Zatacznik do uchwaty nr 49/R-1X/24
Okregowej Rady Lekarskiej w Warszawie
z dnia 27 marca 2024 r.

Regulamin Komisji Bioetycznej

przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie im. prof. Jana Nielubowicza

Rozdzial 1

Przepisy ogélne

§1

Ilekro¢ w niniejszym Regulaminie jest mowa o:

1) ustawie — rozumie si¢ przez to ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz.U. z 2023 r., poz. 1516, z p6zn. zm.),

2) ustawie o badaniach klinicznych produktéw leczniczych — rozumie si¢ przez to ustawe
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. z 2023 r., poz. 605),

3) ustawie o badaniach klinicznych wyrobéw medycznych — rozumie si¢ przez to ustawe z
dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r., poz. 974 z p6zn. zm.),

4) rozporzadzeniu — rozumie si¢ przez to rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26
stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej
(Dz.U. z 2023 ., poz. 218, z p6zn. zm.),

5) rozporzadzenie 536/2014 - rozumie si¢ przez to rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE Dz.U.UE.L.2014.158.1

6) Regulaminie — rozumie si¢ przez to Regulamin Komisji Bioetycznej przy Okregowej
Izbie Lekarskiej w Warszawie im. prof. Jana Nielubowicza,

7) Komisji - rozumie si¢ przez to Komisje¢ Bioetyczng przy Okregowej Izbie Lekarskiej
w Warszawie im. prof. Jana Nielubowicza,

8) Przewodniczacym Komisji - rozumie si¢ przez to Przewodniczgcego Komisji Bioetycznej

przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie im. prof. Jana Nielubowicza,



9) OIL - rozumie si¢ przez to Okregowa Izbe Lekarska w Warszawie im. prof. Jana
Nielubowicza,

10) projekcie — rozumie si¢ przez to eksperyment medyczny, badanie kliniczne wyrobu
medycznego, badanie kliniczne produktu leczniczego oraz inne badania o charakterze
naukowo-badawczym lub leczniczym, ktoére wymagaja opinii Komisji, a ktore nie zostaty
wymienione w niniejszym Regulaminie,

11) platformie informatycznej - rozumie si¢ przez to oprogramowanie, ktorym postuguje si¢
Komisja i ktore umozliwia komunikowanie si¢ cztonkow Komisji z zachowaniem
wymogow okreslonych w niniejszym Regulaminie, oraz gtosowania, w tym gltosowania
tajnego z zapewnieniem anonimowosci,

12) uchybieniu godnosci cztonka Komisji — rozumie si¢ przez to wszelkie zachowania
cztonka Komisji, ktore nie mogg by¢ akceptowane z uwagi na zasady etyki, w tym etyki
zawodowej wiasciwej dla danego cztonka, a takze ze wzgledu na ochrone praw,

bezpieczenstwo, a takze godno$¢ osob biorgcych udziat w badaniu,

Komisja Bioetyczna przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie (zwana dalej: ,,Komisjg”),
dziata w szczegolnosci na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz.U.2023.1516.), ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U.2022.2301), ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U.2022.974), ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach Klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.2023.605), ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych (Dz.U.2022.974), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej
(Dz.U.2023.218), rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.UE.L.2014.158.1), Deklaracji Helsinskiej
(Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects z 1964 r. z p6zn. zm.),
Deklaracja z Tajpej WMA (Deklaracja Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA)
w sprawie etycznych aspektow medycznych baz danych i biobankéw - 2016), Kodeks Etyki
Lekarskiej oraz wytyczne CIOMS (International Ethical Guidelines for Health- related
Research Involving Humans -2016) oraz zgodnie z art. 39 Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r.



§2

1. Komisja powotana jest w celu opiniowania i etycznej oceny projektéw badan prowadzonych
z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materialu biologicznego, w tym genetycznego,
ktore obejmuja:

1) badania kliniczne wyrobow medycznych, o ktorym mowa w rozdziale 7 ustawy o badaniach
klinicznych wyrobach medycznych,

2) badania kliniczne (komercyjne i niekomercyjne) w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE, do ktorych ma zastosowanie ustawa o badaniach klinicznych,

3) eksperymenty medyczne (lecznicze i badawcze), okreslone w przepisach rozdziatu 4 ustawy
0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty,

4) inne badania o charakterze naukowo-badawczym lub leczniczym, ktore wymagaja opinii
Komisji, a ktore nie zostaty wymienione w niniejszym Regulaminie.

2. Do zadan Komisji nalezy W szczegdlnosci:

1) przeprowadzanie niezaleznej oceny etycznej badan w zakresie eksperymentéw medycznych
przed ich rozpoczeciem, a takze prowadzenie okresowej oceny badan, ktore uzyskaty juz
pozytywna opinig,

2) wyrazanie opinii 0 dopuszczalno$ci realizacji eksperymentu medycznego przy
uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalno$ci projektu,

3) sporzadzanie oceny etycznej badan klinicznych oraz istotnych zmian w badaniach
klinicznych, objetych wnioskiem o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne oraz istotna
zmiang badania klinicznego przekazanego przez Naczelng Komisj¢ Bioetyczna,

4) prowadzenie rejestru wplywajacych projektow zgtaszanych do zaopiniowania i materialow
uzupekniajacych, jak rowniez podjetych uchwat,

5) przechowywanie petnej dokumentacji zwigzane z realizacjg projektow,

6) przechowywanie opinii 0 projektach oraz o materiatach uzupetniajacych,

7) wspotpraca z Naczelng Komisjg Bioetyczna,

8) wspotpraca z innymi komisjami bioetycznymi,

9) dbanie o wtlasciwe merytoryczne przygotowanie czionkow Komisji do opiniowania

projektow.



1)

2)

3)

4)

1.

2.

Rozdzial 2

Zasady powolywania i tryb pracy Komisji

§3

Przewodniczacy Komisji na dwa miesigce przed uptywem kadencji Komisji, ogtasza o dacie
rozpoczecia naboru na cztonkéw Komisji oraz sposobie zgtasza kandydatur. Ogloszenie
podlega publikacji na stronie internetowej i w Biuletynie Informacji Publicznej (BIP) OIL.
Kandydatow na cztonkow Komisji przedstawia Okregowej Radzie Lekarskiej OIL
Prezydium Okregowej Rady Lekarskiej OIL, po zasiggnigciu opinii Przewodniczacego
Komisji.

Kandydatow na cztonkow Komisji moga rowniez przedstawia¢ na posiedzeniu Okrggowej

Rady Lekarskiej OIL cztonkowie tej Rady lub Przewodniczacy Komisji.

§4
Kandydat na cztonka Komisji, przed zaopiniowaniem jego kandydatury przez Prezydium
Okregowej Rady Lekarskiej OIL, sktada oswiadczenie w formie pisemnej lub w formie
elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym
albo podpisem zaufanym:
0 wyrazeniu zgody na kandydowanie wraz ze zgoda na przetwarzanie danych osobowych
kandydata (zatacznik nr 1),
iz nie zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane
z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe lub prawomocnie skazany na
kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo kar¢ zawieszenia prawa wykonywania
zawodu (zatacznik nr 1),
0 zachowaniu bezstronnos$ci i poufnosci, 0 ktorym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2022 r., poz. 1731, z p6zn.
zm.) (zalacznik nr 2),

zyciorys (zatacznik nr 3),

§5
Cztonkéw Komisji, na okres 5 - letniej kadencji, powotuje Okrggowa Rada Lekarska OIL
w drodze uchwaty. Wyboru dokonuje si¢ w gtosowaniu tajnym.
Komisja liczy od 13 do 15 cztonkow. Liczbe cztonkow okre$la w drodze uchwaty Okregowa
Rada Lekarska OIL.



3. Cztonkami Komisji mogg zostac:

1) lekarze posiadajacy specjalizacje w danych dziedzinach medycyny,

2) przedstawiciele dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki
0 zdrowiu, posiadajacy co najmniej 10 -cio lenie doswiadczenie zawodowe w zakresie:

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

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

3) przedstawiciele dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki teologiczne, posiadajacych co
najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki,

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

5) przedstawiciel organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organizacji pacjentow,
0 ktorym mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2023 r., poz. 1545), ktorzy posiadajg wysoki autorytet
moralny oraz swojg wiedza, a takze do$wiadczeniem daja r¢kojmie wlhasciwego
wykonywania obowigzkéw cztonka Komisji. Cztonek Komisji musi spetnia¢ wymogi
okreslone w przepisach prawach — o ile takie zostaty przewidziane.

4. Cztonkowie Komisji petnig swoje obowigzki po uplywie kadencji do czasu dokonania
wyboru cztonkow Komisji na kolejng kadencje.

5. Okregowa Rada Lekarska odwotuje cztonka Komisji przed uptywem kadenciji,
w przypadku:

1) wniosku cztonka Komisji 0 jego odwotanie,

2) zrzeczenia si¢ przez cztonka sprawowania funkcji,

3) nieobecnosci na 3 (trzech) posiedzeniach Komisji, ktore nie zostalty przez niego
usprawiedliwione. W takim przypadku Przewodniczacy Komisji zawiadamia Okregowa
Radg Lekarska OIL,

4) niewykonywania lub nienalezytego wykonywania przez niego obowigzkow cztonka
Komisji,

5) uchybienia godnosci cztonka Komisji,



6)

1)

2)

2.
1)
2)

3)
4)

skazania cztonka Komisji prawomocnym wyrokiem sadu za przest¢gpstwo umyslne $cigane
z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub prawomocnie skazany na
karg pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo kar¢ zawieszenia prawa wykonywania
zawodu,

Smieré czlonka Komisji powoduje wygasniecie cztonkostwa bez koniecznosci jego
odwolania,

W trakcie trwania kadencji Komisji, Okregowa Rada Lekarska uzupeilnia jej sktad
w przypadku utraty mandatu cztonka Komisji. Mandat nowego cztonka Komisji wygasa

z uptywem kadencji dotychczasowej Komisji, z zastrzezeniem § 5 ust. 4 regulaminu.

