NARODOWY INSTYTUT KARDIOLOGII

Stefana kardynata Wyszynskiego
PANSTWOWY INSTYTUT BADAWCZY

Zarzadzenie nr 91
Dyrektora Narodowego Instytutu Kardiologii
206.12.2023 r.

w sprawie Regulaminu Terenowej Komisji Bioetycznej
Na podstawie § 28 ust. 1 pkt 19 lit. a Regulaminu Organizacyjnego Narodowego Instytutu
Kardiologii Stefana kardynata Wyszyriskiego stanowigcego zatacznik nr 1 do Zarzadzenia nr 63

Dyrektora Instytutu Kardiologii z dnia 27 grudnia 2019 r. w sprawie wprowadzenia Regulaminu
Organizacyjnego Narodowego Instytutu Kardiologii zarzgdzam, co nastepuje:

§1
Wprowadzam Regulamin Terenowej Komisji Bioetycznej, ktéry stanowi zatgcznik do zarzadzenia.
§2

Traci moc Zarzadzenie nr 17 Dyrektora Narodowego Instytutu Kardiologii z dnia 24.02.2021 r.
w sprawie wprowadzenia Regulaminu Terenowej Komisji Bioetycznej

§3

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

DYREKFOR
NARODOWEGO INSTYYUTG KARDIOLOGH”

Stefana kard yszyiskiego
Panstwovgego Ing aego
Pmﬁ dr hab. n. mied. bukasz Szomowskd
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Zaktacznik do
Zarzadzenia nr 91 z dnia 06.12.2023 r.
Dyrektora Narodowego Instytutu Kardiologii

Regulamin
Terenowej Komisji Bioetycznej
przy Narodowym Instytucie Kardiologii Stefana kardynala Wyszynskiego —
Panstwowym Instytucie Badawczym

§1.

Postanowienia ogélne

Terenowa Komisja Bioetyczna przy Narodowym Instytucie Kardiologii Stefana kardynala
Wyszynskiego — Panstwowym Instytucie Badawczym (dalej jako ,Komisja” oraz
»Instytut”) powotana jest w celu opiniowania i etycznej oceny projektow badan
dotyczacych ludzi - tj. badan prowadzonych z udzialem ludzi lub z uzyciem ludzkiego
materialu biologicznego, w tym genetycznego, ktore obejmuja:

1) eksperymenty medyczne (lecznicze i badawcze),

2) badania naukowe, ktore nie sg eksperymentami medycznymi,

3) badania kliniczne,

Poza zadaniami wskazanymi w ust. 1 Komisja czuwa nad przestrzeganiem w Instytucie
oraz w jednostkach mu podleglych, obowigzujacych przepisow prawa i norm etycznych
dotyczacych przeprowadzania badan z udzialem ludzi lub wykorzystaniem ludzkiego
materialu biologicznego, w tym genetycznego.

Komisja bedzie dokonywa¢ oceny badan klinicznych produktow leczniczych w przypadku
uzyskania odpowiedniej akredytacji od Naczelnej Komisji Bioetycznej.

Przedmiotem prac Komisji jest:

1) opiniowanie projektow eksperymentow medycznych pod wzgledem kryteriow
etycznych, celowosci oraz wykonalnosci projektu, na podstawie obowigzujacych
regulacji prawnych,

2) sporzadzanie oceny etycznej projektéw badan klinicznych przekazanych przez Naczelng
Komisje Bioetyczng (pod warunkiem uzyskania akredytacji),

3) wydawanie ocen w innych niz wskazane w pkt. 1 1 2 rodzajach badan.

Komisja dokonuje rowniez oceny zmian w zaopiniowanych badaniach oraz przyjmuje
informacje dotyczace zdarzen niepozgdanych. Komisja opiniuje rowniez istotne zmiany w
protokotach realizacji zaopiniowanych wezesniej projektow badan.

Czlonkéw Komisji, w liczbie od 11 do 15 powoluje Dyrektor Narodowego Instytutu
Kardiologii na okres kadencji Komisji trwajacej 3 lata.

Cztonkiem Komisji moze zosta¢ osoba spelniajaca wymogi okre§lone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz
Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U. z 2023 r. poz. 218 ze zm..).



8. Komisja wybiera ze swego skladu Przewodniczacego Komisji bedacego lekarzem ijego
Zastepce. Przewodniczacy Komisji wykonuje czynnosci niezbgdne do jej prawidiowego
funkcjonowania, w tym podpisuje dokumenty i jej wewnegtrzng korespondencj¢ oraz
odpowiada za przygotowanie posiedzen Komisji i sporzadzenie z nich protokotow.

10.

