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TEKST UJEDNOLICONY NA 28.01.2026 R.
Zatacznik do Zarzadzenia nr 7/2024
Dyrektora Panstwowego Instytutu Medycznego MSWiA
z dnia 23 stycznia 2024 r.

REGULAMIN
Komisji Bioetycznej Panstwowego Instytutu Medycznego

Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji

dzialajgcej jako Komisja Bioetyczna w rozumieniu Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach

klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

§1.

Komisja Bioetyczna Panstwowego Instytutu Medycznego Ministerstwa Spraw Wewngtrznych 1
Administracji zwana dalej Komisjg Bioetyczng jest zgodnie z § 2 ust 3 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji
Bioetycznej jest powotywana przez Dyrektora PIM MSWiA zarzadzeniem wewngetrznym.

W zarzadzeniu powotujacym Komisj¢ Bioetyczna wskazuje si¢ jej czlonkéw oraz daty
rozpoczecia i zakonczenia kadencji.

§2.

. Komisj¢ Bioetyczng powotuje si¢ na okres kadencji trwajacej trzy lata.

. Czlonkami Komisji Bioetycznej sa osoby posiadajace wysoki autorytet moralny, wysokie

kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace doswiadczenie w sprawach z zakresu eksperymentow
medycznych:

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

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

b) prowadzenia badah naukowych w dziedzinie nauk medycznych i1 nauk o zdrowiu, w
szczegoOlnosci badan klinicznych

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

3) przedstawiciel dyscypliny naukowej nauki prawne, posiadajacych 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;

. Komisja Bioetyczna wspotpracuje z Ogodlnopolskim ~ Stowarzyszeniem Pacjentéw  ze

Schorzeniami Serca i Naczyn EcoSerce jako organizacja paCJentow a organizacja ta
wydelegowata swojego przedstawiciela spetniajagcego wymogi okreslone w Zarzadzeniu
Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej do Spraw Badan Klinicznych z 12 stycznia
2024 r w sprawie okre$lenia kryteriow wymaganych od 0soéb reprezentujacych uczestnikow
badania klinicznego albo pacjentow. (brzmienie wprowadzone zarzqdzeniem 16/2024)

. W razie potrzeby wynikajacej z zapisu art. 30 ust 4 1 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach

klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi zwanej dalej ,,Ustawg” Komisja
Bioetyczna powotuje do zespolu opiniujacego w celu sporzadzanie oceny etycznej badania



klinicznego lub jego istotnej zmiany przedstawiciela organizacji pacjentow o ktorym mowa w
ust 3. (brzmienie wprowadzone zarzqgdzeniem 16/2024)

5. Cztonkiem Komisji Bioetycznej nie moze zosta¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub
prawomocnie skazana na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo kar¢ zawieszenia
prawa wykonywania zawodu.

6. Kandydat do Komisji Bioetycznej przed powotaniem do niej w zarzadzeniu powotujacym
Komisje Bioetyczng o ktéorej mowa w § 1 wyraza pisemng zgode na udzial w pracach komisji
oraz sktada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci zgodnie z wzorem
stanowigcym zatgcznik nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w
sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetyczne;j.

7. W sktad Komisji Bioetycznej wchodzi do 18 cztonkow. (brzmienie wprowadzone zarzqdzeniem
4/2026)

8. Cztonkowie Komisji Bioetycznej petniag swoje obowiazki do czasu powotania nowej Komisji
Bioetycznej.

§3.
Dyrektor PIM MSWiA odwotuje cztonka Komisji Bioetycznej przed uptywem kadencji

zarzadzeniem wewnetrznym, jezeli:

1) ztozyt on rezygnacje¢ z petnionej funkcji;

2) w uzasadnionej ocenie Dyrektora PIM MSWiA nie realizuje powierzonych mu zadan lub
zaistnialy okolicznos$ci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umys$lne Scigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub zostal prawomocnie skazany na kare
pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

§ 4.
W przypadku odwotania czlonka Komisji Bioetycznej przed uplywem kadencji zgodnie z § 3
Dyrektor PIM MSWiA powotuje w miejsce odwotanego cztonka nowego czlonka komisje w
zarzadzeniu odwotujacym cztonka Komisji Bioetycznej albo w odrebnym zarzadzeniu wydanym nie
p6zniej niz 30 dni po wydaniu zarzadzenia w ktéorym odwotano cztonka Komisji Bioetyczne;.
Kadencja nowego cztonka Komisji Bioetycznej konczy si¢ wraz z kadencja catego sktadu komisji do
ktorej zostat powotany.

