Zatacznik do zarzadzenia nr 24/23 z dnia 18 maja 2023 r. dyrektora Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka”

REGULAMIN PRACY KOMISJI BIOETYCZNE)

przy Instytucie ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie

§1.
Komisja Bioetyczna przy Instytucie ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”, zwana dalej Komisjg, dziata na
podstawie:

1) artykutu 39 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej,

2) artykutu 29 ust. 11 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz.
U.z2022r. poz. 1731, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,u.z.l.”,

3) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznych
oraz odwotawczej komisji bioetycznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 218), zwanego dalej
»Rozporzadzeniem”,

4) zarzadzenia nr 23/23 z dnia 10 maja 2023 r. dyrektora Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka” (IPCZD) w sprawie powotania Komisji Bioetycznej przy Instytucie ,,Pomnik-Centrum
Zdrowia Dziecka” ,

5) Deklaracji Helsiriskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, przyjetej przez 18 Zgromadzenie
Ogélne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA), Helsinki, Finlandia, czerwiec 1964 r. (wraz
z pdzn. zm.).

§2.

Dziatalnos¢ Komisji bedzie prowadzona i dokumentowana w sposéb okreslony Regulaminem.

Rozdziat 1

Zadania Komisji Bioetycznej
§3.

1. Komisja powotana jest do opiniowania projektow, dalej zwanych ,projektami”, w zakresie:

1) prowadzenia eksperymentéw medycznych, o ktérych mowa w Rozdziale 4 u.z.l., w tym badan
realizowanych w ramach prac doktorskich, prac wtasnych, zadan statutowych i z dotacji
pochodzacych ze srodkéw finansowych na nauke;

2) badan klinicznych wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ustawie o wyrobach medycznych
z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. z 2022 r. poz. 974).

2. Zadaniem Komisji jest wyrazanie opinii o dopuszczalnosci realizacji eksperymentu medycznego z
udziatem ludzi, badan klinicznych wyrobéw medycznych oraz opiniowanie projektéw naukowo-
badawczych przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu.

3. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzys$¢ lecznicza lub
poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiggniecie tej korzysci oraz celowos¢ i sposob
przeprowadzania eksperymentu sg zasadne w sSwietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z
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zasadami etyki lekarskiej, z najwyzszym poszanowaniem godnosci jednostki ludzkiej, a szczegdlnie
matoletnich uczestnikéw.

4. Komisja wyraza takze opinie w sprawach rozpoczynajgcych sie lub juz trwajacych projektow,
wykorzystujgcych nowe wskazania lecznicze, nowe metody lecznicze lub diagnostyczne, o ile
projekty te nie stanowig badania klinicznego produktu leczniczego.

5. Do zadan Komisji nalezy tez wspdtpraca z innymi komisjami bioetycznymi.

§4.

1. Komisja wyraza opinie o dopuszczalnosci projektu, na podstawie analizy dokumentacji
stanowigcej podstawe jej wydania, przedstawione] przez kierujgcego projektem lub jednostke
zgtaszajacg projekt.

2. W szczegdlnosci Komisja ocenia:

1) przygotowanie, pod wzgledem kwalifikacji merytorycznych, kierujgcego projektem, personel
pomocniczy,

2) uzasadnienie projektu w Swietle istniejgcego ryzyka i korzysci wynikajacych z przeprowadzenia
projektu oraz celowosci i mozliwosci wykonania projektu, dziatania jakie zaplanowano dla
zminimalizowania ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w projekcie,

3) sposob informowania pacjenta lub uczestnika projektu o mozliwosci udziatu lub odmowy
udziatu w projekcie, zgodnos¢ formularzy informacji i Swiadomej zgody na udziat w projekcie z
protokotem projektu oraz obowigzujgcymi zasadami prawa,

4) czy informacje, jakie dostarczone zostang pacjentowi lub przedstawicielowi ustawowemu
pacjenta sg odpowiednio dostepne i zrozumiate, szczegdlnie czy przewidziano uzyskanie
kumulatywnej zgody pacjenta w przypadku pacjentéw, ktérzy ukonczyli 13 rok zycia,

5) sposob rekompensowania lub leczenia szkdd w wyniku wypadku, kalectwa lub $mierci
zwigzanego z udziatem w projekcie,

