Zarzadzenie Nr 64 /2020
Dyrektora IMW
z dnia 1 grudnia 2020 r.

Na podstawie art. 29 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 t. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(tekst jednolity — Dz. U. z 2020 r., poz. 514 z pézn. zm.), rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad powolywania i finansowania
oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480), ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
t. — Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity — Dz. U. z 2020 t., poz. 944 z pézn. zm.), ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity — Dz. U. z 2020 t., poz. 186) oraz na mocy
przystugujacych mi kompetencji statutowych zarzadzam co nastepuje:

§1
Wptrowadza si¢ do stosowania Regulamin Komisji Bioetycznej Instytutu Medycyny Wsi im.
Witolda Chodzki, zwany dalej ,,Regulaminem”.

§2.

Tres¢ Regulaminu stanowi Zalacznik Nt 1 do niniejszego Zarzadzenia.

§ 3.

1. Niniejsze Zarzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 grudnia 2020 r.

2. Z dniem wejscia w zycie niniejszego Zarzadzenia traci moc Zarzadzenie Nr 37/2016
Dytrektora IMW z dnia 16 czerwca 2016 .

DYREKTOR
Instytutu edycynrpi im. Witolda Chodzki

3

prof. nzw. dr hab. n. med. Lech Panasiuk

Radca frawny 1
LB-fB83






REGULAMIN KOMISJI BIOETYCZNE]
INSTYTUTU MEDYCYNY WSI IM. WITOLDA CHODZKI

Komisja Bioetyczna, zwana dalej ,,Komisjs” ptzy Instytucie Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki,
zwanym dalej ,,Instytutem” dziata na podstawie art. 29 ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekatza i lekarza dentysty (tekst jednolity — Dz. U. z 2020 t., poz. 514 z poin. zm.), zwang
dalej ,,Ustawa”, rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczeg6lowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz. U. Nr 47, poz. 480), zwanym dalej ,,Rozporzadzeniem”, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity — Dz. U. z 2020 r., poz. 944 z pézn. zm.), zwana dalej
»Prawem farmaceutycznym”, ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity
— Dz. U. z 2020 r., poz. 186), zwana dalej ,,Ustaws o wytrobach medycznych” oraz niniejszego
Regulaminu, przy uwzglednieniu Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy -
Etycznych zasad prowadzenia badad medycznych z udziatem ludzi z 1964 r. z pézn. zm. (Ethical
Principles for Medical Research Involving Human Subjects) i Zasad Prawidlowego Prowadzenia
Badan Klinicznych (Good Clinical Practice) opracowanych przez Ministerstwo Zdrowia i Opieki
Spotecznej w 1998 1.

ROZDZIAL 1
Zasady powolywania i tryb pracy Komisji

§1.
Komisje powoluje Dyrektor Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki, na okres kadendji
trwajacej 3 lata.

§2.
Komisja liczy od 11 do 15 czlonkéw.
§ 3.
1. Do skladu Komisji powoluje si¢ osoby posiadajace wysoki autorytet moralny i wysokie

kwalifikacje specjalistyczne.
2. Czlonkami Komisji Bioetycznej sa:
1) lekatze specjalisci,
2) po jednym przedstawicielu innego zawodu, w szczegdlnosci:
a) duchowny,
b) filozof,
©) prawnik,
d) farmaceuta,
e) pielegniarka,
postadajacy co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie.
3. W skiad Komisji wchodzi przedstawiciel Oktegowej Rady Lekarskiej w Lublinie.
4. Osoba wykonujaca inny zawéd niz zawdd lekarza nie moze byé czlonkiem Komisji, jezeli
Instytut jest jej pracodawca.

§4.

Czlonkowie Komisji petnia funkcje osobiscie.



§ 5.

. Kommisja wybiera ze swego skladu Przewodniczacego Komisji bedacego lekarzem 1 Zastgpee

Przewodniczacego Komisji niebedacego lekarzem, w gtosowaniu tajnym.

. Kandydatéw na Przewodniczacego Komisji i Zastgpcy Przewodniczacego Komisji zglasza

Dyrektor Instytutu.

. Pierwsze posiedzenie Komisji danej kadencji zwoluje Dyrektor Instytutu i przewodniczy mu

do czasu wybrania Przewodniczacego Komisji.

. Przewodniczacy Komisji:

1) kieruje pracami Komisji;

2) zwoluje posiedzenia Komisji w takiej dacie, aby mozliwe bylo wyrazenie opini w
terminach ustawowych 1 przewodniczy posiedzeniom;

3) wyznacza Czlonkéw Komisji badZz powoluje innych ekspertéw do przygotowania
projektu opinii;

4) przekazuje projekt opinii, w celu zapoznania sig, wszystkim Czlonkom Komisji wraz z
informacja, o terminie posiedzenia Komisji;

5) przekazuje bezzwlocznie uchwale wyrazajaca opini¢ podmiotowi zamierzajacemu
przeptowadzi¢ ekspetyment medyczny i kierownikowi zakladu opieki zdrowotnej, w
ktotym ma byé ten eksperyment przeprowadzony, a w przypadku opinii dotyczacej
ekspetymentu wieloos§rodkowego — réwniez komisjom bioetycznym wiasciwym dla tych
osrodkow.

. W oktesie, w ktérym pomiedzy terminami posiedzent Komisji uplywa wiecej niz 30 dni,

Przewodniczacy Komisji moze skladaé zastrzezenia, o ktérych mowa w niniejszym

Regulaminie oraz podejmowal decyzje w sprawach niecierpiacych zwloki, a takie w

sytuacjach, w ktérych istnieje ustawowy obowiazek podjecia uchwaly przez Komisje w

okreslonym terminie.

Czynnosci, o ktétych mowa w ust. 4 i 5, wraz z odpowiednia dokumentacjq w tym zakresie

Przewodniczacy Komisji przedstawia na najblizszym posiedzeniu Komisji.