§ 5.

1. Komisja Bioetyczna na swoim pierwszym posiedzeniu wybiera ze swego sktadu
Przewodniczacego Komisji Bioetycznej bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta i dwodch
ZastepcoOw Przewodniczacego Komisji Bioetycznej. (brzmienie wprowadzone zarzgdzeniem
133/2024)

2. Wybor Przewodniczacego Komisji Bioetycznej i dwoch Zastgpcow odbywa sie w glosowaniu
tajnym, zwykla wiekszoscig glosow w obecnosci co najmniej potowy cztonkow Komisji
Bioetycznej. (brzmienie wprowadzone zarzqdzeniem 133/2024)

2a. Pierwszy wybor drugiego Zastepcy Przewodniczacego Komisji Bioetycznej dokonuje Komisja
Bioetyczna na swoim pierwszym posiedzeniu po wprowadzeniu w Regulaminie zapisu o dwoch



Zastepcach Przewodniczacego Komisji Bioetycznej. Kolejne wybory nastepujg zgodnie z
zapisem w ust 1. (brzmienie wprowadzone zarzqdzeniem 133/2024)

3. Kadencja Przewodniczacego i dwoéch ZastepcoOw odpowiada kadencji Komisji Bioetyczne;.
(brzmienie wprowadzone zarzqdzeniem 133/2024)

4. Wybor Przewodniczacego Komisji Bioetycznej 1 dwoch Zastepcow Przewodniczacego Komisji
Bioetycznej oglasza Dyrektor PIM MSWiA osobnym zarzadzeniem wewnetrznym. (brzmienie
wprowadzone zarzgdzeniem 133/2024)

§ 6.

1. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej kieruje pracag Komisji Bioetycznej 1 wykonuje wszystkie
zadania przewidziane dla niego w niniejszym Regulaminie oraz w Ustawie, w szczegolnosci do
zadan Przewodniczacego nalezy:

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

2) kierowanie posiedzeniami Komisji Bioetycznej;

3) zapraszanie na posiedzenia Komisji Bioetycznej wnioskodawcow oraz ekspertow;

4) reprezentowanie Komisji Bioetycznej na zewnatrz.

2. W przypadku nieobecno$ci Przewodniczacego Komisji Bioetycznej jego zadania realizuje
zastgpca przewodniczacego.

§7.

1. W przypadku wyznaczenia Komisji Bioetycznej do realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 22 pkt
1 1 2 Ustawy Przewodniczacy Komisji Bioetycznej wyznacza sposrod jej czionkow zespot
opiniujacy, o ktorym mowa w art. 30 ust. Ustawy, zwanego dalej ,,zespotem opiniujacym” liczacy
od 5 do 7 0sob, oraz przewodniczacego tego zespotu.

2. W sklad zespotu opiniujacego wchodzi co najmnie;:
1) 1 czlonek spetniajacy wymagania okreslone w § 2 ust. 2 pkt 1;
2) 1 cztonek spetniajacy wymagania okreslone w art. § 2 ust. 2 pkt 2;
3) 1 czlonek spetniajacy wymagania okreslone w art. § 2 ust. 2 pkt 3;

2a. W sklad zespotu opiniujgcego poza osobami okreslonymi w ust 2 wchodzi przedstawiciel

organizacji pacjentow o ktorym mowa w § 2 ust 3. (brzmienie wprowadzone zarzqdzeniem
4/2026)

3. W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujacego sporzadzajacego oceng etyczng badania
klinicznego prowadzonego z udziatem:
1) maloletniego - nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie
kliniczne, majacej wspdlny modut podstawowy w zakresie pediatrii,
2) 0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia §wiadomej zgody na udzial w badaniu
klinicznym - nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy badanie
kliniczne

- przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasigga opinii eksperta w dziedzinie, ktdrej dotyczy badanie
kliniczne, wyznaczajac jej zakres i1 termin wydania.

4. Przewodniczacy zespolu opiniujagcego moze zasiggna¢ opinii eksperta w dziedzinie, ktorej
dotyczy badanie kliniczne, w przypadku ztozonej problematyki objetej wnioskiem, wyznaczajac
jej zakres 1 termin wydania.