6) znaczenie i czestotliwo$¢ wykonywania inwazyjnych badan,

7) zapewnienie przestrzegania praw pacjenta lub uczestnika projektu,

8) zapewnienie zachowania poufnosci danych identyfikacyjnych pacjenta, w tym zasady
przetwarzania danych osobowych,

9) zapewnienie, ze projekt bedzie wykonywany zgodnie z polskim prawem i miedzynarodowymi
zasadami,

10) mozliwosci wykonania projektu przez jednostke, w ktdrej ma by¢ prowadzony projekt, sposéb
rekrutacji oséb uczestniczgcych w projekcie (ogtoszenia prasowe itp.),

11) sposéb pokrywania kosztéw, jakie uczestnicy projektu ponosza w zwigzku z udziatem w
projekcie.

3. Komisja moze uzalezni¢ wyrazenie opinii od wprowadzenia zmian w projekcie lub uzupetnienia
dokumentacji. Komisja moze tez wprowadzi¢ ograniczenia do projektu. W razie uzasadnionej
wzgledami etycznymi potrzeby, Komisja moze wyrazi¢ swojg watpliwos¢ co do kontynuowania
projektu, jesli jest to uzasadnione zagrozeniem bezpieczeristwa osdb biorgcych udziat w projekcie.

§5.
Komisja sprawuje nadzdr nad przebiegiem projektu przez:
1) analize i rejestracje zgtaszanych przez kierujgcego projektem raportdw o niepozgdanym
zdarzeniu,
2) analize i rejestracje okresowych raportéw o postepie projektu,
3) opiniowanie zmian wprowadzanych do protokotu w czasie jego trwania,



5.

4) analize nowych informacji o stosowanym leku lub procedurze badawczej, majgcych istotny
wplyw na bezpieczenstwo pacjentdw biorgcych udziat w projekcie.

Rozdziat 2

Zasady powotywania i tryb pracy Komisji
§6.
Komisje Bioetyczng powotuje dyrektor IPCZD wedtug zasad okreslonych Rozporzadzeniem.
Czas trwania kadencji Komisji wynosi 3 lata.

§7.
Pracami Komisji kieruje jej przewodniczacy bedacy lekarzem lub lekarzem dentystg, przy pomocy
zastepcy przewodniczgcego.
Przewodniczacy Komisji ustala program oraz wyznacza termin i miejsce posiedzen Komisji
(stosownie do sporzadzonego przez siebie i przedstawionego Komisji — na poczatku roku
kalendarzowego — terminarza).
Posiedzenia powinny by¢ zwotywane nie rzadziej niz raz na dwa miesigce, a ich czestotliwosé
wynika z liczby zgtoszonych wnioskéw.
Przewodniczacy Komisji, za pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej, powiadamia cztonkéw
komisji bioetycznej o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz
przekazuje porzadek posiedzenia.
Przed posiedzeniem przewodniczacy upewnia sie, ze w spotkaniu bedzie uczestniczyta
odpowiednia, zgodna z Regulaminem, liczba cztonkéw Komisji.
Posiedzenia Komisji mogg odbywac sie w trybie zdalnym z wykorzystaniem srodkéw komunikacji
elektronicznej do porozumiewania sie na odlegtos¢, pod warunkiem zachowania niezbednych
srodkdéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.
Przewodniczacy Komisji jest odpowiedzialny za obieg dokumentéw ztozonych do Komisji oraz za
realizacje zadan zlecanych sekretarzowi technicznemu lub cztonkom Komisji.
Przewodniczacy Komisji reprezentuje Komisje w czasie audytéw lub spotkan wymagajgcych
obecnosci cztonka Komisji.