. Przewodniczacy Komisji odbiera od Sekretarza lub innych pracownikéw administracyjnych

odpowiedzialnych za otganizacj¢ prac Komisji pisemne os$wiadczenie zawierajace

zobowigzanie do zachowania poufnosci danych udostepnionych w zwiazku z wykonywanymi
czynno$ciami administracyjoymi.

. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej moze zleci¢ Sekretarzowi Komisji rejestracje

nastepujacych zdarzen:

1) wystapienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktore moglyby wplynaé na bezpieczefstwo
uczestnikéw badania klinicznego, jezeli sponsor albo badacz odstepuja od projektu
zgodnie z obowigzujacym protokotem badania klinicznego;

2) wystapienia niepozadanych dzialad produktu leczniczego wraz z informacjami
zawierajacymi ich opis, ktére doprowadzilo do zgonu albo zagrozilo Zyciu lub zdrowiu
uczestnika badania klinicznego w rozumieniu art. 37aa ust. 1, 2, 3 1 5 Prawa
farmaceutycznego;

3) informacji o zakoficzeniu badania klinicznego 1 sprawozdania koficowego z wykonania
badania klinicznego wyrobu medycznego;

4) informacji o zakoficzeniu badania klinicznego przed uplywem zadeklarowanego terminu;

5) decyzji uprawnionego podmiotu o zawieszeniu badania klinicznego, cofnieciu pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego oraz wskazujace dziatania, jakie musza by¢ podjete,
aby badanie moglo by¢ kontynuowane;

6) informacji o odstapieniu od badania klinicznego wyrobu medycznego zgodnie z
obowiazujacym protokolem w przypadku wystapienia jakiegokolwiek nowego zdarzenia,
ktére mogloby wplynac na bezpieczefistwo uczestnikéw badania;

7) wystapienia cigzkiego zdarzenia niepozadanego w toku badania klinicznego wyrobu
medycznego;



9.

8) przypadku zakoficzenia badania klinicznego wyrobu medycznego przed uplywem
zadeklarowanego tetminu;

9) decyzji Prezesa Urzedu wsttzymujace] prowadzenie badania klinicznego wytobu
medycznego lub cofajacej pozwolenie na prowadzenie tego badania;

10) daty doteczenia za pisemnym pokwitowaniem odbioru uchwaty Komisji wyrazajacej
opini¢ lub opini¢ zawierajaca uzupelniajace warunki dopuszczajace przeprowadzenie
opiniowanego projektu. '

Dyrektor Instytutu moze w kazdym czasie powolaé Sekretarza Komisji.

10. Jezeli Dyrektor Instytutu nie powotlal Sekretarza Komisji funkcje te petni jeden z Czlonkéw

Komisji wybrany w gltosowaniu tajnym.

11. Jezeli Dyrektor Instytutu powoluje Sekretarza Komisji w trakcie trwania kadencji Czlonek

12.

Komisji, ktory dotychczas pelnil te¢ funkcje niezwlocznie przekazuje obowiazki i caly

zgromadzona dokumentacje powolanemu Sekretarzowi Komisji.

Sekretarz Komisji organizuje pod wzgledem formalnym prace Komisji, w tym:

1) dba o kalendatium prac Komisji, w ten sposéb by wszelkie decyzje czy opinie byly
wydawane zgodnie z terminami okreslonymi w przepisach lub w niniejszym Regulaminie;

2) sprawuje nadzér nad prawidlowoscia catej dokumentacji i korespondencji Komisji
kierowanej do podmiotéw zewnetrznych;

3) dba o prawidlows wymiang dokumentéw pomiedzy Czlonkami Komisji i ekspertami
powolanymi przez Komisje;

4) datuje wnioski sktadane do Komisji przez podmioty zewnetrzne i sprawdza kompletnoéé
tych wnioskéw pod wzgledem formalnym;

5) przygotowuje karty do glosowania dla Cztonkéw Komisji;

6) dba o odpowiednie archiwizowanie dokumentacji i kotespondencji Komisji.

§e6.
Dyrektor Instytutu moze odwolaé cztonka Komisji przed uplywem kadencji na jego wniosek
lub gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji.
W razie zmniejszenia si¢ skladu Komisji Dyrektor Instytutu dokonuje jego uzupelnienia w
czasle trwania danej kadencji Komisji.
Mandat nowego czlonka Komisji, powoltanego zgodnie z ust. 2, wygasa z uplywem jej
kadencji.
Czlonkowie Komisji pelnia swoje obowiazki do czasu powolania nowego sktadu Komisji na
kolejng kadencje.
Dyrektor Instytutu moze w kazdym czasie odwolaé Sekretarza Komisji powolanego przez
siebie.

ROZDZIAL 11

Zadania Komisji Bioetycznej

§7.

. Do zadan Komisji nalezy miedzy innymi:

1) opiniowanie projektéw w zakresie:

a) badaf klinicznych produktéw leczniczych, o ktétych mowa w rozdziale 2a Prawa
farmaceutycznego;

b)badani klinicznych wyrobu medycznego, o ktérych mowa w rozdziale 6 Ustawy o
wyrobach medycznych;

c) eksperymentéw medycznych, o ktérych mowa w przepisach rozdziatu 4 Ustawy, w
tym badafi realizowanych w ramach prac habilitacyjnych, doktorskich, magisterskich,
licencjackich, prac wlasnych, zadan statutowych Instytutu i z dotacji pochodzacych ze
$rodkéw finansowych na nauke, ustalonych na ten cel w budzecie pafistwa lub
pochodzacych z innych zrédet niz budzet pafstway;



—_

2) prowadzenie rejestru wplywajacych projektéw i materialéw uzupelniajacych, jak réwniez
decyzji podjetych przez Komisje;

3) przechowywanie dostarczonej dokumentacji oraz materialéw uzupelniajacych
naplywajacych w trakcie realizacji projektow,

4) przechowywanie opinii oraz opinii o materialach uzupelniajacych, jesli te materialy
wymagaly przygotowania opinii;

5) wspolpraca z innymi komisjami bioetycznymi,

6) dbanie o wlasciwe merytoryczne przygotowanie Czlonkéw Komisji do opiniowania
projektow.

