ZARZADZENIE NR 70 /2025

z dnia 16 lipca 2025 .
Dyrektora Panstwowego Instytutu Medycznego MSWiA

w sprawie zasad wystgpowania o opinie Komisji Bioetycznej Paristwowego Instytutu
Medycznego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji.

Na podstawie art. 11 pkt. 6 Ustawy z 15 grudnia 2022 roku o Paristwowym Instytucie
Medycznym Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji (Dz.U. z 2025 r poz. 447)

zarzadzam co nastepuje:

§1.
1. Okreéla sie zasady wystgpowania o opinie do Komisji Bioetycznej PIM MSWIA, ktdre
stanowig zatacznik do niniejszego zarzadzenia.

2. Zasady, o ktérych mowa w ust 1 nie dotyczg wydawania opinii przez zespoty opiniujace dla
Naczelnej Komisji Bioetycznej zgodnie z Ustawg o badaniach klinicznych produktow

leczniczych stosowanych u ludzi.

§2.

1. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
2. Zarzadzenie podlega ogloszeniu  wedtug  rozdzielnika oraz na stronie

https://intranet.www.gov.pl/web/csk-mswia-waw.
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Zatacznik do Zarzadzenia Dyrektora PIM MSWiA Nr 70/2025 z dnia 16 lipca 2025 r

Zasady wystepowania o opinie do Komisiji Bioetycznej PIM MSWIA

1. Osoba lub inny podmiot zamierzajacy uzyskac opinig Komisji Bioetycznej dotyczacy projektu,
eksperymenty lub badania, zwanego dalej Badaniem, zobowigzany jest ztozy¢ wniosek wraz
ze wszystkimi wymaganymi przepisami zatgcznikami.

2. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1, dotyczacy nowego Badania powinien zawierac:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ Badanie i wystgpujacego

o opinie, a w przypadku badania prowadzonego w dwdch lub wigcej podmiotach - réwniez nazwy
wszystkich osrodkéw, w ktérych Badanie to ma by¢ przeprowadzony;

2) tytut Badania, jego szczeg6towy opis i uzasadnienie co do celowosci i wykonalnosci;

3) imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby kierujacej Badaniem;

4) informacje o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej uczestnikow;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych

innych korzysciach dla uczestnikéw.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 dotyczacy nowego Badania, nalezy dotaczyC:

1) szczegbtowy opis Badania, w tym przewidywang liczbg jego uczestnikow, miejsce i czas wykonywania
Badania, planowane procedury, warunki wigczenia i wykluczenia uczestnika z Badania, przyczyny
przerwania Badania oraz planowane wykorzystanie wynikow Badania;

2) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowac Badaniem
i osoby, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2 Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, zwanej dalej Ustawa -
jezeli dotyczy;

3) wzér informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 Ustawy;

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

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie Badaniu po zapoznaniu sie z informacjg, o ktdrej mowa
w art. 24 ust. 2 Ustawy,

b) potwierdzenia mozliwoséci zadawania pytart prowadzacemu Badanie i otrzymania odpowiedzi na
te pytania,

c) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w Badaniu w kazdym jego stadium;

5) wz6r oéwiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej;

6) wzor o$wiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode na przetwarzanie swoich danych
zwiazanych z udziatem w Badaniu przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy to Badanie;

7) zgode Dyrektora PIM MSWiA, a w przypadku, kiedy Badanie nie jest przeprowadzane w PIM MSWiA zgodeg

kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie Badania.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Jezeli w Badaniu ma bra¢ udziat osoba, ktéra nie moze wyrazi¢ pisemnej zgody, osoba matoletnia lub osoba

catkowicie ubezwtasnowolniona, wzory dokumentéw powinny uwzglednia¢ potwierdzenie danych

wynikajacych z okolicznosci okreslonych w art. 25 Ustawy.

Whiosek oraz dokumenty skfada sie w jezyku polskim, za pomoca $rodkow komunikacji elektroniczne;j.