§8.
Cztonkowie Komisji petnig funkcje osobiscie i zobowigzani sg do aktywnego uczestnictwa w
pracach Komisji.
Nieusprawiedliwiona nieobecnos¢ cztonka Komisji na dwdch kolejnych posiedzeniach moze
stanowic podstawe do wystgpienia do dyrektora IPCZD o odwotanie go przed uptywem kadencji.
Uzasadniony wniosek o odwotanie cztonka Komisji przed uptywem kadencji sktada do dyrektora
IPCZD przewodniczacy Komisji, jesli w gtosowaniu tajnym, zwyktg wiekszoscig gtoséw, Komisja
podejmie uchwate o skierowaniu takiego wniosku.
Cztonkowie Komisji (wskazani przez przewodniczacego) sg zobowigzani do przygotowania
pisemnych opinii poszczegdlnych projektéw w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego
whniosku i przedstawiania ich pozostatym cztonkom Komisji na posiedzeniach w celu wydania
ostatecznej opinii.
Na pierwszym posiedzeniu Komisji kazdy jej cztonek wyraza na pismie:

1) zgode na publikowanie danych osobowych niezbednych w pracy Komisji,

zobowigzanie do zachowania poufnosci co do tresci opiniowanych projektéow, podmiotu
sktadajgcego wniosek oraz przebiegu dyskusji nad wnioskiem.



6. Projekt opinii o projekcie, o ktérym mowa w ust. 4, zawiera:

1)
2)
3)

4)
5)

6)
7)
8)

wskazanie tytutu opiniowanego projektu;

ocene zasadnosci i wykonalnosci projektu w Swietle aktualnego stanu wiedzy medycznej;
ocene przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikdw projektu z uwzglednieniem dostepu do
wynikéw projektu i informacji dotyczacych ich stanu zdrowia;

ocene poprawnosci doboru grupy uczestnikéw projektu oraz metodyki jego przeprowadzenia;
ocene jakosci personelu medycznego uczestniczgcego w przeprowadzeniu projektu i warunkow
technicznych, w jakich ma on byé przeprowadzony, z uwzglednieniem oceny zapewnienia
bezpieczenstwa uczestnikéw;

ocene poprawnosci poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla uczestnika;
ocene poprawnosci uzyskania zgody, o ktérej mowa w art. 25 ust. 819 u.z.l,;

ocene zachowania warunkéw formalnoprawnych przeprowadzenia projektu oraz poszanowania
praw jego uczestnikow.

§9.

Biezacy nadzor nad pracami Komisji sprawuje powotany przez przewodniczgcego (po uzgodnieniu z

dyrektorem IPCZD) sekretarz techniczny Komisji. Do obowigzkéw sekretarza technicznego nalezy:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
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przyjmowanie wnioskdw o wydanie opinii dotyczgcej planowanego projektu,
przygotowywanie materiatdw na posiedzenia Komisji,
organizowanie posiedzen w terminie i miejscu wyznaczonym przez przewodniczgcego,
sporzadzanie i przechowywanie protokotéw z posiedzen,
prowadzenie korespondencji z cztonkami Komisji i kierujgcymi projektem,
przechowywanie korespondencji do i z Odwotawczej Komisji Bioetycznej,
przechowywanie raportéw o dziataniach i zdarzeniach niepozadanych,
prowadzenie rozliczen finansowych pracy Komisji,
przechowywanie zycioryséw i pisemnych zobowigzan do zachowania poufnosci cztonkéw
Komisji oraz innych oséb (ekspertow),
) archiwizacja protokotow i innych dokumentéw badan klinicznych w sposéb zapewniajacy
poufnos¢ danych i umozliwiajgcy dostep do dokumentacji w razie potrzeby.

§ 10.
Sekretarz techniczny Komisji sktada pisemne zobowigzanie do przestrzegania zasady poufnosci, o
ktorej mowa w § 8 ust. 5 pkt 2 Regulaminu, w momencie rozpoczecia pracy w Komisji.
Osoba niebedgca cztonkiem Komisji, ani niezaangazowana w realizacje opiniowanego projektu, a
biorgca udziat w posiedzeniu w czesci dotyczacej opiniowania projektu, takze sktada pisemne
zobowigzanie do zachowania poufnosci, o ktérej mowa w § 8 ust. 5 pkt. 2 Regulaminu.

§11.
Posiedzeniu Komisji przewodniczy przewodniczacy, a w razie jego nieobecnosci zastepca
przewodniczacego.
W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami, majg prawo uczestniczy¢ osoby zaproszone przez
Komisje:

1) reprezentujagce podmiot sktadajgcy wniosek o wydanie opinii o projekcie — w czesci

posiedzenia, ktéra dotyczy prezentacji wniosku,

2) inne, wtym reprezentujgce grupy spoteczne lub grupy interesu —tylko w tej czesci posiedzenia,

ktora dotyczy przedstawienia swojego stanowiska, po wyrazeniu na ich wystgpienie zgody
przez Komisje,

3) eksperci wydajacy opinie o projekcie.