§6
Termin pierwszego posiedzenia Komisji nowej kadencji ustala si¢ na pierwszy czwartek
miesigca, przypadajacego po dniu wyborow. W przypadku, gdy dzien ten przypada na dzien
ustawowo wolny od pracy pierwsze posiedzenie odbywa si¢ W najblizszy czwartek po tym
dniu.
Na pierwszym posiedzeniu Komisji kazdy jej cztonek sktada na pismie:
o$wiadczenie 0 zachowaniu zasady poufno$ci dotyczace tresci opiniowanego projektu,
danych podmiotu sktadajacego wniosek oraz przebiegu dyskusji nad wnioskiem; wzor
o$wiadczenia 0 zachowaniu zasady poufnos$ci okresla zatacznik nr 4 do Regulaminu,
zgode na przetwarzanie danych osobowych cztonka Komisji w zakresie niezbednym
w pracy Komisji okre§la wzor klauzuli informacyjnej dotyczacej przetwarzania danych
osobowych w zwigzku z pelnieniem obowigzkéw cztonka Komisji Bioetyczne dziatajace;j

przy Okrggowej lzbie Lekarskiej w Warszawie okresla zatacznik nr 5 do Regulaminu.

§7

. Komisja, na pierwszym posiedzeniu Komisji, w glosowaniu tajnym, w obecnosci €O

najmniej potowy liczby cztonkow Komisji, dokonuje ze swego sktadu wyboru
Przewodniczacego Komisji, Zastepcy Przewodniczacego oraz Sekretarza.

Do zadan Przewodniczacego Komisji nalezy:

zwolywanie posiedzen Komisji,

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

zapewnianie prawidlowego dziatania i terminowej realizacji zadan Komisji,

przewodniczenie posiedzeniom Komisji,



5) wyznaczanie zespotu opiniujgcego do sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego,
objetego wnioskiem o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, uwzgledniajacej aspekty
ujete W czesci | sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b oraz e rozporzadzenia 536/2014, oraz aspekty ujete w czgsci Il
sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 7
ust. 1 lit. a-c, e, f oraz h rozporzadzenia 536/2014,

6) wyznaczanie zespotu opiniujagcego do sporzadzenia oceny etycznej istotnej zmiany badania
klinicznego, objetej wnioskiem o wydanie pozwolenia na istotng zmiang badania
klinicznego, uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci | i 1l sprawozdania z oceny wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne na uzytek wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiang
badania klinicznego, w zakresach wskazanych w pkt 5 niniejszego paragrafu,

7) reprezentowanie Komisji na zewnatrz,

8) wspotpraca z Naczelng Komisjg Bioetyczna,

9) wykonywanie innych dziatan zmierzajacych do zapewnienia prawidtowego funkcjonowania
Komisji.

3. Zastgpca Przewodniczacego wykonuje czynnosci powierzone przez Przewodniczacego
Komisji i zastgpuje go w razie jego nieobecnosci. W braku nicobecnosci Zastepcy
Przewodniczacego, Przewodniczagcy moze na czas nieobecno$ci Zastgpcy wyznaczy¢
innego cztonka Komisji do realizowania zadan okreslonych w ust. 2.

4. Do zadan Sekretarza Komisji naleza czynnosci zwigzane z merytoryczng obstugg biurowa
Komisji, a w szczegolnosci:

1) ocena formalna pod wzglgdem kompletnosci ztozonych wnioskow,

2) badanie wtasciwosci Komisji do rozpoznania wniosku,

3) nadzor nad obiegiem dokumentacji dotyczacej ztozonego wniosku projektu.

[Posiedzenia Komisji]
§8

1. Przewodniczacy Komisji zwotuje posiedzenia Komisji z wtasnej inicjatywy lub na wniosek
ktoregokolwiek z jej cztonkow. W przypadku niemozno$ci zwotania posiedzenia Komisji
przez Przewodniczacego Komisji lub jego Zastepce, a takze w przypadku braku
upowaznienia innego cztonka Komisji do zwotania posiedzenia Komisji, Komisj¢ zwotuje
Prezes Okr¢gowej Rady Lekarskiej OIL, na wniosek cztonka Komisji.

2. Komisja dziata na posiedzeniach zwotywanych stosownie do potrzeb, nie rzadziej jednak

niz raz w miesigcu.



3. Postepowanie przed Komisjg jest poufne. Przewodniczgcy Komisji poucza o tym osoby
uczestniczace W posiedzeniu, a nie bedace jej cztonkami, w tym w szczegdlnosci ekspertow
powotanych do przygotowania opinii 0 projekcie.

4. Przewodniczacy Komisji, za posrednictwem Biura Komisji, przy uzyciu s$rodkoéw
komunikacji elektronicznej, powiadamia cztonkow Komisji o terminie i miejscu
posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazuje porzadek posiedzenia.
Powiadomienia dokonywane sg za pomoca poczty elektronicznej na adres e-mail przypisany
Cztonkowi przez Komisjg.

5. Posiedzenia odbywaja si¢ stacjonarnie w siedzibie OIL albo przy wykorzystaniu srodkow
bezposredniego porozumiewania si¢ na odlegtos¢ (tryb zdalny) albo taczac obie te formy
(tryb hybrydowy), w zaleznos$ci od decyzji Przewodniczgcego.

6. Posiedzenie w trybie zdalnym lub hybrydowym moze odbywaé si¢, pod warunkiem
zachowania niezb¢dnych $rodkow bezpieczenstwa ochrony danych, w tym danych
osobowych, zapewniajacych kontrole ich przebiegu, rejestracj¢ i umozliwienie zapewnienia
tajnosci  glosowan. Czlonkowie Komisji otrzymuja za posrednictwem $rodkow
porozumiewania si¢ na odlegtos¢ wszystkie informacje niezb¢dne do wzigcia udziatu w
posiedzeniu odbywajacego si¢ za posrednictwem $rodkow porozumiewania si¢ na
odlegtos¢.

7. W sytuacjach szczegdlnych, posiedzenia Komisji moga odbywac si¢ W innym miejscu niz
w siedzibie OIL, o ile zapewnia ono Komisji mozliwo$¢ prowadzenia nieskrepowane;
dyskusji nad projektami i przeprowadzenia glosowania tajnego.

8. Uchwaly podejmowane na posiedzeniu Komisji podpisywane sg w formie pisemnej lub
elektronicznej, opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym
albo podpisem zaufanym.

9. Biezaca obstuga protokolarno-organizacyjna Komisji prowadzona jest przez Biuro Komisji.

10. W posiedzeniu mogag uczestniczy¢ pracownicy Biura Komisji, ktorzy obstuguja

posiedzenie.

§9
1. Z posiedzenia Komisji sporzadza si¢ protokot.
2. Protokoét posiedzenia Komisji zawiera:
1) dat¢ i miejsce posiedzenia,
2) imi¢ I nazwisko przewodniczacego posiedzenia,

3) porzadek dzienny posiedzenia,



4) liczbe cztonkéw Komisji uczestniczacych w posiedzeniu w trybie zdalnym oraz w trybie
stacjonarnym,

5) przebieg posiedzenia,

6) wskazanie podjetych uchwat wraz z numeracja i z wynikami glosowan,

7) inne ustalenia Komisji,

8) podpis przewodniczacego posiedzenia i 0soby sporzadzajacej protokot.

3. Lista obecnosci cztonkoéw Komisji stanowi zatacznik do protokotu.

4. Teksty uchwat podjetych na posiedzeniach Komisji sa przechowywane oddzielnie.

5. Komisja przyjmuje protokot.

[Szczegolowe zasady przeprowadzania posiedzenia w trybie zdalnym oraz hybrydowym]
§ 10

1. O podjeciu decyzji o przeprowadzeniu posiedzenia Komisji z wykorzystaniem $rodkow
komunikacji elektronicznej umozliwiajacych porozumiewanie si¢ na odlegto$¢ informuje
Biuro Komisji, ktore zapewnia wszystkim cztonkom Komisji dostegp do udzial w
posiedzeniu w tym trybie.

2. Udziat cztonkow Komisji w posiedzeniu z wykorzystaniem $rodkow komunikacji
elektronicznej umozliwiajacych porozumiewanie si¢ na odleglos¢ jest rownoprawny z
innymi formami udziatu w posiedzeniu Komisji i nie moze powodowa¢ wylaczenia badz
ograniczenia ich praw.

3. Stwierdzeniem przebiegu obrad z posiedzenia Komisji odbywanego z wykorzystaniem
srodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych porozumiewanie si¢ na odleglosc,
jest protokot.

4. Posiedzenie Komisji w trybie zdalnym albo hybrydowym odbywa si¢ przy zapewnieniu:
transmisji obrad w trybie rzeczywistym, dwustronnej komunikacji w czasie rzeczywistym,
w ramach ktorej uczestnicy moga wypowiada¢ sie w toku obrad, wykonywania prawa gtosu
w toku posiedzenia, a w przypadku gltosowania tajnego zapewnienie takiej formy

glosowania.

§11
1. Obstuga techniczna wideokonferencji, oraz gtosowania, w tym gtosowania tajnego, a takze

komunikacji pomiedzy cztonkami Komisji jest zapewniana przez platforme informatyczna.



Za prawidtowe dziatanie platformy informatycznej odpowiedzialny jest wyspecjalizowany
dziat IT OIL, ktory zapewnia wsparcie techniczne.

2. Platforma informatyczna w odniesieniu do zdalnego udziatu w posiedzeniu Komisji, a takze
glosowania, zapewnia co najmniej:

1) biezaca kontrole obecnosci cztonkow Komisji uczestniczacych z wykorzystaniem srodkow
komunikacji elektronicznej umozliwiajacych porozumiewanie si¢ na odleglose,
umozliwiajacych udziat w posiedzeniu Komisji,

2) mozliwos$¢ zarejestrowania oraz wyrejestrowania obecnosci przez kazdego cztonka Komisji,
w dowolnej chwili trwania posiedzenia,

3) mozliwos¢ realizacji dowolnej ilosci glosowan jawnych i tajnych z sygnalizowaniem
rodzaju glosowan, oraz wprowadzeniem tytutu glosowania,

4) realizacji gtosowan tajnych umozliwiajacych oddanie glosu w sposob tajny, tj. nie
pozostawiajac W platformie informatycznej zliczajacej glosy, zadnych indywidualnych
zapisow Sposobu glosowania,

5) umozliwienie potwierdzenia obecnosci, W trakcie sesji polaczeniowej,

6) umozliwienie komunikacji tekstowe,

3. Platforma informatyczna do obstugi posiedzen musi posiada¢ mozliwos¢ zapewnienia
jednorazowych logindw i haset, ktére umozliwig dostgp do platformy.

4. Otrzymane od dziatu IT OIL jednorazowe hasto dla cztonka Komisji do logowania si¢ do
platformy informatycznej, stuzy wytacznie do logowania na dane posiedzenie, ktore wygasa
po zakonczeniu Sesji posiedzenia Komisji. Gwarantuje to zachowanie bezpieczenstwa
I poufno$ci W postugiwaniu si¢ platforma.

