danej sprawie zostanie
podjeta przez Przewodniczacego.

2. W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci migdzy Regulaminem a obowigzujacymi przepisami
prawa rozstrzygajace beda obowiazujace przepisy prawa.