3.

4.

4.

W sktad Komisji na prawach cztonka Komisji wchodzi réwniez przedstawiciel wtasciwej okregowej

rady lekarskiej.

Program posiedzen obejmuje:

1) dyskusje nad zgtoszonymi wnioskami o wydanie opinii o dopuszczalnosci prowadzenia
projektu,

2) raporty badaczy o niepozadanych zdarzeniach w trakcie trwania projektu,

3) raporty okresowe o postepie badan oraz o zmianach w protokole badania, broszurze badacza
i innych dokumentach,

4) dyskusje nad udziatem kierujgcego projektem lub osrodka w badaniu wieloosrodkowym,

5) omowienie spraw zgtaszanych przez cztonkéw Komisji,

6) omowienie innych spraw skierowanych do Komisji.

§12.
Z przebiegu obrad Komisji sporzgdzany jest protokét.
Protokoét z posiedzenia Komisji zawiera:
1) date i miejsce posiedzenia,
2) imie i nazwisko przewodniczgcego obrad,
3) porzadek dzienny posiedzenia,
4) przebieg posiedzenia,
5) numeracje podjetych uchwat wraz z wynikami gtosowan i inne ustalenia Komisji,
6) podpis przewodniczgcego obrad i osoby sporzgdzajgcej protokoét.
Lista obecnosci cztonkéw Komisji stanowi zatgcznik do protokotu.
Teksty podjetych na posiedzeniach uchwat sg przechowywane tgcznie z dokumentacja projektu.

§13.
Komisja wyraza swoje opinie, podejmuje decyzje, w formie uchwaty.
Komisja podejmuje uchwaty zwyktg wiekszoscig gtoséw; w przypadku wyniku gtosowania z réwna
liczbg gtoséw, rozstrzyga gtos przewodniczgcego obrad.
Dla waznosci uchwat wymagana jest obecnosé¢ ponad potowy sktadu Komisji, w tym
przewodniczacy lub jego zastepca.
Cztonek Komisji, ktory po ogtoszeniu wynikdw gtosowania nie zgodzit sie z podjetg uchwatg, moze
zgtosic zdanie odrebne, ktére obowigzany jest uzasadnic na pismie. Jest ono dotgczane do uchwaty
Komisiji.
Gtosowaé mogg jedynie cztonkowie Komisji obecni na posiedzeniu, z wytgczeniem cztonkow,
ktorych dotyczy analizowany projekt.
W gtosowaniu mogg by¢ oddane gtosy wytgcznie za przyjeciem lub odrzuceniem uchwaty (bez
gtoséw wstrzymujgcych sie).
Uchwaty Komisji podpisuje jej przewodniczacy.

§ 14.
Komisja rozpatruje wnioski o wydanie opinii o wnioskowanym projekcie, o ktérym mowa w § 3
Regulaminu, wedtug kolejnosci ztozenia dokumentacji.
W przypadkach szczegdlnie uzasadnionych, Komisja moze podjg¢ uchwate o przystgpieniu do
rozpatrzenia wniosku w trybie przyspieszonym, poza kolejnoscig, a do uchwaty dotfacza sie
pisemne uzasadnienie.
Komisja moze odroczy¢ podjecie decyzji nad projektem do czasu uzupetnienia brakujacej
dokumentacji, naniesienia poprawek, lub ztozenia niezbednych wyjasnien.



§ 15.
1. Rozpatrujac projekt, o ktérym mowa w § 3 Regulaminu, Komisja opiera sie na opinii
przygotowanej na piSmie przez jednego z cztonkdw Komisji wskazanego przez przewodniczacego.
2. W razie potrzeby, przewodniczacy Komisji powotuje ekspertow zewnetrznych w celu
przygotowania sprawozdania i projektu opinii.
3. Czas przeznaczony na przygotowanie sprawozdania i projektu opinii nie moze przekroczy¢ 10 dni
od dnia otrzymania dokumentac;ji projektu.