5. Do udostgpniania dokumentacji projektow w formie elektronicznej, Komisja wykorzystuje
platform¢ chmurowg sharepoint Microsoft. Uzytkowana platforma chmurowa gwarantuje
bezpieczne udostepnianie danych.

6. Obecnos¢ cztonkéw Komisji uczestniczacych w posiedzeniu zarowno w formie
stacjonarnej, zdalnej, a takze hybrydowej potwierdza Przewodniczacy Komisji, z
zaznaczeniem formy obecnosci.

7. Protokoét z posiedzenia sporzadza pracownik Biura Komisji.

8. Kwestie formalne, organizacyjne, techniczne, a takze sporne, ktore pojawily si¢ w trakcie
trwania posiedzenia, zwigzane ze zdalng oraz hybrydowsa formg uczestnictwa w posiedzeniu,
rozstrzyga Przewodniczacy Komisji.

9. Postanowienia zawarte w § 8 ust. 3-10, § 9, § 10 oraz § 11 ust. 1-8 stosuje si¢ bezposrednio

do zespotow opiniujacych.
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§12

. Komisja podejmuje uchwale w sprawie wyrazenia opinii o projekcie eksperymentu
medycznego, wyrobu medycznego lub badania naukowego, w drodze glosowania tajnego,
zwyklg wigkszoscig gtoséw przy udziale w gtosowaniu ponad potowy jej Cztonkoéw, w tym
Przewodniczacego Komisji lub jego Zast¢pca albo innej osoba wyznaczonej do prowadzenia
posiedzen Komisji i co najmniej dwoch Cztonkow Komisji niebgdacych lekarzami.

. W przypadku roéwnej liczby glosow decyduje glos osoby przewodniczacej posiedzeniu
Komisji.

. Cztonkowie Komisji bioragcy udzial w glosowaniu nie moga wstrzymac¢ si¢ od glosu.
Glosowa¢ mozna jedynie poprzez wydanie opinii pozytywnej lub negatywnej.

. Cztonek Komisji, ktory w glosowaniu nie zgodzit si¢ z wigkszoscia, moze zgtosi¢ zdanie
odrgbne, ktore obowigzany jest uzasadni¢ na pismie. Zdanie odrgbne jest dotaczane do

uchwaty Komisji.

Rozdzial 3

Skladanie wnioskow

§ 13

. Wnioskodawca sktada do Komisji wniosek o wyrazenie opinii 0 projekcie (zwany dalej
,wnioskiem”), z wylgczeniem badan o0 ktérych mowa w ustawie o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych.

. Whniosek sktada si¢ w jezyku polskim, w postaci papierowej albo za pomoca $rodkoéw
komunikacji elektronicznej — podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym,

podpisem osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.

§ 14

Komisja rozpatruje wnioski, 0 wydanie opinii badania klinicznego produktu leczniczego w

przypadku wyznaczenia jej przez Naczelng Komisj¢ Bioetyczna.

§ 15

1. Wniosek 0 wyrazenie opinii 0 projekcie, niebedgcym badaniem Kklinicznym produktu

leczniczego sktada si¢ w wedtug wzoru okreslonego W zataczniku nr 6 do Regulaminu.

2. Whniosek o0 wyrazenie opinii 0 badaniu klinicznym produktu leczniczego sktada si¢ zgodnie

Z przepisami prawa.
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3. Wniosek o0 wyrazenie opinii o badaniu klinicznym wyrobu medycznego sktada si¢ wraz z
zatgcznikami, wedtug wzoru okreslonego w przepisach ustawy o wyrobach medycznych.

4. Ztozona dokumentacja powinna by¢ uporzadkowana, umieszczona w segregatorze badz
innym urzadzeniu umozliwiajgcym swobodny dostep do kazdego wyraznie 0znakowanego

I umieszczonego w osobnej przegrodce dokumentu.

§ 16
Whioski 0 wyrazenie opinii 0 projekcie oraz inne wptywajace do Komisji pisma podlegaja
zarejestrowaniu.
§ 17
Na wezwanie Komisji, wnioskodawca wptaca na konto Komisji optate na pokrycie kosztow
wydania opinii o projekcie, w wysokosci ustalonej i ogtoszonej przez Okregowa Radg Lekarska
OIL lub przepisy prawa.
§ 18
1. Wnioskodawca jest informowany o brakach w zlozonej dokumentacji oraz o
przewidywanym terminie rozpatrzenia wniosku 0 wyrazenie opinii o projekcie.
2. Komisja przechowuje korespondencje oraz inng dokumentacje dotyczaca zlozonego

whniosku.

Rozdzial 4

Zasady oceny projektu i wydanie opinii

§ 19
1. Cztonek Komisji wyznaczony przez Przewodniczacego Komisji przedstawia sprawozdanie
oraz opini¢ 0 projekcie, z wytaczeniem badania klinicznego produktu leczniczego.
2. W razie potrzeby Komisja zapoznaje si¢ roOwniez Z opinig przygotowang przez dodatkowego

eksperta, zawierajacg odpowiedzi na pytania zadane przez Komisje.

§ 20
Komisja podejmuje uchwale wyrazajacg opini¢ 0 projekcie jedynie w przypadku, gdy zawiera
kompletng dokumentacje, W tym poprawki i uzupetnienia zalecone i zaakceptowane przez

Komisje.
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§21
1. Uchwata Komisji wyrazajaca opini¢ 0 projekcie zawiera w szczeg6lnosci:
1) numer decyzji Komisji,
2) numer projektu Komisji,
3) numer identyfikacyjny (numer protokotu),
4) date i miejsce podjecia decyzji,
5) nazw¢ Komisji,
6) imiona i nazwiska przewodniczacego posiedzeniu Komisji oraz cztonkow Komisji
bioragcych udziat w glosowaniu nad projektem,
7) tytut projekt,
8) dane wnioskodawcy,
9) warunki dopuszczajace przeprowadzenie projektu wraz z uzasadnieniem,
10) obowiazki spoczywajace na osobie przeprowadzajacej danych projekt,
11) pouczenie dotyczace odwotania,
12) date i podpisy cztonkéw Komisji biorgcych udziat w jej podjeciu,

2. Negatywna opinia Komisji o projekcie eksperymentu medycznego wymaga uzasadnienia.

[Odwolania]
§22

1. Od uchwaty Komisji w sprawie opinii o projekcie, z wylaczeniem badania klinicznego
produktu leczniczego, przystuguje odwotanie, ktore wnosi si¢ za posrednictwem Komisji do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia uchwaty
wyrazajacej opinig.

2. Jezeli Komisja uzna, ze odwotanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze wydac¢ nowa
opini¢, W ktorej uchyli albo zmieni opini¢ objeta odwotaniem, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania odwotania.

3. Komisja jest obowigzana przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy do Odwotawczej
Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktorym otrzymata odwotanie, jezeli w
tym terminie nie wydata nowej opinii, o ktorej mowa w ust. 2, za posrednictwem $rodkow
komunikacji elektronicznej lub w wersji papierowej.

4. Od negatywnej oceny etycznej badania klinicznego produktu leczniczego odwotanie nie
przystuguje. W przypadku gdy podstawg odwotania od decyzji, 0 ktorej mowa w art. 9 ust.
3 ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych, jest negatywna ocena etyczna
badania klinicznego produktu leczniczego, Prezes Urzedu w terminie 3 dni roboczych od
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dnia otrzymania odwotania zwraca si¢ do Naczelnej Komisji Bioetycznej o sporzadzenie

ponownej oceny.

Rozdzial 5

Ocena badania klinicznego produktu leczniczego

§23

. W przypadku przekazania przez Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej projektu

badania Klinicznego produktu leczniczego celem sporzadzenia przez Komisj¢ oceny

etycznej badania, Przewodniczacy Komisji, zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 30

ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych, wyznacza sposrod cztonkow

Komisji zespot, ktorego sktad liczy od 5 do 7 os6b (zwany dalej ,,zespotem opiniujagcym”),

w tym przewodniczacego zespotu opiniujgcego, W celu:

1) sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego produktu leczniczego, objetego
wnioskiem o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego, wraz ze
szczegOlowym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny,

2) sporzadzenia oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego produktu leczniczego,
objetej wnioskiem o wydanie pozwolenia na istotng zmiang badania klinicznego produktu
leczniczego, w zakresach wskazanych w pkt 1 niniejszego paragrafu, wraz ze
szczegOlowym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny,

3) wspotpracy z Naczelng Komisjg Bioetyczng w zakresie oceny etycznej procedowanego
badania klinicznego produktu leczniczego.

. Przewodniczacy zespohu opiniujacego moze zasiegnac opinii eksperta w dziedzinie, ktorej

dotyczy badanie kliniczne, w przypadku zlozonej problematyki objetej wnioskiem,

wyznaczajac mu zakres i termin wydania.

. Koszty sporzadzenia opinii, 0 ktérych mowa w art. 30 ust. 3-5 ustawy o badaniach

klinicznych, zgodnie z art. 17 ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych

pokrywa Komisja ze srodkow przekazanych przez Agencje Badan Medycznych.

§24

. ZespOt opiniujgcy przyjmuje oceng etyczng badania klinicznego produktu leczniczego,
w drodze uchwaty, wiekszoscig 3/4 glosow w glosowaniu jawnym. Czlonek zespotu
opiniujgcego nie moze wstrzymac si¢ 0d gtosowania. Nieosiagnigcie wymaganej wickszosci

glosow skutkuje negatywna oceng etyczng badania klinicznego produktu leczniczego.
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2. Czlonek zespotu opiniujgcego, ktory glosowal za odmienng oceng etyczng badania
klinicznego niz zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrgbnego,
ktore stanowi zatacznik do uchwaty.

3. Uchwatla zespolu opiniujgcego podpisywana jest przez wszystkich czlonkéw zespotu
opiniujgcego.

§ 25

1. Z posiedzenia zespotu opiniujgcego sporzadza si¢ protokot, zgodnie z § 9 ust. 2
Regulaminu.

2. Lista obecnos$ci cztonkow zespotu opiniujacego stanowi zatacznik do protokotu.

3. ZespOt przyjmuje protokot na posiedzeniu. Protokot jest podpisywany przez

Przewodniczacego zespotu.