Whiosek sktadany za pomocy $rodkéw komunikacji elektronicznej jest podpisywany kwalifikowanym

podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.

Whiosek o zmiane musi zawiera¢ wszystkie informacje dotyczace planowanej zmiany w szczegolnosci

zestawienie wprowadzonych zmian w stosunku do tekstu pierwotnego.

Osoba przeprowadzajgca Badanie, ktére nie jest eksperymentem medycznym moze wystapi¢ do Komisji

Bioetycznej z prosbg o wydanie zaswiadczenia, ze przeprowadzane czynnosci hie sg eksperyment medycznym.

Proéba o zaéwiadczenie, o ktérej mowa w pkt 8, powinna zawiera:

a) imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby wnioskujgcej;

b) tytut badania, jego szczegotowy opis i uzasadnienie co do celowosci | wykonalnoici;

c) informacje o formie finansowania;

d) zgode Dyrektora PIM MSWiIA, a w przypadku, kiedy Badanie nie jest przeprowadzane w PIM MSWiA
zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie Badania.

Whiosek wraz zatagczonymi dokumentami lub prosbe, o ktérej mowa w pkt 89 nalezy sktada¢ za pomoca

érodkéw komunikacji elektronicznej na adres: komisja.etyki@pimmswia.gov.pl.

Ztozenie wniosku i zataczonych dokumentéw asystent Przewodniczacego Komisji Bioetycznej potwierdza
skanem poczta elektroniczng na adres podany we wniosku.

Jako dzien ztozenia dokumentacji o ktérym mowa w pkt 14 i 15 uznaje sig dzien ztozenia w oryginale catosc¢
dokumentow.

W przypadku watpliwosci asystent Przewodniczacego Komisji Bioetycznej, na wniosek strony sktadajacej
dokumenty, moze udzieli¢ konsultacji w sprawie skfadanych dokumentéw, ich wypetnienia itp.,
za odplatnoscig okreslona w pkt 22 lit d).

W celu rozpatrzenia wniosku w jakimkolwiek zakresie w miare mozliwosci na najblizszym posiedzeniu
z zastrzezeniem ze na jednym posiedzeniu Komisji Bioetycznej rozpatrywanych jest nie wiecej niz 20 spraw
wymagajacych wydania opinii Komisji wniosek wraz z kompletem dokumentéw i oplata o ktérej mowa
w pkt 18 do 23 musi by¢ przekazany asystentowi Przewodniczacego Komisji Bioetycznej w oryginale
najpézniej na 14 dni przed posiedzeniem Komisji Bioetycznej niezaleznie od zakresu wniosku.

Kompletny wniosek w jakimkolwiek zakresie ztoZzony po terminie okreslonym w pkt 14 moze by¢ w miare
mozliwoéci rozpatrzony mozliwosci na najblizszym posiedzeniu z zastrzezeniem ze na jednym posiedzeniu
Komisji Bioetycznej rozpatrywanych jest nie wigcej niz 20 spraw wymagajacych wydania opinii Komisji

jedynie pod warunkiem przekazania asystentowi Przewodniczacego Komisji Bioetycznej kompletu



dokumentéw w oryginale najpéiniej na5 dni roboczych przed posiedzeniem Komisji Bioetycznej

i wniesienia optaty okreslonej pkt 22 lit b).

16. Komisja Bioetyczna pobiera nastepujace optaty zwigzane z wydaniem opinii o Badaniu.

17. Opfaty, o ktérych mowa w pkt 18, podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ Badanie wnosi do PIM MSWIA

na podstawie faktury przed podjeciem uchwaly wyraZajacej opinie.