Do rozpatrywania projektow badan klinicznych, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje sie w

pierwszej kolejnosci odpowiednio przepisy rozdzialu 2a Prawa farmaceutycznego 1 Ustawe o

wytobach medycznych wraz z aktami wykonawczymi wydanymi na ich podstawie, a w

zakresie nieuregulowanym w wyzej wymienionych przepisach stosuje si¢ uzupelniajaco

przepisy Ustawy 1 rozporzadzenia.

§ 8.
W posiedzeniu Komisji, poza jej Czlonkami, maja prawo uczestniczyC zaproszone przez

Komisje:

1) osoby reprezentujace podmiot skiadajacy wniosek o wydanie opinii w czesci posiedzenia,
ktéra dotyczy prezentacji wniosku,

2) inne osoby, w tym reprezentujace grupy spoleczne lub grupy interesu, tylko w tej czesci
posiedzenia, ktéra dotyczy przedstawienia swojego stanowiska, po wyrazeniu na ich
wystapienie zgody przez Komisje,

3) eksperci wydajacy opinig.

Komisja obraduje w dni powszednie w godzinach od 8.00 do 15.00 w terminach ustalanych

zgodnie z niniejszym Regulaminem oraz w razie potrzeby wynikajacych 2z zadan

wykonywanych przez Komisje.

Posiedzenia Komisji odbywaja si¢ w odpowiednio wyznaczonym do tego pomieszczeniu

Instytutu.

Techniczng obstuge posiedzen Komisji zapewnia Sekretarz Komisji lub osoba, o ktérej mowa
w §5 ust. 10.

Czlonkowie Komisji zatrudnieni przez Instytut sa zobowiazani do uczestnictwa w pracach

Komisji w ten sposéb, by nie wplywalo to na inne obowiazki powierzone im przez Instytut.

W wyjatkowych sytuacjach dopuszcza si¢ odbywanie posiedzen Komisji przy uzyciu strodkéw

komunikacji elektroniczne) umozliwiajacych cztonkom Komisji transmisje obrazu i dzwigcku

oraz mozliwosci zabrania glosu.

Do posiedzen Komisjt przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej stosuje si¢

odpowiednio przepisy niniejszego Regulaminu.

§9.
Posiedzeniom Komisji przewodniczy Przewodniczacy Komisji, a w wypadku jego
nieobecnosci Zastegpca Przewodniczacego Komisji lub inna osoba upowazniona przez
Przewodniczacego Komisji.
Powiadomienia o zwolaniu posiedzenia Komisji powinny by¢ wystane do cztonkéw Komisji
na 14 dni przed jego terminem.
Powiadomienia s3 wysylane do Czlonkéw Komisji w formie elektronicznej na adresy poczty
elektronicznej wskazane przez poszczegblnych Czlonkéw Komisji na pierwszym posiedzeniu
Komisji danej kadencii.

§ 10.
Z przebiegu obrad Komisji sporzadzany jest protokél.
Protokét z posiedzenia Komisji zawiera:



1) date i miejsce posiedzenia;

2) imie i nazwisko osoby, ktéra przewodniczyla obradom,;

3) porzadek dzienny posiedzenia;

4) skrécony zapis przebiegu posiedzenia;

5) numeracje podjetych decyzji wraz z wynikami glosowan;

6) inne ustalenia Komisji;

7) podpis osoby przewodniczacej obradom 1 osoby sporzadzajacej protokét.
3. Lista obecnosci Cztonkéw Komisji stanowi zalacznik do protokotu.

§11

1. Komisja wyraza opinie w formie uchwal oraz rozstrzyga inne sprawy zwiazane z praca
Komisji.

2. Komisja podejmuje uchwaly w drodze glosowania tajnego, zwykla wiekszoscia gloséw, z
wyjatkiem uchwal w sprawie opinii, ktére zapadaja wiekszoscia dwoch trzecich gloséw.

3. Dla waznosci uchwaly wymagana jest obecnoé¢ ponad potowy sktadu Komisji.

4. Czlonek Komisji, ktéry przy glosowaniu nie zgodzil si¢ z wigkszoscia moze zglosi¢ zdanie
odrebne, ktére obowiazany jest uzasadni¢ na piémie, a po jego sporzadzeniu jest ono
dotaczane do uchwaly Komisji.

5. W wyjatkowych sytuacjach dopuszcza sie glosowanie w trybie obiegowym, a nadzér nad tym
sposobem glosowania sprawuje Przewodniczacy Komisji.

6. W wyjatkowych sytuacjach dopuszcza si¢ odbywanie glosowania przy uzyciu $rodkéw
komunikacji elektronicznej, réwniez w trybie tajnym.

7. Do glosowant przy uzyciu $rodkéw komunikacji elektronicznej stosuje sie odpowiednio
przepisy niniejszego Regulaminu.

§ 12.
Komisja udostgpnia osobom zaintetesowanym informacje o zasadach skladania wniosku
1 wymaganej dokumentacji, a takze procedury rozpatrywania wniosku.

ROZDZIAL 111
Badania kliniczne produktow leczniczych

§13.

1. Komisja wydaje opini¢ o badaniu klinicznym produktéw leczniczych, zwanym dalej
»badaniem klinicznym”, na wniosek sponsora albo badacza zlozony wraz z dokumentacja
stanowigca podstawe jej wydania.

2. Whniosek sponsora lub badacza wraz z dokumentacja powinien byé zlozony na formularzu
okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w
sprawie wzoréw dokumentéw przedkladanych w zwiszku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz w sprawie wysokoéci i sposobu uiszczania oplat za zlozenie wniosku o
rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. z 2018 t., poz. 1994) wydanym na podstawie art. 37w
Prawa farmaceutycznego.