[Sklad zespolu opiniujacego]
§ 26

1. W sktad zespotu opiniujgcego wchodzi co najmniej:

1) 1 (jeden) przedstawiciel dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub
nauki o zdrowiu, posiadajacych co najmniej 10 lat do§wiadczenia 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
szczeg6lnosci badan klinicznych,

2) 1 (jeden) przedstawiciel dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki teologiczne,
posiadajacych co najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki,

3) 1 (jeden) przedstawiciel dyscypliny naukowej nauki prawne, posiadajacych co najmniej
3lata doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajacych wiedzy
prawniczej czynno$ci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem prawa medycznego lub
z tworzeniem projektéow aktow normatywnych zwigzanych z prawem medycznym oraz
z prawem farmaceutycznym.

4) 1 (jeden) przedstawiciel organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organizacji pacjentow,
0 ktorym mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280 i 2705 oraz z 2023 r. poz. 605),
z zastrzezeniem Ust. 2 niniejszego paragrafu.

2. W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujacego nie wchodzi przedstawiciel:

1) potencjalnych uczestnikéw badania klinicznego,
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2) pacjentow bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego z
udzialem pacjentow z choroba przewlekta uniemozliwiajacg samodzielne wyrazenie takiej
zgody,

3) pacjentow innych niz okresleni w pkt 2,

4) organizacji pacjentoéw wpisanych do wykazu organizacji pacjentow, 0 ktorym mowa w art.
55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

— przewodniczacy zespolu opiniujagcego zasiega Opinii co najmniej jednego z
przedstawicieli, o ktorych mowa w pkt 1-4, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

3. W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujgcego sporzadzajacego ocene etyczng badania
klinicznego prowadzonego z udziatem:

1) maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie
kliniczne, majacej wspolny modut podstawowy w zakresie pediatrii,

2) 0sob niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody na udzial w badaniu
klinicznym — nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy badanie
kliniczne

— przewodniczacy zespotu opiniujacego zasigga opinii eksperta w dziedzinie, ktorej
dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

4. Przewodniczacy zespohu opiniujacego moze zasiegnac opinii eksperta w dziedzinie, ktorej
dotyczy badanie kliniczne produktu leczniczego, w przypadku ztozonej problematyki objete;
whnioskiem, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

5. Koszty sporzadzenia opinii, 0 ktérych mowa w ust. 2 - 4 pokrywa Komisja, zgodnie z art.
17 ustawy o badaniach klinicznych produktoéw leczniczych, ze srodkow przekazanych przez
Agencje Badan Medycznych.

6. Przewodniczacy zespotu umozliwia udziat w czynnosciach zwigzanych z wydaniem oceny
badania klinicznego produktu leczniczego, osobom wskazanym w ust. 2 i ust. 3 niniejszego

paragrafu, przy pomocy srodkow technicznych okreslonych w § 11 Regulaminu.

§ 27
1. Cztonek zespotu opiniujgcego, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny i powinowaty do
drugiego stopnia w linii prostej, przedstawiciel, 0 ktorym mowa w § 26 ust. 2, ekspert, 0
ktorym mowa w § 26 ust. 3 i ust. 4 oraz osoba, z ktorg cztonek zespotu opiniujgcego,

przedstawiciel pacjentow lub ekspert pozostaje we wspolnym pozyciu, nie moga:
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1) wykonywa¢ dziatalno$ci gospodarczej lub by¢ cztonkami organow spotek handlowych lub
przedstawicielami przedsigbiorcow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza, w zakresie
prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych, z wylaczeniem petnienia roli
badacza oraz roli badacza bedacego sponsorem badania niekomercyjnego,

2) by¢ cztonkami organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujgcych dziatalnosc,
0 ktorej mowa w pkt 1,

3) posiada¢ akcji lub udziatow w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktorej
mowa w pkt 1, oraz udziatow w spotdzielniach wykonujacych dziatalno$é, o ktorej mowa w
pkt 1,

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

5) prowadzi¢ badania klinicznego objetego postgpowaniem W sprawie sporzadzenia oceny
etycznej badania klinicznego produktu leczniczego lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu
tego badania klinicznego produktu leczniczego oraz by¢ zatrudnieni w osrodku badan
klinicznych, w ktérym ma by¢ prowadzone badanie kliniczne produktu leczniczego, ktorego
dotyczy ocena,

6) byc¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktorych mowa w pkt 1-3.

2. Oswiadczenie 0 braku okolicznos$ci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych oswiadczen, zwane dalej ,,oswiadczeniem” (stanowigce
zatgcznik nr 7):

1) cztonek zespotu opiniujagcego sktada przewodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetycznej
albo przewodniczgcemu wyznaczonej komisji bioetycznej przed powotaniem w sktad
zespotu,

2) przedstawiciel, o ktorym mowa w § 26 ust. 2, oraz ekspert, 0 ktorym mowa w § 26 ust. 3 i
ust. 4, sktada przewodniczacemu Komisji przed sporzadzeniem opinii, 0 ktérych mowa w
tych przepisach.

3. Oswiadczenie zawiera klauzulg 0 nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci
karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.” Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu
0 odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

4. W przypadku watpliwosci w zakresie zgodnosci ze stanem faktycznym zlozonego
o$wiadczenia przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej lub wyznaczonej komisji
bioetycznej przekazuje do Centralnego Biura Antykorupcyjnego oswiadczenie do
weryfikacji.

5. W przypadku wystapienia okoliczno$ci, 0 ktorych mowa w ust. 1:
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1) przewodniczacy Komisji odwotuje cztonka ze sktadu zespotu opiniujgcego - w takim
przypadku powotuje si¢ nowego cztonka zespotu opiniujgcego,

2) przewodniczacy zespotu opiniujacego zasigga Opinii innego przedstawiciela, o ktérym
mowa w § 25 ust. 2, lub eksperta, 0 ktorym mowa w § 26 ust. 3 i ust. 4.

6. Oswiadczenie zawiera:

1) imie¢ i nazwisko cztonka zespotu opiniujgcego, przedstawiciela, o ktorym mowa w § 26 ust.
2 oraz eksperta, 0 ktorym mowa w § 26 ust. 3 i ust. 4,

2) informacje podmiotow wskazanych w pkt 1 o niezachodzeniu okolicznosci, 0 ktorych mowa
w ust. 1, w stosunku do tych podmiotow,

3) informacj¢ 0 niezachodzeniu okolicznosci, 0 ktorych mowa w ust. 1, w odniesieniu do
malzonka, rodzenstwa, krewnych i powinowatych do drugiego stopnia w linii prostej
cztonka zespotu opiniujgcego, przedstawiciela, o ktorym mowa w § 26 ust. 2, oraz eksperta,
0 ktorym mowa w § 26 ust. 3 i ust. 4 oraz do osoby, z ktorg cztonek zespotu opiniujgcego,

przedstawiciel lub ekspert pozostaje we wspolnym pozyciu.

§28
Zespot opiniujacy, ktory sporzadzit dla danego badania klinicznego oceng etyczng, 0 ktorej
mowa w art. 22 pkt 1 ustawy o badaniach Klinicznych produktow leczniczych, jest
wyznaczany do realizacji zadan okreslonych w art. 22 pkt 2 przywotanej ustawy

zwigzanych z tym badaniem klinicznym.

Rozdzial 6

Zasady opiniowania projektow

§ 29
1. Postanowienia niniejszy rozdziatu Regulaminu nie maja zastosowania do badan klinicznych
produktu leczniczego.
2. Komisja rozpatruje wnioski 0 wyrazenie opinii 0 projekcie wedhug kolejnosci ztozenia
kompletnej dokumentac;ji.
3. W szczego6lnie uzasadnionych przypadkach Komisja moze zdecydowac 0 wyrazeniu opinii

0 projekcie poza kolejnoscig okreslong w ust. 2.
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§ 30
. Rozpatrujac projekt Komisja opiera si¢ na sprawozdaniu i opinii przygotowanej na pismie
przez cztonka Komisji wskazanego przez Przewodniczacego Komisji.
. W razie potrzeby Przewodniczacy Komisji powotuje ekspertow w celu przygotowania
sprawozdania i opinii.
. W terminie 10 dni od dnia otrzymania dokumentacji projektu osoby, o ktorych mowa w ust.
1 lub 2, sporzadzaja sprawozdanie i opinig.
. Osoba, ktora przygotowata uprzednio opini¢ 0 projekcie lub gdy jest to niemozliwe, inny
cztonek Komisji wyznaczony przez Przewodniczacego Komisji, otrzymuje komplet
materiatdéw uzupetniajacych w celu przygotowania opinii, ktérg przedstawia na najblizszym
posiedzeniu Komisji.
. Cztonek Komisji lub ekspert przygotowujacy opini¢ 0 projekcie zrzeka si¢ praw autorskich
przyshugujacych mu z tytutu przygotowania opinii na rzecz OIL.
. Przygotowujac opini¢ 0 projekcie ekspert korzysta z pytan okreslonych w zataczniku nr 8
do Regulaminu.

§31
. Cztonek Komisji jest obowigzany wytaczy¢ sie z opiniowania projektu, w realizacje, ktorego
jest zaangazowany lub gdy w danym przypadku zachodzi konflikt interesow.
. W przypadku zaistnienia przyczyn wylaczenia cztonka Komisji z opiniowania projektu, o
ktorych mowa w ust. 1, cztonek Komisji sktada na pismie Komisji oswiadczenie 0
zaistniatych przyczynach wytaczenia. Oswiadczenie dotagcza si¢ do protokotu posiedzenia.

Wzér oswiadczenia okresla zatacznik nr 9 do Regulaminu.

§ 32

Osoby wykonujace czynnosci administracyjne lub techniczne na rzecz Komisji informuja

osoby zainteresowane o zasadach sktadania wnioskow 0O wyrazenie oOpinii, wymaganej

dokumentacji oraz o trybie rozpatrywania ztozonych wnioskow.

§ 33

1. Czlonkowie Komisji za udzial w posiedzeniu Komisji otrzymuja wynagrodzenie zgodnie z

uchwatg ORL.
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2. Za przygotowanie sprawozdania z oceny projektu czionek Komisji otrzymuje
wynagrodzenie zgodnie z uchwala ORL OH=

3. Cztonkowie Komisji otrzymujg wynagrodzenie, 0 ktorym mowa w § 33 ust. 1 i ust. 2
Regulaminu w przypadku zawarcia z Komisjag/ORL umowy 0 wspotprace na okres trwania
kadencji Komisji.

4. Eksperci powotani do przygotowania projektu opinii otrzymuja wynagrodzenie, o ktorym
mowa w § 33 ust. 2, w przypadku zawarcia z Komisja/ORL umowy 0 wspolprace za czas

wykonywania zleconych czynnosci.

§ 34
Komisja zobowigzana jest do comiesi¢cznego (tj. najpdzniej do 10 - go dnia kazdego miesigca)
przedktadania Prezydium Okrggowej Rady Lekarskiej dokumentacji dotyczacej wyptacania

naleznosci cztonkom oraz ekspertom Komisji.