§ 16.
Cztonek Komisji nie bierze udziatu w pracach dotyczacych opiniowania projektu, w realizacje ktérego
jest zaangazowany oraz nie uczestniczy w gtosowaniu nad tym projektem.

§17.
Komisja niezwtocznie udostepnia osobom zainteresowanym informacje o zasadach sktadania wniosku
i wymaganej dokumentacji, a takze procedurze rozpatrywania wniosku.

§18.

Regulamin jest przechowywany wraz z dokumentacjg pracy Komisji.
Wszystkie zmiany Regulaminu wymagajg formy pisemnej, ich akceptacji przez Komisje i
wprowadzenia w zycie zarzgdzeniem dyrektora IPCZD.

3. Zmieniony Regulamin musi by¢ przekazany cztonkom Komisji.

4. Sekretarz techniczny Komisji prowadzi rejestr zmian w Regulaminie wraz z datami ich
wprowadzenia oraz sporzadza liste oséb, ktdre otrzymaty zmieniony lub nowy Regulamin.

5. Regulaminu moze byé udostepniany zainteresowanym osobom w formie ustalonej przez
sekretarza technicznego Komisji.

§19.

1. Podmiot, ktéry nie jest pracownikiem lub doktorantem IPCZD, wystepujgcy z wnioskiem o
przeprowadzenie projektu wnosi opfaty za ich opiniowanie.

2. Za wydanie opinii, niezaleznie od jej tresci, IPCZD pobiera optate od podmiotdéw zamierzajgcych
przeprowadzi¢ projekt zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do Regulaminu.

3. IPCZD wystawia fakture VAT dla podmiotu zamierzajgcego przeprowadzi¢ projekt w oparciu o
otrzymany od tego podmiotu wniosek o wydanie opinii i upowaznienie do wystawienia faktury
VAT bez podpisu ze strony podmiotu. Opfaty uiszczane sg przelewem na rachunek bankowy IPCZD,
wskazany na fakturze VAT, w terminie do 30 dni od wystawienia tej faktury i przed podjeciem
uchwaty wyrazajacej opinie.

4. W IPCZD tworzy sie odpowiednie konta ksiegowe dla potrzeb Komisji, na ktérych ksiegowane sg
przychody pochodzace z optat za opinie oraz rzeczywiste koszty funkcjonowania Komisji (w tym
koszty bezposrednie i ogdlne).

5. Srodki uzyskane z optat za wydawanie opinii przeznaczone sg na pokrycie kosztéw funkcjonowania
Komisji.

6. Umowe o opracowanie opinii pod wzgledem merytorycznym przygotowuje Komisja, a nastepnie
przekazuje do zaewidencjonowania i do zatwierdzenia zgodnie z obiegiem dokumentéw w IPCZD.
Rachunek opiniodawcy, po merytorycznym zatwierdzeniu, Komisja przekazuje do wyptaty do
Sekcji Ptac.

7. Cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie w wysokosci 330,00 zt netto za kazdorazowy udziat
w posiedzeniu Komisji. Liste wynagrodzen sporzadza dziat wiasciwy do spraw wynagrodzen w
IPCZD na wniosek przewodniczgcego Komisji.



Za opinie merytoryczng projektu przystuguje wynagrodzenie w kwocie 1027,72 zt brutto w
przypadku opinii catosciowej.

Osobg odpowiedzialng za gospodarowanie srodkami finansowymi oraz upowazniong do
dysponowania srodkami finansowymi jest przewodniczacy Komisji lub upowazniony przez
przewodniczacego sekretarz techniczny. Dysponowanie, o ktérym mowa w zdaniu poprzednim,
oznacza wnioskowanie oraz zatwierdzanie pod wzgledem merytorycznym wydatkéw i innych
kosztow Komisji.

§ 20.
Z opfaty, o ktérej mowa w § 19 ust. 2, w catosci lub czesci, mogg by¢ zwolnieni wnioskodawcy
prowadzacy projekt niesponsorowany przez przedsiebiorcow reprezentujgcych przemyst
farmaceutyczny (np. granty MNiSW, granty MZ, granty sponsorowane przez fundacje, granty UE,
granty IPCZD, prace doktorskie i habilitacyjne, badania wtasne itp.).
Decyzje o zwolnieniu badacza z optaty podejmuje przewodniczacy Komisji.