3. Wymogi dotyczace informacji dla pacjenta okre§la Zalacznik nr 1 do niniejszego Regulaminu,
ktory stanowi jego integralng czesé.

4. Wz6t formularza swiadomej zgody pacjenta na udzial w badaniu klinicznym okresla Zalacznik
nr 2 do niniejszego Regulaminu, ktéry stanowi jego integralng czes¢.

5. W ptzypadku badadi klinicznych prowadzonych przez réznych badaczy na podstawie jednego
protokolu i w wielu o$rodkach badawczych polozonych na terytotium Rzeczypospolitej
Polskiej lub innych pafistw, zwane dalej ,,wieloo§todkowym badaniem klinicznym”, w ktérych
kootdynatorem jest badacz i osrodek podlegajacy ze wzgledu na siedzibe wlasciwej Komisi,
do wniosku nalezy dodatkowo dotaczyé dokumenty wymienione w Zalaczniku nr 3 do
niniejszego Regulaminu, ktéty stanowi jego integralna cze$é.



6. Jezeli ztozona dokumentacja dotyczaca badania klinicznego wymaga uzupelnienia, Komisja
wyznacza wnioskodawcy termin do jej uzupelnienia z pouczeniem, ze brak uzupelnienia
spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

7. W trakcie postepowania o wydanie opinii Komisja moze zada¢ od wnioskodawcy dostarczenia
informacji uzupelniajacych, niezbednych do wydania opinit.

8. Termin na przekazanie informacji uzupelniajacych nie moze przekracza¢ 90 dni.

§ 14.
Komisja, wydajac opinie o badaniu klinicznym, na podstawie art. 37t ust. 2 Prawa farmaceutycznego,
ocenia w szczegblnosci:

1) zasadnos¢, wykonalnos¢ i plan badania;

2) analize przewidywanych korzysci i ryzyka;

3) poprawnos¢ protokotu badania klinicznego;

4) poprawno$¢ wyboru badacza i cztonkéw zespotu;

5) jakos¢ broszury badacza;

6) jakos¢ osrodka;

7) poziom i kompletnos$¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania klinicznego;

8) poprawnos$¢ procedury, ktéra stosuje si¢ przy uzyskiwaniu Swiadomej zgody, a takze
uzasadnienie dla prowadzenia badania z udzialem os6b niezdolnych do wyrazania §wiadome]
zgody, z uwzglednieniem ograniczen wymienionych w art. 37h 1 371 Prawa farmaceutycznego;

9) wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego
uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym;

10) wysokos¢ wynagrodzenia lub rekompensaty dla prowadzacych badanie kliniczne i jego
uczestnikoéw oraz umowy dotyczace badania klinicznego miedzy sponsorem a osrodkiem;

11) zasady rekrutacji uczestnikéw badania;

12) umowe sponsora i badacza obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za
szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

§ 15.
Przed zaopiniowaniem wieloosrodkowych badan klinicznych, o ktérych mowa w art. 37s Prawa
farmaceutycznego, Przewodniczacy Komisji informuje wszystkie komisje bioetyczne wlasciwe ze
wzgledu na miejsce prowadzenie badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej o
planowanym udziale danego osrodka w tym badaniu.

§ 16.

Jezeli Komisja nie opiniuje badania klinicznego lecz jest o nim wylacznie informowana, a wstepna
analiza wniosku i dolaczonych dokumentéw dokonana przez Przewodniczacego Komisji uzasadnia
zgloszenia zastrzezenia co do udzialu badacza lub oérodka w danym badaniu klinicznym, to w tym
celu Przewodniczacy Komisji zwoluje posiedzenie Komisji przed uptywem 14 dni od daty powziecia
informacji o wieloo$rodkowym badaniu klinicznym, z zastrzezeniem ze jezeli zwolanie posiedzenia
Komisji w terminie 14 dni od zgloszenia zastrzezenia co do udzialu badacza lub o$rodka w danym
badaniu klinicznym nie jest mozliwe lub laczyloby sie to ze znacznymi trudnoéciami w uzyskaniu
quorum, wowczas zastrzezenie moze zglosi¢ Przewodniczacy Komisji.

§17.

1. Komisja w terminie nie dluzszym niz 60 dni przedstawia opini¢ dotyczaca wyrobu
medycznego sponsorowi lub badaczowi oraz Ministrowi Zdtowia za postednictwem Prezesa
Utzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
zwanego dalej ,,Prezesem Utrzedu™.

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztozenia dokumentacji wymienionej w § 8
niniejszego Regulaminu.



3. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, moze zostaé jednokrotnie przedtuzony, jednak nie wigcej
niz o 30 dni.

§ 18.
Jezeli Komisja wydaje opini¢ o badaniu klinicznym, z udziatem:
1) maloletnich, a w posiedzeniu jako jej Czlonek nie bierze udziatu lekarz specjalista pediatrii,
2) niezdolnych do samodzielnego wyrazenia zgody, a w posiedzeniu jako jej Czlonek nie bierze
udzialu lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy prowadzone badanie kliniczne,
to zasiega si¢ ich opinii, stosownie do art. 37t ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

§19.

1. Jezeli Komisja wyrazila pozytywna opini¢ w sprawie danego badania klinicznego, a po jego
rozpoczeciu dokonane zostana istotne zmiany w protokole tego badania majace wplyw na
bezpieczefistwo uczestnikéw badania klinicznego, to dokonane zmiany wymagaja wyrazenia
zgody przez Komisje.

2. Wniosek w sprawie wyrazenia zgody, o ktérej mowa w ust. 1, sklada si¢ zgodnie z § 8
niniejszego Regulaminu.

3. Zgode, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje si¢ w terminie nie dluzszym niz 35 dni.

§ 20.