§35
Kwestie sporne dotyczace spraw Komisji, a nie zwigzane z opiniowaniem projektow,

rozstrzyga w drodze uchwaty Okrggowa Rada Lekarska.

Rozdzial 7

Archiwizacja danych

§ 36
Do dokumentacji i korespondencji Komisji majg dostep: cztonkowie Komisji, cztonkowie
zespolu opiniujacego W zakresie niezbednym do wydania oceny, eksperci przygotowujacy
opini¢ W niezbednym zakresie oraz osoby upowaznione przez Komisje, ktore zajmuja si¢

techniczng organizacja prac Komisji.

§37
1. Komisja przechowuje w szczegolnosci nastepujace dokumenty:
1) dokumenty dotyczace sktadéw osobowych Komisji,
2) zyciorysy wszystkich cztonkow Komisji,
3) pelng korespondencje,
4) protokoty posiedzen Komisji,

5) protokoty posiedzen zespotéw opiniujacych,
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6) opinie i uchwaty podjete przez Komisje,
7) uchwat podjete przez zespoty opiniujace,
8) pelng dokumentacje i korespondencj¢ otrzymang lub uzyskang w trakcie realizacji projektu,
2. Dokumentacja wplywoéw pieni¢znych i wydatkow Komisji jest przechowywana w

ksiegowosci OIL.

§38
Komisja przechowuje ztozone dokumenty przez okres 15 lat od dnia wydania opinii przez
Komisje, z wytaczaniem badan klinicznych do ktoérych majg zastosowanie odpowiednio ustawa
o0 badaniach klinicznych produktow leczniczych oraz ustawa o badania klinicznych wyrobow

medycznych.

Rozdzial 8
Zasady wspoélpracy z Naczelna Komisje Bioetyczna

§ 39

1. Komisja wspotpracuje z Naczelng Komisja Bioetyczng w zakresie oceny etycznej projektu
badania klinicznego produktu leczniczego po dokonaniu przez przewodniczacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej wpisu na liste komisji bioetycznych zgodnie z art. 18 ustawy o
badaniach klinicznych produktéw leczniczych.

2. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej skresli Komisjg z listy komisji
bioetycznych, jezeli nie spetnia ona kryteriow, 0 ktorych mowa w art. 18 ust. 4 o badaniach
klinicznych produktow leczniczych, lub w przypadku powtarzajacego si¢ niedotrzymywania
termindw Wyznaczonych na sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego.

3. W przypadku skreslenia Komisji z listy komisji bioetycznych przewodniczacy Naczelnej
Komisji Bioetycznej wskaze na pi$mie warunki umozliwiajgce uzyskanie ponownego wpisu
na te liste.

4. Komisja zobowigzana jest do pisemnego poinformowania przewodniczacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej o0 zmianach, ktore moga mie¢ wptyw na spetnianie kryteriow, 0 ktorych
mowa w art. 18 ust. 4 o badaniach klinicznych, w terminie 14 dni od dnia zaistnienia takiej

zmiany.

Rozdzial 9

Doszkalanie cztonkéw Komisji
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§ 40

. Komisja dla swoich cztonkow prowadzi szkolenia z zakresu bioetyki i metodologii badan
naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego, z zasad
Dobrej Praktyki Klinicznej. Szkolenia te prowadzone sg réwniez dla pracownikéw Biura
Komisji.

. Szkolenia organizowane sg przynajmniej raz w roku.

. Szkolenia prowadzone sg w trybie stacjonarnym lub za pomoca szyfrowanego komunikatora
umozliwiajgcego porozumiewanie si¢ na odlegtos¢ z zapewnieniem dostepu jedynie dla
upowaznionych osob lub w formie hybrydowe;j.

. Kazdy z czlonkéw Komisji moze ztozy¢ do Przewodniczacego Komisji wniosek o
przeprowadzenie szkolenia ze wskazanego zakresu pozostajacego W zwigzku z pracami
komisji lub przedmiotu jej dziatalnosci.

. Przewodniczacy Komisji, przy pomocy Biura Komisji, zawiadamia cztonkow Komisji o

szkoleniach zewngtrznych pozostajacych w zwigzku z pracami Komisji.

Rozdzial 10

Postanowienia koncowe

§41

. Komisja przygotowuje i przedstawia raz w roku sprawozdanie ze swojej dziatalnosci.

. Regulamin wchodzi w zycie w terminie okreslonym w uchwale Okregowej Rady Lekarskiej
OIL.

. Regulamin przyjmowany jest przez Okregowa Rade Lekarska OIL w drodze uchwaty.

. Zmiany Regulaminu dokonywane sa przez Okregowa Rade Lekarska OIL w drodze
uchwaty.

. Komisja moze rekomendowa¢ w drodze uchwaty zmiany do Regulaminu, przy czym
rekomendacje Komisji nie sg wigzace, przy podejmowaniu uchwaty przez Okrggowa Radg
Lekarska.
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Zatacznik nr 1 do Regulaminu, stanowigcego zatgcznik do uchwaty nr***** Okregowej Rady lekarskiej Okregowej Izby
Lekarskiej w Warszawie z dnia........cceceeevvveineenennicinicnennnns

Komisja Bioetyczna przy
Okregowej Izbie Lekarskiej
w Warszawie

Zgoda na kandydowanie

Ja nizej podpisany wyrazam zgode na kandydowanie na funkcje cztonka Komisji Bioetycznej
przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie.
W zwigzku z zamiarem kandydowania do Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej
w Warszawie im. prof. Jana Nielubowicza oswiadczam, ze:
1) nigdy nie bytem/am skazany/a prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umysine
$cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe;
2) nigdy nie orzeczono wobec mnie prawomocnie kary pozbawienia prawa wykonywania
zawodu albo kary zawieszenia prawa wykonywania zawodu;
3) korzystam z petni praw publicznych;
4) nie sa mi znane okoliczno$ci, ktore uniemozliwiatby mi sprawowanie funkcji cztonka
Komisji Bioetycznej.
W przypadku wyboru mnie do Komisji Bioetycznej przy Okregowej lzbie Lekarskiej w
Warszawie im. prof. Jana Nielubowicza oswiadczam, ze:
1) bede zachowywat bezstronnos¢ w rozpatrywaniu przedtozonych Komisji Bioetycznej
wnioskow 1 projektow;
2) bede zachowywal w poufnosci wszelkie informacji, ktore uzyskam w zwigzku z
uczestniczeniem w pracach Komisji Bioetycznej;
3) bedg realizowal powierzone mi zadania w sposob sumienny i z nalezytg starannoscia.

23



KLAUZULA INFORMACYJNA
dotyczaca przetwarzania danych osobowych w zwigzku z wyborami

cztonkéw Komisji Bioetyczne dziatajgcej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016

r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie

swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o

ochronie danych), zwane dalej RODO informuje Panig/Pana, iz:

9.

Administratorem Pana/Pani danych osobowych jest Okregowa Izba Lekarska w Warszawie im. prof. Jana

Nielubowicza, ul. Putawska 17, 02-512 Warszawa, zwana dalej ,,Administratorem”.

Z Inspektorem Ochrony Danych mozna si¢ skontaktowaé za posrednictwem poczty elektronicznej na adres:

iod@oilwaw.org.pl lub listownie na podany w ust. 1 adres siedziby, umieszczajac dopisek ,,Do inspektora

Ochrony Danych”.

Pana/Pani dane osobowe beda przetwarzane w celu realizacji zadan Okrggowe;j Izby Lekarskiej zwiazanych z

wyborami cztonkow Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie, w tym rejestracji

kandydatow, na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c i e RODO. Podstawa do realizacji zadan sa przepisy okreslone w

art. 29 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty oraz Regulamin Komisji

Bioetycznej przy Okregowe;j Izbie Lekarskiej w Warszawie.

Dane osobowe beda przechowywane przez okres przewidziany przepisami prawa, zgodnie z nadang kategoria

archiwalna- 4 lata dla danych kandydata na cztonka Komisji Bioetycznej i 15 lat dla danych cztonka Komisji

Bioetycznej.

Podanie przez Pana/Panig danych osobowych jest wymogiem wynikajacym z przepisow prawa i jest niezbedne

do przeprowadzenia wybordéw z Pana/Pani udziatem jako kandydata. Podanie danych nie jest obowiazkowe,

przy czym niepodanie przez Pana/Panig danych osobowych uniemozliwia uznanie Pana/Pani odpowiednio za
kandydata.

Odbiorcg Pana/Pani danych osobowych sa:

1) wszystkie osoby, ktore w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych beda mogty sie z nimi zapoznad,
W szczegblnosci pracownicy Biura Komisji, cztonkéw Okregowej Rady Lekarskiej, podmiot
przetwarzajacy dane osobowe w przypadku powierzenia ich przetwarzania takiemu podmiotowi,

Pana/Pani dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.

Ma Pan/Pani prawo do dostgpu do danych Pana/Pani dotyczacych oraz prawo zadania ich sprostowania. W

przypadkach okreslonych przepisami prawa ma Pan/Pani prawo rowniez do wniesienia sprzeciwu wobec

przetwarzania danych.

Nie bedzie Pan/Pani podlega¢ decyzjom podejmowanym w sposob zautomatyzowany.

10. Pana/Pani dane osobowe nie bedg rowniez wykorzystywane do profilowania.

11. W przypadku uznania, ze przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych narusza przepisy o ochronie tych

danych ma Pan/Pani prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.
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Zatacznik nr 2 do Regulaminu, stanowigcego zatgcznik do uchwaty nr***** Okregowej Rady lekarskiej Okregowej Izby
Lekarskiej w Warszawie z dnia........ccoceeeveveinrennnccinecnennnns

Oswiadczenie

0 zachowaniu bezstronnosci i poufnosci, o ktérym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z pézn. zm.).