18. Opfata za opinie 0 mozliwosci prowadzenia eksperymentu medycznego pobierana przez Komisje Bioetyczng
wWynosi:

a) 8 000 PLN - za opinie w/s rozpoczecia badania klinicznego jednoosrodkowego lub wieloosrodkowego do 5
osrodkow,

b) 12 000 — za opinie w/s rozpoczecia badania klinicznego wielooSrodkowego od 6 do 10 os$rodkow,

c) 2 000 PLN — poza optatg okreslong w pkt 18 lit b) dodatkowa optata za opinie w/s rozpoczecia badania
klinicznego wieloosrodkowego za kazdy jeden osrodek powyzej 10,

d) 2 000 PLN — za opinie w/s dotyczace]j dotgczenie nowego osrodka do wczeéniej zarejestrowanego badania
niezaleznie od liczby wczeéniej zgtoszonych osrodkow,

€) 4 000 PLN — za opinig w/s zmiany w dokumentacji badania, innej niz dodanie osrodka, prowadzonego w nie
wiecej niz 5 osrodkach,

f) 8 000 PLN - za opinig w/s zmiany w dokumentacji badania, innej niz dodanie osrodka, prowadzonego w 6 lub
wiecej osrodkach.

19. Optata pobierana przez Komisje Bioetyczng za wydanie zaswiadczenia dotyczacego dodania do badania
komercyjnego badacza i/lub oérodka wynosi 1500 PLN za jedno za$wiadczenie.

20. Optata za rozpatrzenie wniosku dotyczacego jednoosrodkowego lub wieloosrodkowego badania
niekomercyjnego bedacego podstawa przewodu habilitacyjnego, doktorskiego lub inne realizowane przez
osoby nie zatrudnione w PIM MSWiA lub zatrudnionych PIM MSWIiA ale realizujgcych badanie poza PIM
MSWiA wynosi 1500PLN.

21. Optata pobierana przez Komisje Bioetyczng za wydanie za$wiadczenia, o ktérym mowa w pkt 8 wynosi 1500
PLN za jedno zaswiadczenie.

22.0ptata za przyjecie poprawek do badar niekomercyjnych, ktére sy podstawg przewodu habilitacyjnego,
doktorskiego lub inne realizowane przez osoby nie zatrudnione w PIM MSWiA lub zatrudnionych PIM MSWIA
ale realizujacych badanie poza PIM MSWiA wynosi 1000 PLN.

23. Komisja Bioetyczna pobiera réwniez optate:

a) 10 000 PLN - za zwotanie na prosbe wnioskodawcy dodatkowego posiedzenia Komisji Bioetycznej (poza
zaplanowanym terminem posiedzenia Komisji Bioetycznej w danym miesigcu). Optata nie dotyczy zwofania
dodatkowego posiedzenia w przypadku eksperymentu medycznego lub innych dziatann w stosunku do

ktérych wnoszona jest prosba o zgode Komisji Bioetycznej, a dziatania te majg stuzy¢ ratowaniu zdrowia

i Zycia pacjenta,



b) 30% stawki okreslonej w pkt 18 lit a) do f) w przypadku nie ztozenia kompletnego wniosku 14 dni przed
posiedzeniem Komisji Bioetycznej, ale ztozenia go nie pdzniej niz na 5 dni roboczych przed posiedzeniem
Komisji Bioetycznej z prosbg o w miare mozliwosci rozpatrzenie na najblizszym posiedzeniu jak okreslono
w pkt 15,

¢) 40% stawki okreslonej w pkt 18 lit a) do f) w przypadku wycofania ztozonego wniosku,

d) 200 PLN za kazda kolejng godzine, poza pierwsza godzing konsultacji w sprawie sktadanych wnioskow
zgodnie z pkt 13. potwierdzong w korespondencji mail miedzy strona skladajgca a asystentem
Przewodniczacego Komisji Bioetycznej. Optata nie dotyczy konsultacji w przypadku eksperymentu
medycznego lub innych dziatari w stosunku do ktérych wnoszona jest prosba o zgode Komisji Bioetycznej,
a dziatania te maja stuzy¢ ratowaniu zdrowia i Zycia pacjenta,

24. Optaty o ktérych mowa w pkt 18 do 23 moga w drodze uchwaty Komisji Bioetycznej ulec zmianie nie czgsciej

niz raz na rok.