1. W  przypadku wystapienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mogloby wplyna¢é na
bezpieczefistwo uczestnikéw badania klinicznego, sponsor albo badacz odstepuja od
prowadzenia badania klinicznego zgodnie z obowiazujacym protokotem badania klinicznego,
maja obowigzek zastosowaé odpowiednie $rodki w celu zapewnienia bezpieczefistwa
uczestnikom badania klinicznego, a takze o zaistnialej sytuacji i zastosowanych §rodkach
bezpieczefistwa sponsor zobowiazany jest niezwlocznie poinformowaé¢ Komisj¢ w formie
pisemne;j.

2. W przypadku zgloszenia zgonu uczestnika badania klinicznego Komisja zazada od badacza
przedstawienia wszelkich niezbednych informacji.

§ 21.
Od negatywnej opinii Komisji sponsorowi przystuguje odwolanie do odwolawczej komisji
bioetycznej, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2a Ustawy.

RODZIAL IV
Badanie kliniczne wyrobéw medycznych

§ 22.
Badanie kliniczne wyrobu medycznego do réznego przeznaczenia i aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji, zwane dalej ,,badaniem klinicznym wyrobéw medycznych”, jest eksperymentem
medycznym z uzyciem wyrobu medycznego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepiséw
rozdzialu 4 Ustawy.

§ 23.
W celu uzyskania pozytywnej opinii Korhisji sponsor zobowigzany jest do wniosku dotaczyé w
szczegblnosci dokumenty wymienione w Zataczniku nr 4 do niniejszego Regulaminu, ktéry stanowi
jego integralng czgSC.

§ 24.
1. Komisja wydaje opini¢ o badaniu kliniczoym wyrobu medycznego albo opinie o
wnioskowanych zmianach w badaniu klinicznym wyrobu w terminie nie dtuzszym niz 60 dni
od dnia ztoZenia wniosku wraz z kompletna dokumentacja.



2. Komisja moze jednokrotnie zada¢ od sponsora dostarczenia dodatkowych informacjt
uzupelniajacych.

3. Termin okreslony w ust. 1 ulega zawieszeniu do czasu uzyskania informacji uzupelniajacych.

4. Od opinii Komisji przystuguje odwotanie do Odwolawczej Komisji Bioetycznej, o ktérej
mowa w art. 29 ust. 2a Ustawy.

5. Komisja wydajac opinig, o ktérej mowa w ust. 1, ocenia w szczegélnosci:

1) zasadnos¢, wykonalnos¢ i plan badania klinicznego wyrobu medycznego;

2) analize przewidywanych korzysci 1 ryzyka;

3) poprawnos¢ protokotu badania klinicznego wyrobu medycznego;

4) poprawno$¢ wyboru badacza Kklinicznego wyrobu medycznego i czlonkéw zespolu
badaczy klinicznych;

5) jakosc¢ broszury badacza;

6) jakos¢ osrodka;

7) poziom i kompletnos¢ pisemne) informacji wreczanej uczestnikowi badania;

8) poprawnos¢ procedury, ktéra stosuje si¢ przy uzyskiwaniu swiadomej zgody, a takze
uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego wyrobu medycznego z udziatem oséb
niezdolnych do wyrazenia swiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegdlnych ograniczen
wymienionych w art. 40 ust. 101 11 Ustawy o wyrobach medycznych;

9) sposéb rekrutacji uczestnikéw badania klinicznego wyrobu medycznego;

10) zakres 1 warunki umowy, o ktoérej mowa w art. 40 ust. 4 pkt 6 Ustawy o wyrobach
medycznych.

6. W przypadku badania klinicznego wyrobu medycznego, prowadzonego przez réznych
badaczy klinicznych na podstawie jednego protokotu 1 w wielu osrodkach polozonych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innych pafstw, zwanego dalej ,,wieloo$rodkowym
badaniem klinicznym wytobu medycznego”, przed zaopiniowaniem wieloo$rodkowych badan
klinicznych Przewodniczacy Komisji informuje wszystkie komisje bioetyczne whasciwe ze
wzgledu na miejsce prowadzenie badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
o planowanym udziale danego o$rodka w tym badaniu.

§ 25.

Jezeli Komisja nie opiniuje badania klinicznego wyrobu medycznego lecz jest o nim wylacznie
informowana, a wstepna analiza wniosku 1 dolaczonych dokumentéw dokonana przez
Przewodniczacego Komisji uzasadnia zgloszenia zastrzezenia co do udziatu badacza lub o$rodka w
danym badaniu klinicznym wyrobu medycznego, to w tym celu Przewodniczacy Komisji zwoluje
posiedzenie Komisji przed uplywem 14 dni od daty powzigcia informacji o wieloo§rodkowym
badaniu klinicznym wyrobu medycznego, z zastrzezeniem ze jezeli zwolanie posiedzenia Komisji w
terminie 14 dni od zgloszenia zastrzezenia co do udzialu badacza lub o$rodka w danym badaniu
klinicznym wyrobu medycznego nie jest mozliwe lub laczyloby sie to ze znacznymi trudnosciami w
uzyskaniu quorum, wéwczas zastrzezenie moze zglosi¢ Przewodniczacy Komisji.

§ 26.
Jezeli w toku badania klinicznego wyrobu medycznego sponsot wystapi z wnioskiem o wydanie opinii
z uwagl na dokonane znaczne zmiany w protokole, ktére moga mie¢ wplyw na bezpieczefistwo
uczestnik6w badania to do wydania takiej opinii stosuje sie odpowiednio postanowienia niniejszego
tozdzialu, przy czym termin na wyrazenie opinii wynosi 30 dni.

ROZDZIALV
Opiniowanie ekspetymentéw medycznych, w tym badan realizowanych w ramach prac
habilitacyjnych, doktorskich, magisterskich, licencjackich, prac wlasnych, zadan statutowych
Instytutu i z dotacji pochodzacych ze §rodkéw finansowych na nauke, ustalonych na ten cel
w budzecie pafistwa lub pochodzacych z innych zrédet niz budzet pafistwa



§ 27.