Dane kandydata sktadajgcego oswiadczenie:

IMIE T NAZWISKO: ettt e st st s et r e e e
Komisji bioetycznej, ktérej kandydat ma by¢ cztonkiem:

Komisja Bioetyczna przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie

Oswiadczam, 7e zobowigzuje sie do:

1) zachowania bezstronnosci w wykonywaniu zadan cztonka komisji bioetycznej;

2) zachowania w catkowitej poufnosci informacji uzyskanych w zwigzku z cztonkostwem w
komisji bioetyczne;.
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Zatacznik nr 3 do Regulaminu, stanowigcego zatacznik do uchwaty nr*¥**** Okregowej Rady lekarskiej Okregowej Izby
Lekarskiej w Warszawie z dnia........ccoceeeveveinrennnccinecnennnns

CURRICULUM VITAE (CV)

1. DANE OSOBOWE

Pierwsze imie
1.1 Imie i nazwisko Drugie imie

Nazwisko

Ulica

Numer domu/mieszkania
1.2 Adres korespondencyjny = Kod pocztowy

Miejscowos¢

Wojewddztwo

Telefon

1.3 Dane kontaktowe
Adres e-mail

2. WYKSZTALCENIE*

Wypetni¢ w schemacie:

2.1 Nazwa uczelni/szkoty wyzszej; kierunek; specjalizacja; rok ukoriczenia; uzyskany tytut, uzyskany stopieri naukowy.
22 Wypetni¢ w schemacie:

* Nazwa uczelni/szkoty wyzszej; kierunek; specjalizacja; rok ukoriczenia; uzyskany tytut, uzyskany stopieri naukowy.
23 Wypetni¢ w schemacie:

* Nazwa uczelni/szkoty wyzszej; kierunek; specjalizacja; rok ukoriczenia; uzyskany tytut, uzyskany stopieri naukowy.
2.4 NUMER PRAWA WYKONYWANIA ZAWODU (jesli dotyczy): XXXXXXX

* zatgczyc skany dyploméw/suplementow.

3. DOSWIADCZENIE ZAWODOWE

Wypetni¢ w schemacie:

3.1 Nazwa pracodawcy; stanowisko,; okres zatrudnienia (mm.rrrr — mm.rrrr); krotka charakterystyka.
3.2 Wypetni¢ w schemacie:
: Nazwa pracodawcy; stanowisko; okres zatrudnienia (mm.rrrr — mm.rrrr); krotka charakterystyka.
Wypetni¢ w schemacie:
33 °

Nazwa pracodawcy; stanowisko,; okres zatrudnienia (mm.rrrr — mm.rrrr); krotka charakterystyka.
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4. DOSWIADCZENIE NAUKOWE
PUBLIKACJE NAUKOWE

WSKAZNIKI BIBLIOMETRYCZNE
tACZNIE:

- IF:

- MNisSwW

- iH:

Cytowania:

Autor i Gtowny Badacz

Promotor ...... , ()

Recenzent ....... doktorskich, ....... habilitacjii ......... profesur;
Recenzent projektow badawczych i publikacji naukowych.
SZKOLENIA | CERTYFIKATY

STAZE ZAGRANICZNE

NAGRODY | WYROZNIENIA

NAJWAZNIEJSZE OSIAGNIECTIA NAUKOWE

DZIAtALNOSC DYDAKTYCZNA

DZIAtALNOSC SPOLECZNA

5. DODATKOWE UMIEJETNOSCI

Znajomosc jezyka angielskiego:

c1
B1 - $rednio B2 — $rednio
O O O -
zaawansowany zaawansowany
zaawansowany

Inne umiejetnosci:

m.in. umiejetnosci miekkie
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Zatacznik nr 4 do Regulaminu, stanowigcego zatacznik do uchwaty nr*¥**** Okregowej Rady lekarskiej Okregowej Izby
Lekarskiej w Warszawie z dnia........ccoceeeveveinrennnccinecnennnns

Warszawa, dnia .....ccccceeeeeeeeeeeecnnnienennn,

(imie i nazwisko)

Oswiadczenie 0 zachowaniu zasady poufnosci

Niniejszym potwierdzam, ze zostatem/am powiadomiony/a o poufnym charakterze
gromadzonej dokumentacji i zobowigzuje sie do przestrzegania zasady poufnosci w zwigzku
z prowadzong przeze mnie pracg w Komisji Bioetycznej przy Okregowej lzbie Lekarskiej
w Warszawie.

Zobowigzuje sie do zachowania bezstronnosci przy sporzadzeniu opinii oraz oswiadczam ze
w przypadku zwigzkdw ze stronami sprawy, do ktérej ma by¢ stworzona opinia, ktére mogtyby
wplywad na tresc opinii wytgcze sie z przygotowywania opinii dotyczacej projektu.

Zobowigzuje sie do zachowania w tajemnicy wszelkich informacji i danych uzyskanych od Komisji,
w zwigzku z wykonaniem pracy na rzecz Komisji za wyjatkiem sytuacji, gdy na podstawie bezwzglednie
obowigzujgcych przepiséw, zgodnych z prawem orzeczen sgdowych lub decyzji administracyjnych
jestem obowigzany do ujawnienia informacji.
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Zatacznik nr 5 do Regulaminu, stanowigcego zatgcznik do uchwaty nr***** Okregowej Rady lekarskiej Okregowej Izby
Lekarskiej w Warszawie z dnia........ccoceeeveveinrennnccinecnennnns

KLAUZULA INFORMACYIJNA
dotyczaca przetwarzania danych osobowych w zwigzku z petnieniem obowigzkéw
cztonka Komisji Bioetyczne dziatajgcej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogd6lne rozporzadzenie 0 ochronie danych), zwane
dalej RODO informuje¢ Panig/Pana, iz:

12. Administratorem Pana/Pani danych osobowych jest Okregowa Izba Lekarska w Warszawie im. prof. Jana

Nielubowicza, ul. Putawska 17, 02-512 Warszawa, zwana dalej ,,Administratorem”.

13. Z Inspektorem Ochrony Danych mozna si¢ skontaktowa¢ za posrednictwem poczty elektronicznej na adres:
iod@oilwaw.org.pl lub listownie na podany w ust. 1 adres siedziby, umieszczajac dopisek ,,Do inspektora
Ochrony Danych”.

14.Pana/Pani dane osobowe beda przetwarzane w celu zapewnienia prawidtlowego funkcjonowania Komisji
Bioetycznej przy Okrggowe;j Izbie Lekarskiej w Warszawie, na podstawie art. 6 ust. 1 lit. cie RODO. Podstawa
do realizacji zadan sg przepisy okreslone w art. 29 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty oraz Regulamin Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie.

15. Dane osobowe beda przechowywane przez okres przewidziany przepisami prawa, zgodnie z nadang kategoria
archiwalna- 4 lata dla danych kandydata na cztonka Komisji Bioetycznej i 15 lat dla danych cztonka Komisji
Bioetycznej.

16. Podanie przez Pana/Panig danych osobowych jest wymogiem wynikajacym z przepisow prawa i jest niezbedne
do przeprowadzenia wybordéw z Pana/Pani udziatem jako kandydata. Podanie danych nie jest obowigzkowe,
przy czym niepodanie przez Pana/Panig danych osobowych uniemozliwia uznanie Pana/Pani odpowiednio za
kandydata.

17. Odbiorca Pana/Pani danych osobowych sa:

2) wszystkie osoby, ktore w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych bgda mogty sie z nimi zapoznac,
W szczegdlnosci pracownicy Biura Komisji, cztonkéw Okregowej Rady Lekarskiej, podmiot
przetwarzajacy dane osobowe w przypadku powierzenia ich przetwarzania takiemu podmiotowi,

18. Pana/Pani dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa trzeciego/organizacji miedzynarodowe;.

19. Ma Pan/Pani prawo do dostepu do danych Pana/Pani dotyczacych oraz prawo zadania ich sprostowania. W
przypadkach okreslonych przepisami prawa ma Pan/Pani prawo réwniez do wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych.

20. Nie bedzie Pan/Pani podlega¢ decyzjom podejmowanym w sposob zautomatyzowany.

21. Pana/Pani dane osobowe nie beda rowniez wykorzystywane do profilowania.

22.W przypadku uznania, ze przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych narusza przepisy o ochronie tych

danych ma Pan/Pani prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.
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Zatacznik nr 6 do Regulaminu, stanowigcego zatacznik do uchwaty nr*¥**** Okregowej Rady lekarskiej Okregowej Izby
Lekarskiej w Warszawie z dnia........ccoceeeveveinrennnccinecnennnns

Nr rejestracji KB/............. [oee , ANIA e
Data przyjecia..............

Komisja Bioetyczna
przy OIL w Warszawie
ul. Putawska 18
02-512 Warszawa

WNIOSEK

o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

Zwracam si¢ Z uprzejma prosba 0 wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego
pt.:

P (oY 1Tl Y= 1e = 1 - TR

INFORMACJE O GEOWNYM BADACZU

Imig i NAaZWISKO glOWNEZ0 DAUACZA: .......c.viviiiiiie e
Yo Iol =1 L2 [ - PR
TYEUE NMAUKOWY: oottt e e ettt e e e e et e e e e e e tte e e e e aasaeeeeeassseeaesnssaaseeansasaeeseansaesesaanssaeeaseeansssneann
Y =S PRSPPIt

Znajomos¢é jezykow obcych w stopniu:
Angielski [] podstawowym [l sredniozaawansowanym [l zaawansowanym [] biegtym
Niemiecki [] podstawowym [] $redniozaawansowanym [] zaawansowanym [] biegtym
Francuski [] podstawowym [] $redniozaawansowanym [] zaawansowanym [] biegtym
Rosyjski [J podstawowym [J $redniozaawansowanym [J zaawansowanym [] biegtym
Inne: ..................

[ podstawowym [JSredniozaawansowanym [Jzaawansowanym  [lbieglym
INFORMACJE O BADANIU

Badanie bedzie prowadzone w osrodku:
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Petna nazwa osrodka:

Doktadny adres:

BEL . e e e
FAX. e
E-MAIll e e e e e
Do zespotu badaczy nalezq (imie, nazwisko, specjalizacja, tytut naukowy):

Rodzaj eksperymentu/ badania* (zaznaczy¢ whasciwe)
Eksperyment medyczny:

1 badawczy

1 leczniczy

1 badanie materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw
naukowych

Zgtaszane badanie dotyczy':
0 metody diagnostycznej
0 metody terapeutycznej
0 walidacji stosowanej metody

Badanie bedzie prowadzone z udziatem®:

0 zdrowych ochotnikéw, 1174 o - F
0  pacjentdw dorostych z okreslong chorobg, [Tord oF- ST
0 dzieci liczba: cocoeiirieiiieeee,
0  noworodkow (0-27 dni)
0 niemowlat i matych dzieci (28 dni - koniec 23 mies. 2.)
U dzieci (24 mies. —koniec 11 r. 2.)
0 miodziezy (12 r. 2. —koniec 17r. 2.)
0
Przewidywany okres prowadzenia badania  .....cceeiiiiiii e
lub przewidywany termin zakonczenia badania

Czy pacjent ponosi koszty udziatu w badaniu:

=N =N
I | I |
\ = \ =
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TAK NIE
Jesli wybrana zostata odpowiedz TAK prosze wskazac jakie?