5. W przypadku gdy w sklad zespotu opiniujacego nie wchodzi przedstawiciel:

1) potencjalnych uczestnikow badania klinicznego,

2) pacjentow bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego z
udziatem pacjentdow z chorobg przewlekta uniemozliwiajaca samodzielne wyrazenie takiej
zgody,

3) pacjentéw innych niz okres§leni w pkt 2,

4) organizacji pacjentow.

- przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasig¢ga opinii co najmniej jednego z przedstawicieli, o
ktérych mowa w pkt 1-4, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

6. Koszty sporzadzenia opinii o ktorym mowa w ust 3 i 4 pokrywa Komisja Bioetyczna.

7. Wybor eksperta o ktorym mowa w ust 3 1 4 oraz przedstawiciela o ktérym mowa w ust. 5
dokonuje na wniosek Przewodniczacego zespotu opiniujagcego Przewodniczacy Komisji
Bioetycznej samodzielnie lub po konsultacji z cztonkami Komisji Bioetyczne;.

§ 8.

1. Jezeli cztonek Komisji Bioetycznej z uzasadnionych przyczyn losowych nie moze wzig¢ udziatu
w posiedzeniu Komisji Bioetycznej lub w posiedzeniu zespotu opiniujgcego, o ktorym mowa w
art. 30 ust. 1 Ustawy powiadamia o tym Przewodniczacego Komisji.

2. Jezeli cztonek Komisji Bioetycznej stwierdzil, ze w danej sprawie zachodzi konflikt interesow 1
tym samym zachodzi konieczno$¢ jego odwotania ze sktadu zespotu opiniujacego oraz powolania
nowego cztonka tego zespotu powiadamia o tym Przewodniczacego Komisji.

3. Powiadomienia o ktérych mowa w ust 1 1 2 cztonek Komisji Bioetycznej jest zobowigzany ztozy¢
niezwlocznie nie pozniej jednak niz w ciggu dwoch dni od powzigcia informacji o zaistnieniu
przyczyn wymagajacych takiego powiadomienia.

4. W przypadku sytuacji o ktérej] mowa w ust 1 Przewodniczacy Komisji Bioetycznej moze:
1) wyznaczy¢ nowy termin posiedzeniu Komisji Bioetycznej lub w posiedzenia zespotu
opiniujacego,
2) odwota¢ cztonka Komisji Bioetycznej ze sktadu zespotu opiniujgcego oraz powota¢ na jego
miejsce nowego cztonka tego zespotu.

5. W przypadku sytuacji o ktérej mowa w ust 2 Przewodniczacy Komisji Bioetycznej odwoluje
cztonka Komisji Bioetycznej ze skladu zespolu opiniujacego oraz powotuje na jego miejsce
nowego cztonka tego zespotu.

§9.

1. Dokonujac oceny etycznej badania klinicznego czlonkowie zespotu opiniujacy komunikuja si¢ ze
sobg bezposrednio na spotkaniach organizowanych przez Przewodniczacego zespotu opiniujacego
lub za posrednictwem bezpiecznej poczty elektronicznej] PIM MSWiA.

2. Oceny etycznej badania klinicznego dokonuje si¢ na posiedzeniu w trybie przewidzianym dla
Posiedzen Komisji Bioetycznej w § 13 ust 3 1 4, z zastrzezeniem ust 3 przy czym o trybie



posiedzenie decyduje Przewodniczacy zespolu opiniujgcego. (brzmienie wprowadzone
zarzgdzeniem 91/2025)

W wyjatkowych przypadkach, np. w przypadku wstrzymania uchwaty, kiedy niezbedne jest
podjecie decyzji po otrzymaniu wyjasnien od sponsora w systemie CTIS, ocena etyczna badania
klinicznego mozliwa jest w trybie obiegowym poza posiedzeniem o ktérym mowa w ust 2. Tryb
obiegowy wymaga mailowej weryfikacji, czy wszyscy cztonkowie zespotu wyrazajg zgode na
taki sposob podjecia uchwaly. W nastgpnej kolejnosci tworzona jest karta do glosowania nad
konkretnym wnioskiem, ktora jest przesylana wszystkim osobom zainteresowanym wraz z
podaniem daty koncowej glosowania. Po tym czasie sporzadzany jest protokét z glosowania
obiegowego oraz wydawana uchwata. W takim przypadku rowniez niezbedne jest przestanie
podjetej uchwaty do podpisu przewodniczacego. (brzmienie wprowadzone zarzqdzeniem 4/2026)

§ 10.

Po powotaniu zespolu opiniujacego Przewodniczacy Komisji Bioetycznej, za posrednictwem
asystenta Przewodniczacego Komisji Bioetycznej przekazuje jej cztonkom dokumenty
dotyczace badania klinicznego podlegajacego ocenie etyczne;.