1. W celu uzyskania pozytywnej opinii Komisji o projekcie eksperymentu medycznego nalezy
ztozy¢ wniosek zawierajacy dane, o ktérych mowa w § 4 ust. 2 Rozporzadzenia, przy czym
informacja o warunkach ubezpieczenia oséb majacych uczestniczyé w tym eksperymencie nie
dotyczy badafi niesponsorowanych, z wyjatkiem gdy zawarta zostala umowa ubezpieczenia
dobrowolnego.

2. Jezeli zostala zawatrta umowa ubezpieczenia dobrowolnego, o ktétej mowa w ust. 1, w takim
wypadku konieczne jest podanie wszechstronnych informacji o jej treci.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dolaczyé dokumenty wymienione w § 31 § 4
Rozporzadzenia oraz dokumenty wymienione w Zalaczniku nr 5 do niniejszego Regulaminu,
ktory stanowi jego integralng czesé.

§ 28.
Przepis § 27 i Zatacznik nr 5 do niniejszego Regulaminu stosuje si¢ odpowiednio do przedkladania
dokumentéw w przypadku badaf realizowanych w tamach dotacji ze $rodkéw finansowych
ptzeznaczonych na nauke z budzetu patistwa lub z innych Zrédel przyznanych przez whasciwe otgany
tzadowe, z tym Ze nie podaje si¢ nazwiska promotora, lecz informuje si¢ o charakterze zamierzonej
pracy w ramach przyznanej dotacji.

ROZDZIAL VI
Skfadanie wniosku

§ 29.
1. Wnioski o wyrazenie opinii przez Komisj¢ moga skladaé pracownicy Instytutu, jednostki
otganizacyjne Instytutu, a takze inne podmioty.
2. Wniosek jest skladany w oryginale w Sekretariacie Komisji.
3. Calo$¢ dokumentacji powinna byé uporzadkowana, umieszczona w segregatorze badz innym
urzadzeniu umozliwiajacym swobodny dostep do kazdego wyraznie oznakowanego
1 umieszczonego w osobnej przegrédce dokumentu.

§ 30.

1. Wnioskodawca wplaca na rachunek bankowy Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki
oplate na pokrycie kosztéw wydania opinii, ktérej wysokos¢ ustala Dyrektor Instytutu,
najp6zniej na dziedl przed terminem posiedzenia Komisji, na ktérym ma by¢ podjeta uchwata
Wytrazajaca opinie¢.

2. Jako uiszczenie oplaty, o ktérej mowa w ust. 1, rozumiany jest wplyw $rodkéw na rachunek
bankowy Instytutu.

3. Cennik okreslajacy poszczeglne oplaty stanowi Zalacznik nr 6 do niniejszego Regulaminu i
stanowi jego integralng czes¢.

4. Brak potwierdzenia wplaty naleznej kwoty uniemozliwia Komisji rozpoczecie prac nad
projektem.

5. Jezeli Wnioskodawca jest pracownik Instytutu moze on zostaé zwolniony z koniecznosci
ponoszenia oplat w drodze indywidualnej i pisemnej decyzji Dyrektora Instytutu.

§ 3L
Sekretarz  Komisji ~ sprawdza  czy  wplywajaca dokumentacja  dotyczaca  wniosku
o wydanie opinii jest kompletna od strony formalne;j.

§ 32.
Whnioskodawca jest informowany o brakach w zlozonej dokumentacji oraz o przewidywanym
terminie rozpatrzenia wniosku.



§ 33.

Komisja przechowuje zapis wszelkich kontaktow podejmowanych w sprawie wniosku.

1.

2.

3.

ROZDZIAL VII
Zasady oceny projektu

§ 34.
Podmiot zamierzajacy przeprowadziC badanie kliniczne, badanie kliniczne wyrobu
medycznego Iub eksperyment medyczny dokonuje prezentacji projektu i sklada ewentualne
wyjasnienia
Badacze zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie Kkliniczne, badanie kliniczne wyrobu
medycznego lub eksperyment medyczny musza, poza koniecznymi kwalifikacjami, wykazac sig
szczegotowa wiedza dotyczaca zlozonego projektu badania klinicznego, badania klinicznego
wyrobu medycznego lub eksperymentu medycznego, z zastrzezeniem, 1z niedostateczne
przygotowanie badaczy moze stanowi¢ podstawe wydania przez Komisje negatywnej opinii.
W razie potrzeby Komisja zapoznaje si¢ réwniez z opinia przygotowana przez niezaleznego
eksperta zawierajaca odpowiedzi na pytania zadane przez Komisje.

ROZDZIAL VIII
Wydanie opinii

§ 35.

Komisja wydaje opini¢ jedynie woéwczas, gdy projekt zawiera kompletna dokumentacje, w tym
ewentualne poprawki zalecone przez Komisje.

§ 36.

1. Decyzja Komisji wydawana jest na podstawie podejmowane] przez Komisje uchwaly.

2. Decyzja zawiera w szczegolnosci:

1) dokladny tytul ocenianego projektu,

2) numer identyfikacyjny,

3) dane wnioskodawcy,

4) date i miejsce podjecia decyzji,

5) nazwe komisji,

6) konkluzje,

7) wszelkie konieczne do spelnienia warunki dolaczone do decyzji Komisji,

8) wyraznie okreslone przyczyny dotaczonych warunkéw,

9) pouczenie, Ze nieprzestrzeganie warunkéw zawartych w opinii upowaznia Komisje do
natychmiastowego cofniecia wydanej pozytywnej opinii,

10) liste obecnosci Czlonkéw Komisji, ktérzy brali udzial w wydaniu danej decyzj,

11) date 1 podpis Przewodniczacego Komisji.