Informacje o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikéw

Pacjenci beda rekrutowanit:

O Zbazy danych (JAKIE)): .eeeeecieee ettt e et e e e e e tte e e e e e bt e e e e seabaeeeesentaeeeseesraeeeesnres
0 Uzywane bedg materiaty reklamowe (Jaki€): .......cooecuuiriiiiiciiee e
0 Uzywane bedg ulotki informacyjne (JaKie): ......ccceeiiiiiiciiecee et
R [ 0 0 TSRO PP PPPPPPPTPTRN

Jednoczesnie informujemy, ze dla pacjentéw bioracych udziat w badaniu medycznym?:

0 przewidziane jest wynagrodzenie pieniezZne W WySOKOSCI .......ueeieeiieiiiiiiiiiec e
0 przewidziany jest zwrot kosztéw podrdzy

H 0 o T PP RPPPI
0 nie przewidujemy zadnych wynagrodzen pienieznych badZ upominkdéw.

(data) (podpis gtéwnego badacza)

DOKUMENTY DOLACZONE DO WNIOSKU:

WHIOSEK Z AN . .neeeeece e
Podpisany zyciorys gtéwnego badacza w jezyku polSKim z dnia ..........ccoeerieiieiiiciiieinee e
Podpisane zyciorysy wspotbadaczy w jezyku polskim z dnia

Certyfikat szkolenia GCP:

PR
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a. badacza gtéwnego z dnia
b. wspotbadaczy z dnia

5. Informacja dla Pacjenta i Formularz Swiadomej Zgody ............cccoeueveereerierrsirsrssisissesisssess e,

6. Wzor zgody Pacjenta na przetwarzanie danych osobowych

7. Kopia ubezpieczenia badania wystawiong Przez firme: .......cccoceoeeriieiiieieneieneiee e onr
00 113 TS , ktora spelnia nastepujace warunki

Rozporzadzenia w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny
8.  Wzor zgody Pacjenta na warunki ubezpieczenia
9.  Streszczenie Protokotu BAOANIA ........ceivieiiiiiiiiciiee e
10.  ProtOKOT BAOANIA: ....cveieeieiieiietieieeie ettt sttt sttt ettt st bt b et st e s et esbesbe st et e seeseeneabeseenee e e
11. Dodatkowe dokumenty do Protokotu:

N 2T (017 AN W - Ta - Tov- RS .
13. CRF (karta 0bserwacji KIINICZNE]) ....oiveieiieei it sne s
14. Inne formularze dla pacjentow:

15. Inne dokumenty:

(data) (podpis gtéwnego badacza)
INFORMACJE SPONSORZE BADANIA

Informuje, ze sponsorem badania jest firma:
Petna nazwa firmy

Adres:

(data) (podpis osoby upowaznionej)

Oswiadczenia !

1. Oswiadczenie Sponsora o komercyjnym charakterze badania

Jako sponsor badania pt. oswiadczam, ze badanie ma charakter
komercyjny.
(data) (podpis osoby upowaznionej)

! Prosze wybraé charakter badania i niepotrzebne skreslié.
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2. Oswiadczenie Sponsora o niekomercyjnym charakterze badania
Jako sponsor badania pt. o$wiadczam, ze:
1) badanie ma charakter niekomercyjny;
2) nie zostaly zawarte i nie beda zawarte podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek
porozumienia, umozliwiajace wykorzystanie danych uzyskanych w trakcie tego badania klinicznego
w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w
istniejagcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

(data) (podpis osoby upowaznionej)

Ponadto upowazniam Komisje Bioetyczng do wystawienia rachunku za wydanie opinii o
projekcie eksperymentu medycznego na firme:

(data) (Podpis osoby upowaznionej)
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Nr rejestracji KB/.......... . Warszawa, dnia

Komisja Bioetyczna
przy OIL w Warszawie
ul. Putawska 18
02-512 Warszawa

Potwierdzenie ztozenia wniosku
o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

Tytut badania:

Akronim badania: .........cccooevviiiiiiiii
Giowny badacz: ...,

(Data wptywu)
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Nr rejestracji KB/............. 2SO L ANIA e
Data przyjecia..............

Komisja Bioetyczna
przy OIL w Warszawie
ul. Putawska 18
02-512 Warszawa

WNIOSEK

o wydanie opinii o badaniu ankietowym/ retrospektywnym

Zwracam si¢ Z uprzejma prosba 0 wyrazenie opinii 0 wydanie opinii o badaniu ankietowym/
retrospektywnym pt.:

Y (oY 1 4l e Y= 1e = 11 U

l.  INFORMACJE O GEOWNYM BADACZU

Imig i NAZWISKO glOWNEZ0 DAUACZA: .......c.viviiiiiii e
Yo JTol - L4 [ - PP
TYEUE NMAUKOWY: oottt e e ettt e e e et e e e e e e tba e e e e aasaeeesessseeaeanssaaseeansasaseseansaesesaanssaeeaeeeanssrnnann
FYo =TS PP PPPOPPPPPRt

Bel e ——————————

FaX: e ———
e-mail:

Znajomos¢é jezykow obcych w stopniu:
Angielski [] podstawowym [l sredniozaawansowanym [l zaawansowanym [] biegtym
Niemiecki [] podstawowym [] $redniozaawansowanym [] zaawansowanym [] biegtym
Francuski [] podstawowym [] $redniozaawansowanym [] zaawansowanym [] biegtym
Rosyijski U podstawowym [ $redniozaawansowanym [] zaawansowanym [ biegtym
Inne: ..................
[ podstawowym [JSredniozaawansowanym [Jzaawansowanym [lbieglym

[I. INFORMACJE O BADANIU

Badanie bedzie prowadzone w osrodku:
PetNa NAzZWa OSTOOKA: ......eviiiee ettt et e e ettt e e e e etbeee e eeabaaeeeeasasaeaeeesbeeeeeasbaeeaeasreeeans
Doktadny adres:
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BEl . e ——————
FaX: e ————————
E-MAILT et e e e et e e e e e e e e e e e e e e

Rodzaj badania (zaznaczy¢ wiasciwe)
1 Badanie ankietowe

1 Badanie retrospektywne

Badanie bedzie prowadzone z udziatem®:

0 zdrowych ochotnikéw, 11674 o - H
0 pacjentdow dorostych z okreslong chorobg, liczba: ..ooeveiieeeeeie,
0 dzieci [Tord o Y- LN
0  noworodkdéw (0-27 dni)
0 niemowlat i matych dzieci (28 dni - koniec 23 mies. z.)
0 dzieci (24 mies. —koniec 11 r. 2.)
0 miodziezy (12 r. 2. —koniec 17 r. 2.)
O
Przewidywany okres prowadzenia badania ........ccccoeciiiiiiiiiiiie e
lub przewidywany termin zakoficzenia badania ........cccooeciiiiiiiiiie e

Zrédta finansowania badania:

Czy uczestnicy ponosza koszty udziatu w badaniu:
(1 TAK ' ! Nie

Jesli wybrana zostata odpowiedz TAK prosze wskazac jakie?

Uczestnicy beda rekrutowani:
O Zbazy danych (JAKIE)): .ueeeicieeee et e e e e e tre e e e e e bt e e e eebaee e e esntaeeesennraeeeesnnees
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0 Uzywane bedg materiaty reklamowe (Jaki€): .......cooviiiiiiieciie s

0 Uzywane bedg ulotki informacyjne (JaKi€): .....cccueeeeeiiieeecee e e
N [ 0 0 T PO PPPPPPPPPTTTR

Jednoczes$nie informujemy, ze dla pacjentéw bioracych udziat w badaniu medycznym?®:

0 przewidziane jest wynagrodzenie pienieZne W WYSOKOSCI ......vuvieeeiieiiiiiiiie et
0 przewidziany jest zwrot kosztow podrdzy

0 upominki (prosze podac w jakiej formie)

(data) (podpis gtéwnego badacza)

DOKUMENTY DOLACZONE DO WNIOSKU

1. Whniosek Z dnia

Podpisany zyciorys gtownego badacza w jezyku polskim z dnia ..........ccoceeveviiiiniiniiie
Podpisane zyciorysy wspotbadaczy W jezyku poISKim z dnia ........cccovcvviviniiiiineniiescce e
Informacja dla Pacjenta i Formularz Swiadomej Zgody .............coceueureereieieriieiesiesessessessessessssennan,
Wzér zgody Pacjenta na przetwarzanie danych osobowych

Streszczenie Protokottu BAOANIA .........cveviiiieriericesece e

ProtokOF BaOANIA: .......cc.eiveiieiieie sttt st e et r e e nns
Dodatkowe dokumenty do Protokotu:

N GR LN

9. CRF (karta 0bserwacji KIINICZNEJ) .....cveieieiiiiiieee e
10.1Inne formularze dla pacjentow:

(data) (podpis gtéwnego badacza)
[II. INFORMACIJE SPONSORZE BADANIA
Informuje, ze Sponsorem badania jest firma:

Petna nazwa firmy ...,
AAIES: ettt e eraa e e e e e
171 TR
€-MaAIll e
(data) (podpis osoby upowaznionej)
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Ponadto upowazniam Komisje Bioetyczng do wystawienia rachunku za wydanie opinii o
badaniu ankietowym/ retrospektywnym na firme:

oraz zobowigqzuje sie do uiszczenia optaty oraz dostania potwierdzenia przelewu najpézniej do dnia
posiedzenia, na ktérym rozpatrywany bedzie w/w projekt eksperymentu badania medycznego.