Obieg dokumentacji badania klinicznego migdzy cztonkami zespotu opiniujacego w trakcie
sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego jest dokonywany za posrednictwem asystenta
Przewodniczacego Komisji Bioetyczne;.

§ 11.

. Zespot opiniujacy dokonuje oceny etycznej badania klinicznego z uwzglgdnieniem termindw
przewidzianych w Ustawie i1 rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 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 (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z pdzn.
zm.) zwanym dalej ,,rozporzadzeniem 536/2014”

. Zespo6l opiniujacy przyjmuje ocene etyczng badania klinicznego, w drodze uchwaty, wiekszo$cig
3/4 glosow w glosowaniu jawnym. Czlonek zespotu opiniujacego nie moze wstrzymac si¢ od
glosowania. Nieosiggniecie wymaganej wigkszosci glosow skutkuje negatywna ocena etyczna
badania klinicznego.

Cztonek zespotu opiniujacego, ktory glosowat za odmienng oceng etyczng badania klinicznego
niz zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrebnego, ktore stanowi
zalgcznik do uchwatly. Zdania odrgbnego nie zamieszcza si¢ w decyzji Prezesa Urzedu.

Tres¢ uchwaty zawierajacej ocen¢ etyczng badania klinicznego wraz z ewentualnym zdaniem
odrgbnym stanowigcym zalacznik do uchwaty przewodniczacy zespotu opiniujacego przekazuje
niezwlocznie Przewodniczagcemu Komisji Bioetycznej 1 asystentowi Przewodniczgcego
Komisji Bioetyczne;.

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


https://sip.lex.pl/#/document/16784712?cm=DOCUMENT

§ 12.

W przypadku gdy podstawg odwotania od decyzji, o ktorej mowa w art. 9 ust. 3 Ustawy, jest
negatywna ocena etyczna badania klinicznego, i Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej
wyznaczy Komisj¢ Bioetyczng do sporzadzenia nowej oceny Komisja Bioetyczna moze powola¢
zespot opiniujacy i sporzadzi¢ nowg oceng¢ w przypadku gdy pierwsza ocena etyczna badania
klinicznego zostata sporzqdzona przez Naczelng Komisj¢ Bioetyczng lub inng komisje bioetyczng.
Przepisy § 7, 8 1 9 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 13.

1. Posiedzenia Komisji Bioetycznej odbywajg si¢ 1 raz w miesigcu, w miar¢ mozliwosci w
pierwszym tygodniu miesigca, w szczegdlnych sytuacjach Komisja Bioetyczna moze zebraé si¢
dodatkowo w miesigcu lub w innym terminie.

2. Terminy posiedzen Komisji Bioetycznej ustala Przewodniczacy Komisji Bioetyczne;.

3. Posiedzenia Komisji Bioetycznej odbywaja si¢ w trybie stacjonarnym w siedzibie PIM MSWiA,
w Warszawie przy ul Wotoskiej 137 w budynku Administracyjno — Garazowym albo catkowicie
lub czesciowo w trybie zdalnym przy wykorzystaniu $rodkdw bezposredniego porozumiewania
si¢ na odlegltos¢, np. wideokonferencji (posiedzenie zdalne).

4. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej decyduje czy posiedzenie odbywa si¢ w trybie stacjonarny
czy w trybie zdalnym.

5. Sprawy Komisji Bioetycznej nie wymagajace podjecia przez nig uchwaly, za zgoda
Przewodniczacego Komisji Bioetycznej sg zatatwiane w drodze korespondencyjnego uzgodnienia
stanowisk w terminie wskazanym dla danego uzgodnienia. Brak odpowiedzi czlonka Komisji
Bioetycznej w danej sprawie w wyznaczanym terminie jest traktowany jako nie zgloszenie uwag.

6. W czasie posiedzenia Komisji Bioetycznej glosowania w sprawach organizacyjnych i w sprawach
nie wymagajacych podjecia uchwaly Komisji Bioetycznej moga by¢ przeprowadzone w
glosowaniu jawnym. Glosowania w sprawie uchwal Komisji Bioetycznej sg podejmowane w
trybie tajnym z wykorzystaniem systemu lub zanonimizowanego protokolu umozliwiajacego
oddanie gloséw bez ujawniania osoby oddajacej dany glos.