Rozdziat 3

Rozpoznawanie wnioskow
§21.
Komisja wyraza opinie o projekcie w oparciu o ztozony wniosek.
Do wniosku nalezy dotgczy¢:

1) szczegotowy opis projektu, w tym przewidywang liczbe uczestnikow, miejsce i czas projektu,
planowane procedury, warunki wigczenia i wykluczenia uczestnika,

2) dokumenty potwierdzajgce doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowac
projektem,

3) informacje przeznaczong dla oséb poddanych eksperymentowi medycznemu lub badaniu
klinicznemu wyrobu medycznego, zawierajgcg szczegdétowe dane o celach i zasadach
przeprowadzenia projektu, spodziewanych dla tych oséb korzysciach leczniczych i innych oraz
ryzyku zwigzanym z poddaniem sie eksperymentowi lub badaniu;

4) zgode dyrektora IPCZD na projekt,

5) wzor formularza zgody pacjenta, w ktérym powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia
dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na udziat w projekcie po zapoznaniu sie z informacjg, o ktérej
mowa w lit. c,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan kierujgcemu projektem i otrzymania odpowiedzi
na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie medycznym lub
badaniu w kazdym jego stadium,

d) uzyskania zgody kumulatywnej w przypadku pacjentéw niepetnoletnich, ktorzy ukonczyli 13
rok zycia,

e) wzoér oswiadczenia o przyjeciu warunkdw ubezpieczenia oraz kopie polisy ubezpieczeniowej,

6) wzor oSwiadczenia sktadanego przez uczestnika projektu, w ktérym wyraza ona zgode na
przetwarzanie danych osobowych zwigzanych z jej udziatem w projekcie przez osobe lub inny
podmiot przeprowadzajacy projekt,

7) sygnowane przez badacza zobowigzanie do uzyskania swiadomej zgody od wszystkich
badanych osdéb lub ich przedstawicieli ustawowych,



8) wzory ankiet, kwestionariuszy, kart badan itp. wraz z informacjg o nienaruszaniu praw
autorskich wykorzystywanych kwestionariuszy.

3. Przy planowaniu pozostatych badan w IPCZD, ktdre sg zgtaszane do zaopiniowania przez Komisje,
whnioskodawca zobowigzany jest wypetni¢ wniosek o wydanie opinii, ktérego wzér zostanie
przygotowany przez Komisje.

§ 22.
Whioski o wydanie opinii o wraz z uporzagdkowanym kompletem niezbednych dokumentéw
whioskodawca sktada u sekretarza technicznego Komisji w terminie nie krétszym niz: 3 tygodnie — dla
badan klinicznych wyrobéw medycznych i 10 dni — dla pozostatych projektéw przed planowanym
terminem posiedzenia Komisji.

§ 23.
Whiosek i wymagane dokumenty sg sktadane w jezyku polskim w postaci papierowe;j.

§24.

Komisja opiniuje wioski, w ktorych gtéwnym badaczem lub kierujgcym projektem jest pracownik IPCZD

lub osoba swiadczgca ustugi medyczne na rzecz IPCZD oraz wnioski doktorantdw, ktérych promotorem

jest pracownik IPCZD.

§ 25.
Sekretarz techniczny Komisji datuje skierowane do niej wnioski o wydanie opinii oraz inne wptywajgce
pisma.

§ 26.
Sekretarz techniczny Komisji sprawdza czy wptywajaca dokumentacja dotyczgca wniosku o wydanie
opinii jest kompletna od strony formalne;j.

§ 27.

1. W przypadku ztozenia niekompletnego wniosku lub niespetniajgcego warunkdw opisanych w
Regulaminie lub przepisach, przewodniczgcy niezwtocznie wzywa wnioskujgcego o uzupetnienie
whniosku, zakreélajac termin 14 dni od dnia doreczenia wezwania z pouczeniem, ze po
bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania.

2. Komisja przystepuje do oceny zgtoszonego projektu jesli ztozona dokumentacja jest kompletna.

3. Komisja wyraza opinie nie pdzniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnej
dokumentacji wniosku.

§ 28.

1. Woyznaczony przez przewodniczgcego cztonek Komisji lub ekspert spoza Komisji przedstawia
projekt opinii o projekcie zgodnie z § 8 ust. 4 i 6.