3. W przypadku pozytywnego zaopiniowania wniosku, wymieniona w ust. 1 decyzja naklada

na wnioskodawce nastepujace wymogi:
1) potwierdzenie spelnienia warunkéw dolaczonych do decyzji Komisji,
2) zgloszenia wszelkich zmian i odchyled w protokole badania klinicznego, badania
klinicznego wyrobu medycznego lub ekspetymentu medycznego,
3) inne w zaleznosci od rodzaju projektu.

4. Podmioty, ktére zamierzaja prowadzi¢ badanie kliniczne, badanie kliniczne wyrobu

medycznego lub eksperyment medyczny zgodnie z wytycznymi zawartymi w Zasadach
Prawidlowego Prowadzenia Badan Klinicznych (Good Clinical Practice) zobowligzujg, si¢
réwniez do:
1) zgloszenia wszelkich cigzkich lub nieoczekiwanych niepozadanych —dziatan
stosowanych procedur diagnostycznych lub terapeutycznych,
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2) zgloszenia wszelkich nowych informacji wiazacych sig z niekorzystnym wplywem na
bezpieczefistwo 0séb bioracych udzial w badaniu klinicznym, badaniu klinicznym
wyrobu medycznego lub eksperymencie medycznym oraz na jego ptzebieg,

3) informowania o decyzjach innych komisji bioetycznych,

4) sporzadzania okresowych (o okteslonej przez Komisjg czestotliwosci - nie rzadziej niz
1az na rok) raportéw z przebiegu badania klinicznego, badania klinicznego wyrobu
medycznego lub eksperymentu medycznego,

5) informowania o zakoficzeniu badania klinicznego, badania klinicznego wyrobu
medycznego lub eksperymentu medycznego i jego wynikach, w tym wymog
dostarczenia kopii ostatecznej wersji raportu z badania klinicznego, badania
klinicznego wyrobu medycznego lub eksperymentu medycznego po jego zakoriczeniu,

Negatywna opinia Komisji o projekcie badania klinicznego, badania klinicznego wyrobu
medycznego lub eksperymentu medycznego wymaga uzasadnienia.

Whioskodawca na pi$mie poswiadcza zobowiazanie do przestrzegania warunkéw zawartych
W opinii.

Nieprzestrzeganie warunkéw zawartych w opinii upowaznia Komisje do natychmiastowego
cofnigcia wydanej pozytywnej opinii i zawiadomienia o powyzszym ztamaniu zasad osoby
zainteresowane i Centralng Ewidencje Badad Klinicznych w Warszawie, o ile dany
cksperyment medyczny wymagal zgloszenia do Centralnej Ewidencji Badad Klinicznych.

§ 37.

Srodki finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalnosci Komisji pochodza

z optat wnoszonych przez podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie kliniczne, badanie

kliniczne wyrobu medycznego lub eksperyment medyczny.

Na koszty dziatalnosci Komisji skiadaja sie:

1) koszty réwnowartosci zarobkéw utraconych przez Czlonkéw Komisji w zwiazku z
udzialem w posiedzeniach Komisji oraz inne naleznosci na zasadach okreslonych
przepisami w sprawie zasad ustalania oraz wysokosci naleznosci przystugujacych
pracownikom z tytulu podrézy shuzbowej na obszarze kraju;

2) mnaleznosci za przygotowany projekt opinii;

3) inne koszty, ktére Dyrektor Instytutu zaliczyt do kosztéw bezposrednio zwiazanych z
dzialalnoscia Komisji.

Przewodniczacemu Komisji, ktéry nie jest pracownikiem Instytutu, przyznawane jest

wynagrodzenie w wysokosci 350,00 zt za kazde posiedzenie, ktétemu przewodniczy.

W sytuacji jesli zgodnie z niniejszym Regulaminem danemu posiedzeniu Komisji

przewodniczy Zastgpca Przewodniczacego Komisji, ktéry nie jest pracownikiem Instytutu,

ptzyznawane jest mu wynagrodzenie w wysokosci 300,00 z1.

Sekretarzowi Komisji, ktéry nie jest pracownikiem Instytutu, przyznawane jest

wynagrodzenie w wysokosci 250,00 zt za kazde posiedzenie, w ktérym bierze udzial, z

zastrzezeniem, iz jesli Sekretarz Komisji nie zostal powolany to wynagrodzenie w

wysokosci 250,00 zt przyznawane jest temu Czlonkowi Komisji, ktéry pelni obowiazki

zgodnie z §5 ust. 10 niniejszego Regulaminu.

Czlonkowi Komisji, ktéry nie jest pracownikiem Instytutu, przyznawane jest

wynagrodzenie z tytulu koniecznosci przygotowania na posiedzenie Komisji niezbednych

analiz 1 ocen w wysokosci 200,00 z1. .

. Jezeli ptzedmiotem posiedzenia sa wylacznie poprawki, uzupelnienia, zgoda na

przediuzenie badania klinicznego, badania klinicznego wyrobu medycznego lub

eksperymentu medycznego to wynagrodzenie stanowi¢ bedzie z tytulu koniecznosci

ptzygotowania na posiedzenie Komisji niezbednych analiz i ocen wynosi 25% kwot, o

ktérych mowa w ustepach poprzedzajacych.
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ROZDZIAL IX
Ocena postepu badania

§ 38.

Komisja przystepuje do ponownej oceny badania klinicznego, badania klinicznego wyrobu
medycznego lub ekspetymentu medycznego, jezeli w trakcie jego realizacji wystapia zmiany
we wniosku lub ktérym$ z wymaganych przez przepisy dokumentéw dolaczanych do
wniosku.