7. Z posiedzenia Komisji Bioetycznej oraz z korespondencyjnego uzgodnienia stanowisk o ktorym
mowa w ust 5 asystent Przewodniczacego Komisji Bioetycznej sporzadza protokot
podpisywany przez Przewodniczacego Komisji Bioetycznej. Uchwaly podjete na Posiedzeniu
Komisji Bioetycznej sa podpisywane przez Przewodniczacego Komisji Bioetycznej i dotaczane
do protokotu z posiedzenia Komisji Bioetyczne;.

§ 14.

1. Warunki wyptaty wynagrodzenia cztonkéw Komisji Bioetycznej, Przewodniczacego Komisji
Bioetycznej, Zastepcy Przewodniczacego Komisji Bioetycznej, eksperta, o ktorym mowa w § 6
ust 1 pkt 31w § 7 ust 3 14, oraz przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3 Ustawy okresla
Dyrektor PIM MSWiA.

2. Wyptata jest dokonywana przelewem na konto wskazane przez odbiorce wyplaty.



§ 15.

Cztonkowie Komisji Bioetycznej zobowigzani sa do podnoszenia swojej wiedzy poprzez udzial w
szkoleniach dotyczacych Badan Klinicznych i zasad dobrej praktyki klinicznej w szczegolnosci w
szkoleniach organizowanych przez Naczelng Komisje Bioetyczng oraz Agencje Badan
Medycznych.

§ 16.

Obstuge administracyjno-biurowa Komisji zapewnia asystent Przewodniczacego Komisji
Bioetycznej jako pracownik administracyjny Komisji Bioetycznej ktory jest uprawniony do:

1.

1) dostgpu na wszelkich etapach do dokumentacji przekazywanej do Komisji Bioetycznej,

od momentu wplyniecia ich do Komisji Bioetycznej do czasu ich wybrakowania (przyjecie,
wglad do tresci, doradztwo w kwestii prawidlowosci formalnej sktadanych dokumentéw oraz
komunikacja w tych obszarach z cztonkami Komisji Bioetycznej, wnioskodawcg i innymi
osobami uprawnionymi);

2) uczestniczenia w posiedzeniach Komisji Bioetycznej;
3) przygotowywania protokoldw z posiedzen Komisji Bioetycznej i prowadzenia wszelkiej

korespondencji Komisji Bioetycznej w szczego6lnosci przygotowanie projektow pism
wychodzacych 1 kontaktu z cztonkami Komisji Bioetycznej w sprawach zwigzanych z praca
Komisji Bioetycznej;

4) prowadzenia archiwum Komisji Bioetycznej;
5) uczestniczenia w imieniu Komisji Bioetycznej w czynno$ciach brakowania archiwalnej

dokumentacji komisji.

§17.

1. Za proces samorejestracji w portalu, o ktorym mowa w art. 80 rozporzadzenia 536/2014,
oraz za prawdziwos¢ 1 kompletnos¢ danych wprowadzonych do tego portalu odpow1ada
asystent Przewodniczacego Komisji Bioetycznej.

2. Komisja Bioetyczna jest zarejestrowana i1 posiada indywidualny numer identyfikacyjny na

platformie EMA.

3. Obieg dokumentacji miedzy Komisja Bioetyczng a Naczelng Komisja Bioetyczng odbywa si¢

za posrednictwem indywidualnego konta Komisji Bioetycznej na platformie EMA.

4. Obieg dokumentacji badania klinicznego w trakcie sporzadzania oceny etycznej badania

klinicznego okresla zalacznik do Regulaminu.

§ 18.

Zasady funkcjonowania infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidlowy obieg
dokumentow sg realizowane zgodnie z rozporzadzeniem nr 536/2014. Za prawdziwos¢ i
kompletnos¢ danych wprowadzonych do infrastruktury informatycznej oraz za weryfikuje
zgodno$¢ tej infrastruktury ze specyfikacjami funkcjonalnymi odpowiada asystent
Przewodniczacego Komisji Bioetyczne;.

Autoryzacja dokumentéw miedzy cztonkami Komisji Bioetycznej bgdzie realizowana przez
zamknigty sie¢ Panstwowego Instytutu Medycznego MSWiA w tym dedykowang pocztg
mailowg w ktorej kazdy z cztonkéw Komisji BlOthCZHC_] 1 osoba opiniujaca projekt badania
klinicznego bedzie posiada¢ adres mailowy na tej poczcie zabezpieczony przez IT Panstwowego
Instytutu Medycznego MSWiA.



§ 19.

1. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej wspodlpracuje z Przewodniczacym Naczelnej Komisji

Bioetycznej i1 reprezentuje Komisje Bioetyczng w sprawach zwigzanych z:
1) wpisem na liste komisji bioetycznych o ktorej mowa w art. 18 Ustawy;

2) z przekazaniem informacji o zmianach, ktére moga mie¢ wptyw na spetnianie kryteriow, o
ktorych mowa w art. 18 ust. 4 Ustawy, w terminie 14 dni od dnia zaistnienia takiej zmiany;

3) weryfikacjg Komisji Bioetycznej o ktérej mowa w art. 20 Ustawy;

4) wyznaczeniem Komisji Bioetycznej do sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego o
ktérej mowa w art. 21 Ustawy;

5) wyznaczeniem Komisji Bioetycznej do sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego na
podstawie art. 31 Ustawy;

6) wykresleniem Komisji Bioetycznej z listy komisji bioetycznych oraz ewentualnym jej
przywrdceniem na te liste.

. W przypadku, gdy zachodza przeszkody uniemozliwiajace Komisji Bioetycznej sporzadzenie

oceny etycznej badania klinicznego zgodnie z art. 21 lub 31 Ustawy, Przewodniczacy Komisji
Bioetycznej zobowigzany jest niezwlocznie powiadomic¢ o tych przeszkodach Przewodniczacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej 1 poinformowaé go o mozliwosciach usunigci tych przeszkod lub
o braku takich mozliwosci.

. Kontakt z Przewodniczacym Naczelnej Komisji Bioetycznej moze by¢ prowadzony za

posrednictwem asystenta Przewodniczacego Komisji Bioetyczne;.

§ 20.

Dokumenty Komisji sg archiwizowane w odrgbnym pomieszczeniu dedykowanym Komisji w
archiwum Panstwowego Instytutu Medycznego do ktérego dostgp majg wylacznie osoby
upowaznione wchodzace w sktad Komisji Bioetycznej oraz asystent Przewodniczacego
Komisji Bioetycznej

§21.

W przypadku skreslenia Komisji Bioetycznej z listy komisji bioetycznych o ktérej mowa w art. 18
Ustawy Przewodniczacy Komisji Bloetycznej w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania
wniosku, przekazuje zesp010w1 opiniujacemu Naczelnej Kon’llS_]l Bioetycznej albo zespotowi
opiniujgcemu innej wyznaczonej komisji bioetycznej dokumenty i informacje niezbgdne do realizacji
zadan okres$lonych w art. 22 pkt 2 Ustawy.

1.

§ 22.

W przypadku skreslenia Komisji Bioetycznej z listy komisji bioetycznych o ktoérej] mowa w art.
18 Ustawy Przewodniczacy Komisji Bioetycznej jest zobowigzany do udzielenia wszelkiej
mozliwej pomocy innym komisjom bioetycznym z listy komisji bioetycznych o ktérej mowa w
art. 18 w zakresie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego dokonywanej na
podstawie art. 31 Ustawy.



2. Pomoc o ktérej mowa w ust 1 bedzie realizowana po otrzymaniu pisemnej prosby o udzielenie
pomocy i wskazaniem zakresu oczekiwanej pomocy.

§ 23.

1. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej jest uprawniony do reprezentowania Komisji Bioetyczne;j
1 powotanego przez Komisje Etyczng zespolu opiniujacego w zakresie oceny etycznej badania
klinicznego w kontaktach z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

2. Postgpowanie dotyczace zadawania przez Komisje¢ Bioetyczng pytan, o ktorych mowa w art. 24,
art. 25, art. 27 1 art. 28 Ustawy jest realizowane zgodnie z zasadami okreSlonymi w
rozporzadzeniu 536/2014 i Ustawie.

§ 24.

Dyrektora PIM MSWiA, na wniosek Przewodniczacego Komisji Bioetycznej moze wprowadzi¢
zasady opiniowania przez Komisje Bioetyczng eksperymentow medycznych w rozumieniu ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731 z p6zn.
zm.) nie bedacych jednoczes$nie badaniem klinicznym w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia 536/2014 i Ustawy oraz dziatan zgodnych z innymi przepisami.

§ 25.

Regulamin wchodzi w Zycie po podpisaniu przez Dyrektora PIM MSWiA 1 wprowadzeniu
zarzadzeniem wewnetrznym.

Elektronicznie
podpisany przez

Jarostaw
Krzysztof iem
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