(data) (Podpis osoby upowaznionej)
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Nr rejestracji KB/.......... . Warszawa, dnia

Komisja Bioetyczna
przy OIL w Warszawie
ul. Putawska 18
02-512 Warszawa

Potwierdzenie ztozenia wniosku
o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

Tytut badania:

Akronim badania: .........cccooevviiiiiiiii
Giowny badacz: ...,

(Data wptywu)
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Zatacznik nr 7 do Regulaminu, stanowigcego zatgcznik do uchwaty nr***** Okregowej Rady lekarskiej Okregowej Izby
Lekarskiej w Warszawie z dnia........ccoceeeveveinrennnccinecnennnns

Komisja Bioetyczna przy
Okregowej Izbie Lekarskiej
w Warszawie

Oswiadczenie

o braku konfliktu interesow, o ktérym mowa w art. 32
ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

Ja nizej podpisany dziatajacy/ dziatajgca w charakterze cztonka zespotu opiniujgcego/ eksperta

zespotu opPiNIUJGCEEO (cerverereereiererreeeeee e et )*/ przedstawiciela pacjenta oswiadczam ze:

1) nie wykonuje dziatalnosci gospodarczej, nie jestem cztonkiem organdow spotek handlowych, lub
przedstawicielem przedsiebiorcow wykonujacych dziatalno$§¢ gospodarcza, W zakresie
prowadzenia badan klinicznych, z wytaczeniem petnienia roli badacza oraz roli badacza bedacego
sponsorem badania niekomercyjnego;

2) nie jestem cztonkiem organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujgcych dziatalnosé,
0 ktoérej mowa w pkt 1;

3) nie posiadam akcji lub udziatow w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$¢, o ktorej
mowa w pkt 1, oraz udziatow w spotdzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt
1;

4)  nie jestem osoba odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego
bedacego przedmiotem oceny etycznej;

5) nie prowadze badania Kklinicznego objetego postepowaniem W sprawie sporzadzenia oceny
etycznej badania klinicznego, nie uczestnicze¢ W przeprowadzaniu tego badania klinicznego oraz
nie jestem zatrudniony/ zatrudniona w o$rodku badan klinicznych, w ktéorym ma by¢ prowadzone
badanie kliniczne, ktérego dotyczy ocena;

6) nie jestem zatrudniony/ zatrudniona w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.

7)  wstosunku do mojego matzonka, rodzenstwa, oraz krewnych i powinowatych do drugiego stopnia
w linii prostej oraz w stosunku do 0séb pozostajacych ze mng we wspdlnym pozyciu nie wystepuja
okolicznosci niniejszego oswiadczenia w pkt 1-6.

Oswiadczam o braku okolicznosci okreslonych w punktach od pkt 1-7 pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

* wpisac specjalizacje
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Zatacznik nr 8 do Regulaminu, stanowigcego zatgcznik do uchwaty nr***** Okregowej Rady lekarskiej Okregowej Izby
Lekarskiej w Warszawie z dnia........ccoceeeveveinrennnccinecnennnns

[miejsce], [data sporzadzenia]

[Imie] [nazwisko]

[stopien i tytut naukowy], [specjalizacje]
[telefon] [e-mail]

[miejsce wykonywania zawodu]

Komisja Bioetyczna
Przy OIL w Warszawie
ul. Putawska 18
02-512 Warszawa

Dotyczy: KB [numer nadany przez Komisje Bioetyczng]

OPINIA
W SPRAWIE PROJEKTU BADANIA
PT. [dokfadna nazwa]

l. CzES¢ SPRAWOZDAWCZA

W czesci tej Autor przedstawia najwaZniejsze informacje dotyczqce badania klinicznego. Nalezy
przedstawic tylko te informacje, ktore sq zdaniem Autora potrzebne Komisji Bioetycznej do oceny tego
badania i uzasadnienia ocen zawartych w opinii. Prosze przedstawic cel badania, opis badanej grupy
oraz wykonywane procedury podczas badania.

1. OCENA MERYTORYCZNA PROJEKTU

1. Ocena projektu
1.1. Ocenia kompletnosci
Ocena powinna zawierac informacje o tym, czy protokdt zawiera wszystkie elementy
1.2. Ocena celowosci przeprowadzenia badania klinicznego
Ocena powinna zawierac przede wszystkim odniesienie do ponizszych kwestii:
1) jasnego sformutowania hipotez badawczych, ktdre autorzy projektu chcg zbadac;
2) oceny wskazanych korzysci terapeutycznych dla pacjentow, uczestniczgcych w
badaniu klinicznym;
3) oceny podstaw naukowych sformufowania hipotez badawczych;
4) oceny doniostosci naukowej badania, w tym potencjalnych korzysci dla zdrowia
publicznego.
1.3. Ocena wykonalnosci badania klinicznego
Oceny mozliwosci weryfikacji hipotez wskazanych w pkt 1) za pomocq projektowanego badania.
1.4. Ocena skutecznosci i wystarczalnosci dotychczas stosowanych metod leczniczych
(eksperymenty lecznicze mozna prowadzi¢ tylko wéwczas, gdy dotychczas stosowane metody
leczenia nie sq skuteczne i wystarczajgce);
1.5. Ocena prawidtowosci zastosowania i jednoznacznosci kryteriow wigczenia i
wyfaczenia
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1.6. Ocena bezpieczenstwa badania i stopnia ryzyka dla uczestnikow

2. Ocena kierownika badania klinicznego

1.1. Ocena przydatnosci specjalizacji kierownika do prowadzenia badania
W ramach oceny nalezy przeanalizowa¢ przedmiot eksperymentu i odnies¢ do posiadanej przez jego
kierownika specjalizacji.

1.2. Ocena kwalifikacji zawodowych

1.3. Ocena kwalifikacji naukowych

3. Ocena wzoru informacji przeznaczonej dla uczestnika
W tym miejscu nalezy przeanalizowad, czy informacja dla uczestnika zawiera te dane, ktére wskazano
w art. 24 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

1) oistocie, charakterze i celu badania;

2) o leczeniu stosowanym w badaniu i zasadach losowego doboru uczestnikéw zawierajgce opis
procedur i badan medycznych zwigzanych z udziatem w badaniu;

3) o obowigzkach uczestnika badania;

4) o mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosciach dla uczestnika badania klinicznego lub
dla embrionu, ptodu lub karmionego piersig niemowlecia;

5) o oczekiwanych korzysciach z badania, a w przypadku, gdy osiggniecie takich korzysci nie jest
zamierzone, takze o tym fakcie;

6) o dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych z nimi procedurach oraz
wynikajgcych z ich zastosowania istotnych korzysciach i ryzyku;

7) o przekazywaniu danych lub materiatu biologicznego do medycznej bazy danych lub biobanku
dla wielu nieokreslonych zastosowar (zgoda taka jest wazna tylko wtedy, gdy osoby zostaty
odpowiednio poinformowane);

8) o odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia uczestnika badania w przypadku szkody powstatej w
zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

9) o sposobie przekazywania ptatnosci (jezeli byty zaktadane) dla uczestnika badania;

10) o przewidywanych wydatkach (jezeli byty zaktadane), jakie uczestnik badania moze ponies¢ w
zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

11) o zasadach dobrowolnosci udziatu i mozliwosci odmowy i wycofania sie uczestnika z badania
w kazdej chwili bez szkody dla siebie lub utraty korzysci, do jakich uczestnik jest z innych
wzgledow uprawniony;

12) o koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na udostepnienie dokumentéw Zrodfowych
dotyczqcych uczestnika badania podmiotom uprawnionym do przeprowadzania
monitorowania, audytu lub inspekcji badan klinicznych;

13) o koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na dostep badacza do dokumentacji medycznej
uczestnika badania wytworzonej przed rozpoczeciem badania oraz o koniecznosci wyrazenia
zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania zwigzanych z jego udziatem w
badaniu;

14) o zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji badania, ktora pozwolitaby na identyfikacje
uczestnika badania, oraz o wytqczeniu danych osobowych z ewentualnej publikacji wynikéw
badania;

15) zawierajgce zapewnienie, ze wszelkie nowe dane na temat badania moggce mie¢ wptyw na
wole dalszego uczestnictwa bedq niezwtocznie przekazywane uczestnikowi badania lub jego
przedstawicielowi ustawowemu;

16) dotyczgce osoby, z ktorqg mozna kontaktowac sie w celu uzyskania dodatkowych informacji na
temat badania, praw uczestnikow badania i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w
zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

17) o mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla ktorych uczestnictwo w badaniu
mogftoby zostac przerwane; dotyczqce czasu udziatu uczestnika badania w tym badaniu;
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18) o przewidywanej liczbie uczestnikow badania.
Niezwykle wazne jest to, Zeby Autor opinii wyrazit stanowisko w przedmiocie zrozumiatosci informacji
dla uczestnika.

4. Ocena wzoru formularza zgody uczestnika
W tym miejscu nalezy przeanalizowad, czy formularz zgody zawiera informacje o:

1) dobrowolnym wyrazeniu zgody na poddanie si¢ badaniu po zapoznaniu sie z informacjq, 0 ktérej mowa
w art. 24 ust. 2,

2) potwierdza mozliwos¢ zadawania pytarn prowadzgcemu badanie i otrzymania odpowiedzi na te pytania,
3) uzyskanie informacji 0 mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniu w kazdym jego stadium.

5. Ocena informacji skierowanych do uczestnikow
W tym miejscu nalezy pamietac, ze prawo okresla, ze:
1) w badaniach nie mogg by¢ stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjgtkiem
rekompensaty poniesionych kosztow,
2) zasada okreslona w pkt 1) nie dotyczy badan 7 udziatem pacjentow petnoletnich i zdrowych;
3) ogloszenie 0 badaniu nie moze zawierac zachety i obietnicy poprawy stanu zdrowia;

I1l. UWAGI | SPOSTRZEZENIA

To nie jest konieczny element opinii. W przypadku jednak, gdy Autor zamierza zakomunikowac cos KB
lub zwrdéci¢ na cos uwage proszony jest o to, zeby w tym miejscu przedstawi¢ swoje uwagi i
spostrzezenia.

IV. WNIOSKI KONCOWE

W tym miejscu Autor ma przedstawi¢ rekomendacje dla Komisji Bioetycznej, czy jest za
przeprowadzeniem badania klinicznego czy przeciwko. Autor moze tez sformutowac rekomendacje
warunkowq i wskazac¢ warunek, ktory uwaza za niezbedny dla pozytywnego rozpatrzenia wniosku, i
jego uzasadnienie.

W przypadku przedstawienia rekomendacji negatywnej Autor powinien wskazac przyczyny (przestanki)
negatywnej oceny i ich uzasadnienie.
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Zatacznik nr 9 do Regulaminu, stanowigcego zatgcznik do uchwaty nr***** Okregowej Rady lekarskiej Okregowej Izby
Lekarskiej w Warszawie z dnia........ccoceeeveveinrennnccinecnennnns

Warszawa, ....ccecevevveenenns I

imie i nazwisko

Oswiadczenie czlonka Komisji Bioetycznej
przy Okregowej 1zbie Lekarskiej w Warszawie

Oswiadczam, ze jestem gtéwnym badaczem w projekcie pt.:

1. Jestem/nie jestem badaczem
2. Wystepuje/nie wystepuje* konflikt interesdw polegajgcych na:

W zwigzku z powyzszym prosze o wytgczenie mnie z prac Komisji Bioetycznej dotyczacej
tego projektu.

*Niepotrzebne skresli¢
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