W przypadku, gdy podmiot skladajacy wniosek zamierza realizowa¢ go zgodnie z
wytycznymi zawartymi w Zasadach Prawidlowego Prowadzenia Badan Klinicznych (Good
Clinical Practice) Komisja przystepuje do ponownej oceny projektu takze wéwczas, jezeli w
trakcie jego realizacji wystapia:

1) powazne lub nieoczekiwane zdarzenia niepozadane dotyczace oséb uczestniczacych
w badaniu klinicznym, badaniu klinicznym wyrobu medycznego lub eksperymencie
i/lub pojawi si¢ teakcja na nie ze strony Centralnej Ewidencji Badad Klinicznych,
badaczy lub sponsoréw,

2) nowe okolicznosci, ktére moga miec niekorzystny wpltyw na zalozony przez protokét
stosunek korzysci do ryzyka.

. Ponowna ocena badania klinicznego, badania klinicznego wyrobu medycznego lub
eksperymentu medycznego wymaga dostarczenia wiasciwie przygotowanych materialéw,

1) listu przewodniego od gléwnego badacza sporzadzonego w jezyku polskim
szczegblowo omawiajacego wprowadzone zmiany wraz z ich merytorycznym
uzasadnieniem, z zastrzezeniem, ze list powinien zawiera¢ numer projektu nadany
przez Komisj¢ oraz powinna w jego tresci znajdowal si¢ takze pelna informacja
dotyczaca wszystkich dokumentéw dolaczonych do wniosku z ich wyraznym
oznaczeniem 1 numeracja oraz pelna nazwa, dokladny adres i komplet numeréw
telefonéw 1 e-mail gtéwnego badacza oraz osrodka, gdzie jest realizowany projekt;

2) wersji dokumentu, jesli podlega on zmianie, w ktére] wyraznie zaznaczono inng
czcionks lub podkresleniami wszystkie nowe sformulowania, za$ stare sformulowania,
ktére z nowego tekstu usunigto pozostaja w tej wersji, ale sa wyraznie przekreslone;

3) nowej poprawionej wersji dokumentacji projektu;

4) w przypadku zgloszenia powaznych zdarzen niepozadanych (Setious Adverse Event)
lub ciezkiego niepozadanego dzialania leku (Serious Adverse Drug Reaction) list
przewodni musi zawieraC opini¢ gléwnego badacza, w stosunku do opisanego
zdarzenia niezaleznie od tego czy wyzej wymienione powiklanie wystapilo w jego czy
tez innym osrodku badawczym.

. Komisja przystepuje do oceny materialéw uzupelniajacych, jesli ztozona dokumentacja jest

kompletna.

Osoba przygotowujaca wczesniej opinie o projekcie ponownie ocenianego badani

klinicznego, badania klinicznego eksperymentu medycznego lub  eksperymentu

medycznego lub, gdy jest to niemozliwe, inny Czlonek Komisji wyznaczony przez

Przewodniczacego, otrzymuje komplet materiatéw uzupelniajacych celem przygotowania

specjalistycznej opinii o nadestanych materiatach uzupelniajacych, ktéra nastepnie

przedstawia na najblizszym posiedzeniu Komisji.

. Komisja ma prawo wezwal gléwnego badacza na posiedzenie, by udzielit wszelkich

koniecznych informacji o materiatach uzupelniajacych.

. W przypadku watpliwosci Komisja ma prawo powotaé dodatkowo innego eksperta.

ROZDZIAL X
Archiwizacja danych
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§ 39.

1. Do wszelkiej dokumentacji i kotespondencji Komisji maja dostep jedynie Czlonkowie
Komisji oraz osoby przez Komisje stosownie upowaznione zajmujace si¢ techniczng
organizacja prac Komisji lub eksperci sporzadzajacy opinie.

2. Upowaznienie w stosunku do innych oséb poza Czlonkami Komisji dotyczy tylko tych

dokument6w, do ktérych dostep jest niezbedny i wynika z charakteru pracy prowadzonej
na zlecenie Komisji.

§ 40.
Wszystkie dokumenty Komisji nalezy traktowad jako poufne.

§ 41.
1. W archiwum powinny znajdowacé si¢ w szczegélnoéci:

1) sklady osobowe Komisji i dokumenty o znaczeniu historycznym,

2) zyciotysy wszystkich Czlonkéw Komisji (datowane i podpisane),

3) pelna korespondencja prowadzona przez Komisje,

4) protokoly z posiedzen Komisji,

5) kopie opinii i decyzji podjetych przez Komisje,

6) pelna dokumentacja i kotespondencja otrzymana lub uzyskana w trakcie realizacji
badania klinicznego, badania klinicznego wyrobu medycznego lub eksperymentu
medycznego,

7) informacja na temat planowego lub przedwczesnego zakoriczenia badania klinicznego,
badania klinicznego wyrobu medycznego lub eksperymentu medycznego oraz
podsumowanie jego wynikéw lub przyczyny jego przedwczesnego zakoriczenia.

2. Dokumentacja wplywéw pienieznych i wydatkéw Komisji znajduje sie w Dziale
Finansowo-Ksiggowym Instytutu.

§ 42.

1. Wszystkie sktadane materialy sa przechowywane przez okres 15 lat, jednak nie krécej niz 5
lat po zakoficzeniu prac nad opiniowanym badaniem klinicznym, badaniem klinicznym
wyrobu medycznego lub eksperymentem medycznym.

2. Sekretarz Komisji jest odpowiedzialny za odpowiedni sposéb atchiwizowania dokumentacji
Komisji, w tym za nadzér nad dostepem do dokumentacji jedynie przez upowaznione
osoby.

ROZDZIAL XI
Przepisy koficowe

§ 43.
Postgpowanie w sprawach nieunormowanych w niniejszym Regulaminie Komisja prowadzi na
podstawie rozdziatu 4 Ustawy oraz innych ptzepiséw powszechnie obowiazujacych.

§ 44.

Niniejszy Regulamin wchodzi w zycie z dniem ogloszenia w sposéb ZWYCZaJOWO PIzyjety w
Instytucie.

DYREKTOR

Ins tuty ed Cyn t’ ito da [a lOde‘

Prof. nzw. dr hab. n, meg, Lech Panasiuk
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