Dyrektor Instytutu moze odwola¢ czlonka Komisji jezeli:
1) czlonek ten ztozyt rezygnacje z petnionej funkcji;
2) w uzasadnionej ocenie Dyrektora cztonek ten nie realizuje powierzonych mu zadat lub

3)

zaistniaty okolicznosci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

zostal skazany prawomocnym wyrokiem sgdu za przestgpstwo umyslne sScigane z
oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe lub zostal prawomocnie
skazany na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.

W razie zmniejszenia sie skladu Komisji Dyrektor Instytutu dokonuje jej uzupehienia w
czasie trwania kadencji Komisji; mandat nowego cztonka Komisji wygasa z uptywem jej
kadenc;ji.

11. Czlonkowie Komisji pelnia swoje obowiazki do czasu powotania nowej Komisji.

12. Postgpowanie w sprawie wyrazenia opinii przez Komisje jest poufne.

§2.
Zakres i sposab obshugi biurowej

Obstuga biurowa Komisji prowadzona jest przez Sekretariat Komisji, ktérego pracami
kieruje sekretarz. W skiad Sekretariatu Komisji wchodza réwniez pracownicy
administracyjni Komisji.

Sekretariat Komisji znajduje si¢ pod adresem: ul. Alpejska 42, 04-628 Warszawa; e-
mail: komisja.bioetyczna@ikard.pl

Do zadan Sekretariatu Komisji nalezg czynnosci zwigzane z merytoryczng obstugg
biurowg Komisji, a w szczegdlnosci:
1) ocena formalna pod wzgledem kompletnosci ztozonych wnioskéw,
2)  badanie whasciwosci Komisji do rozpoznania wniosku,
3) nadzér nad obiegiem dokumentacji dotyczacej ztozonego wniosku projektu
badania lub eksperymentu, kontaktowanie si¢ z pozostatymi czlonkami Komisji
w celach zwigzanych z udostepnieniem dokumentacji zwiazanej z wnioskami, w
ktorych rozpoznaniu uczestnicza.

Do zadan pracownika administracyjnego Komisji nalezy w szczegdlnosci:
1) prowadzenie biezacej obstugi biurowej Komisji,
2) przyjmowanie, rejestrowanie wplywajacych wnioskéw oraz informowanie o tym
Przewodniczacego Komisji,
3) nadawanie wnioskom numeréw oraz gromadzenie i prowadzenie dokumentacji
dotyczgeej oceny projektu badania,
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4) archiwizacja dokumentacji Komisji, w tym ztozonych wnioskéw oraz wydanych
uchwat i ocen,

5) prowadzenie i archiwizacja protokolow Komisji,

6) prowadzenie rejestru kontaktéw z czlonkami Komisji oraz osobami
wspolpracujacymi z Komisja,

7) przyjmowanie i zalatwianie spraw zwigzanych z platformg informatyczng
stuzaca do prowadzenia komunikacji w Komisji,

8) przygotowanie projektéw dokumentéw Komisji oraz ich archiwizacja.

5. Przewodniczacy Komisji odbiera od pracownikéw administracyjnych Komisji
odpowiedzialnych za organizacj¢ pracy Komisji zobowigzanie do zachowania poufnosci
danych udostepnionych w zwigzku z wykonywanymi czynnosciami administracyjnymi.

§3.

Posiedzenia Komisji

Posiedzenia Komisji maja charakter zamknigty. Przewodniczacy Komisji ma prawo
zapraszania na posiedzenia Komisji ekspertow oraz osoby prezentujgce projekt badawczy
na cz¢s$¢ obrad dotyczacg prezentacji danego projektu.

Kazdy nowy projekt badawczy jest prezentowany na posiedzeniu Komisji przez
wyznaczonego czlonka Komisji, Kierownika Badania lub jego stalego pelnomocnika.
Poprawki do protokolu danego projektu badawczego lub zdarzenia niepozadane
przedstawiane sg przez Kierownika Badania lub jego stalego pelnomocnika. Postgpowanie
w przypadku badan klinicznych produktow leczniczych powierzonych przez Naczelng
Komisje Badawcza zostalo uregulowane w § 4 oraz reguluja obowigzujace przepisy
dotyczace tej kategorii badan.

Terminy posiedzerr Komisji ustala Przewodniczgcy Komisji, uwzgledniajac konieczno$é
zapewnienia mozliwosci podejmowania przez Komisj¢ uchwat w terminach okreslonych
przez obowigzujace przepisy.

Przewodniczacy Komisji, za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej, powiadamia
cztonkéw komisji bioetycznej o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed
posiedzeniem, oraz przekazuje porzadek posiedzenia.

W przypadku gdy zwloka w uzyskaniu opinii Komisji o zastosowaniu nowej procedury
diagnostycznej, leczniczej lub terapeutycznej, w opinii zglaszajacego wniosek, moze
spowodowaé istotng szkode zdrowotng dla chorego, mozliwe jest zwolanie posiedzenia
Komisji w trybie nadzwyczajnym.