2. Komisja wystuchuje prezentacji projektu, a nastepnie wyjasnien przedstawianych przez
kierujgcego projektem.

3. Kierujgcy projektem zamierzajacy przeprowadzi¢ projekt, poza koniecznymi kwalifikacjami,
wykazad sie szczegétowa wiedzg dotyczacy ztozonego projektu — niedostateczne przygotowanie
kierujgcego moze stanowi¢ podstawe do wydania przez Komisje negatywnej opinii.

4. Komisja zapoznaje sie z opinig przygotowang przez niezaleznego eksperta, jesli jest powotany.

5. Osoby wymienione w ust. 1-4 sg obowigzane udzieli¢ wyczerpujgcych odpowiedzi na pytania
cztonkéw Komisji.

§ 29.
Komisja wydaje opinie o projekcie jedynie wéweczas, gdy ztozono kompletng dokumentacje, w tym
ewentualne poprawki lub uzupetnienia zalecone przez Komisje.



§ 30.
Negatywna opinia Komisji o projekcie wymaga uzasadnienia.
Od negatywnej opinii Komisji, wnioskujagcemu i dyrektorowi IPCZD przystuguje odwotanie do
Odwotawczej Komisji Odwotawczej w terminie 14 dni od dnia doreczenia uchwaty o opinii
negatywnej, za posrednictwem Komisji.
3. Negatywna opinia powinna zawieraé pouczenie o przystugujacych srodkach odwotawczych.

§ 31.
Gdy wnioskodawca — pracownik IPCZD jest koordynatorem badania wieloosrodkowego, po wydaniu
pozytywnej opinii przez Komisje, nalezy zasiegna¢ opinii komisji bioetycznych z osrodkéw, w ktdrych
badania majg by¢ prowadzone.

Rozdziat 4

Ocena postepu badania
§32.

1. Komisja przystepuje do ponownej oceny projektu, jezeli w trakcie jego realizacji wystgpig zmiany
we wniosku lub w ktérym$ z dokumentdw dotgczanych do wniosku, wymaganych przez
Rozporzadzenie.

2. Komisja przystepuje do ponownej oceny projektu wowczas, jezeli w trakcie jego realizacji
wystapia:

1) powazne lub nieoczekiwane zdarzenia niepozgdane dotyczgce o0sdb uczestniczgcych w
projekcie lub pojawi sie reakcja na nie ze strony Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,
badaczy lub sponsoréw,

2) nowe okolicznosci, ktére mogg mieé niekorzystny wptyw na zatozony przez protokot stosunek
korzysci do ryzyka.

3. Ponowna ocena projektu wymaga dostarczenia wtasciwie przygotowanych materiatéw:

1) listu przewodniego od kierujacego projektem w jezyku polskim szczegétowo omawiajgcego
wprowadzone zmiany wraz z ich merytorycznym uzasadnieniem; list powinien zawieraé numer
projektu nadany przez Komisje; w liScie przewodnim powinna znajdowac sie takze petna
informacja dotyczaca wszystkich dokumentéw dotgczonych do wniosku z ich wyraznym
oznaczeniem i numeracjg oraz petna nazwa, doktadny adres i komplet numeréw telefonow i
e-mail kierujgcego projektem i osrodka gdzie jest realizowany projekt,

2) wersji dokumentu, jesli podlega on zmianie, w ktérej wyraznie zaznaczono inng czcionkg lub
podkresleniami wszystkie nowe sformutowania, zas stare sformutowania, ktére z nowego
tekstu usunieto pozostajg w tej wersji ale sg przekreslone (dotyczy to wszelkich pisemnych
informacji dostarczanych pacjentom biorgcym udziat w projekcie oraz protokotu
eksperymentu medycznego lub badania),

3) nowej poprawionej wersji dokumentacji projektu.

4. Komisja w szczegdlnosci analizuje i ocenia zgtoszenia ciezkich zdarzen niepozgdanych pod
wzgledem ciezkosci, przyczynowosci i spodziewalnosci o zwigzku przyczynowym pomiedzy
ciezkim zdarzeniem niepozgdanym a wyrobem medycznym/eksperymentem medycznym wedtug
nastepujacych kryteriow:

1) niezwigzane (not related),

2) mozliwe zwigzane (possibly related),

3) prawdopodobnie zwigzane (probably related),

4) zwigzane (related).



5. Komisja przystepuje do oceny materiatdw uzupetniajacych, jesli ztozona dokumentacja jest
kompletna.

6. Osoba przygotowujgca wczesniej opinie o projekcie lub, gdy jest to niemozliwe, inny cztonek
Komisji wyznaczony przez przewodniczacego otrzymuje komplet materiatéw uzupetniajgcych
celem przygotowania specjalistycznej opinii o nadestanych materiatach uzupetniajacych, ktéra
nastepnie przedstawia na najblizszym posiedzeniu Komisji. Do opisanej opinii stosuje sie takze
przepisy § 15 ust. 3 i 4 Regulaminu.

7. Komisja ma prawo wezwac gtéwnego badacza, prowadzgcego eksperyment lub nim kierujgcego,
by udzielit wszelkich koniecznych informacji o materiatach uzupetniajgcych.

8. W przypadku watpliwos$ci Komisja ma prawo powotaé dodatkowego eksperta.

Rozdziat 5

Archiwizacja danych
§33.

1. Do wszelkiej dokumentacji i korespondencji Komisji majg dostep jedynie cztonkowie Komisji oraz
osoby upowaznione przez przewodniczgcego Komisji, zajmujace sie techniczng organizacjg prac
Komisji lub eksperci sporzgdzajgcy opinie.

2. Upowaznienie w stosunku do innych niz cztonkowie Komisji oséb dotyczy tylko tych dokumentoéw,
do ktérych dostep jest niezbedny i wynika z charakteru pracy prowadzonej na zlecenie Komisji.

§34.
Wszystkie dokumenty Komisji nalezy traktowad jako poufne.

§ 35.
1. W archiwum Komisji winny znajdowac sie w szczegdlnosci:
1) sktady osobowe Komisji i dokumenty o znaczeniu historycznym,
2) zyciorysy wszystkich cztonkéw Komisji (datowane i podpisane),
3) petna korespondencja,
4) protokoty z posiedzen Komisji,
5) kopie opinii i uchwat podjetych przez Komisje,
6) petna dokumentacja i korespondencja otrzymana lub uzyskana w trakcie realizacji projektu,
7) informacja na temat planowego Ilub przedwczesnego zakonczenia projektu oraz
podsumowanie jego wynikow lub przyczyny jego przedwczesnego zakonczenia.
2. Dokumentacja wptywdw pienieznych i wydatkéw Komisji znajduje sie w dziale wtasciwym do
spraw ksiegowosci IPCZD.

§ 36.
Wszystkie sktadane materiaty sg przechowywane przez okres 15 lat i nie krocej niz 3 lata po
zakonczeniu prac nad opiniowanym projektem.

§37.

Zatgcznik nr 1 do Regulaminu stanowi informacja dotyczgca ogdlnych zasad pobierania opfat dla
podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ projekt.
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Zatacznik nr 1 do Regulaminu

Komisji Bioetycznej przy IPCZD

INFORMACIJA
dotyczaca ogdlnych zasad pobierania optat dla wnioskodawcy

zamierzajgcego przeprowadzi¢ badanie kliniczne wyrobu medycznego

1. Za opinie o zgtoszonym badaniu klinicznym wyrobu medycznego sponsorowanym pobierana
jest optata w wysokosci 7000,00 zt + VAT. Za opinie o zgtoszonym badaniu klinicznym niekomercyjnym
wyrobu medycznego pobierana jest optata w wysokosci 5000,00 zt + VAT.

2. Za opinie w przypadku zmiany w protokole badania klinicznego sponsorowanego wyrobu
medycznego (tzw. amendment) pobierana jest optata w wysokosci od 1000,00 zt do 2000,00 zt + VAT
w zaleznosci od wktadu pracy, ktéry jest potrzebny do uwzglednienia poprawki, a w przypadku badania
niekomercyjnego wyrobu medycznego w wysokosci 500 zt + VAT.

3. Za opinie w sprawie udziatu badacza lub osrodka w wieloosrodkowym badaniu klinicznym (tzw.
zastrzezenie) wyrobu medycznego pobierana jest optata w wysokosci 1000,00 zt + VAT.
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