W trybie nadzwyczajnym Komisja podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ w glosowaniu
tajnym w obecnosci co najmniej 5 jej cztonkéw, w tym jednego niebedacego lekarzem.
Uchwata zapada wiekszoscig 2/3 gloséw obecnych Czionkéw Komisji uprawnionych do
glosowania. Opinia taka ma charakter indywidualny i dotyczy wylacznie przedstawionego
pojedynczego przypadku.

Whiosek o wyrazenie opinii w trybie nadzwyczajnym musi by¢ przestany w formie
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pisemnej lub dokumentowej ze wzorem informacji dla pacjenta i formularzem zgody
pacjenta na udziat w badaniu.

Przewodniczacy Komisji lub jego Zastgpea zobowiazany jest szczegétowo poinformowac

pozostaly sktad Komisji na najblizszym planowym posiedzeniu o podjetych decyzjach na
posiedzeniu nadzwyczajnym, o ktérym mowa w ust. 6-7.

Posiedzenia Komisji mogg odbywaé sie¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem srodkow

komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglos¢, pod warunkiem
zachowania niezbednych $rodkéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

10. Z posiedzen Komisji sporzadzane sa protokoty.

§4.

Zadania zespolu opiniujgcego oraz wspélpraca z przedstawicielami i ekspertami w
przypadku oceny etycznej badan klinicznych produktéw leczniczych powierzonych przez

Naczelng Komisje Bioetyczng

Przewodniczacy Komisji, w celu sporzadzania oceny etycznej projektéw badan
klinicznych przekazanych przez Naczelng Komisje¢ Bioetyczng badZz dokonania w nich
istotnych zmian, wyznacza sposrod czlonkéw Komisji zespot liczacy od 5 do 7 osob,
zwany dalej ,,zespolem opiniujacym”, oraz przewodniczacego tego zespotu.

Przewodniczacy zespotu opiniujgcego kieruje pracami zespotu opiniujgcego, w tym
odpowiada za przygotowanie posiedzen zespolu opiniujgcego i sporzadzanie z nich
protokotéw oraz nadzoruje wspolprace z Naczelng Komisja Bioetyczng w zakresie
oceny etycznej zleconego badania klinicznego.

3. W sktad zespohu opiniujacego wehodza co najmniej:

1y

2)

3)

1 czlonek bedacy przedstawicielem dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki
farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, posiadajacy co najmniej 10 lat doswiadczenia
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 szczegdlnosci badan
klinicznych;

1 czlonek bedacy przedstawicielem dyscyplin naukowych: filozofia lub mnauki
teologiczne, posiadajacych co najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie
bioetyki;

1 cztonek bedacy przedstawicielem dyscypliny naukowej nauki prawne, posiadajacy co
najmniej 3 lata do$wiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajacych
wiedzy prawniczej czynnosci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem prawa
medycznego lub z tworzeniem projektow aktéw normatywnych zwigzanych z prawem
medycznym oraz z prawem farmaceutycznym;

4. W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujacego nie wehodzi przedstawiciel:

D
2)

potencjalnych uczestnikow badania klinicznego,

pacjentow bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia

$wiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego z
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udzialem pacjentow z choroba przewlekls uniemozliwiajgcg samodzielne wyrazenie
takiej zgody,

3) pacjentéw innych niz okresleni w pkt 2,

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

— przewodniczacy zespolu opiniujgcego zasigga opinii co najmniej jednego z

przedstawicieli, o ktorych mowa w pkt 1- 4, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

W przypadku gdy w sktad zespolu opiniujacego sporzadzajacego ocene 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) o0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia §wiadomej zgody na udzial w badaniu
klinicznym — nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy
badanie kliniczne — przewodniczacy zespolu opiniujgcego zasiega opinii eksperta w
dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

. Przewodniczacy zespotu opiniujgcego moze zasiggngé opinii eksperta w dziedzinie, ktorej
dotyczy badanie kliniczne, w przypadku zlozonej problematyki obje¢tej wnioskiem,
wyznaczajac jej zakres i termin wydania. Koszty sporzadzenia opinii pokrywa Komisja.

. Czonek zespolu opiniujgcego, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny i powinowaty do
drugiego stopnia w linii prostej, przedstawiciel bgdZ ekspert oraz osoba, z ktora czlonek
zespolu opiniujacego, przedstawiciel lub ekspert pozostaje we wspdélnym pozyciu, nie
moga:

1) wykonywa¢ dziatalnosci gospodarczej lub byé cztonkami organéw spétek handlowych
lub przedstawicielami przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnos¢ gospodarcza, w
zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wylagczeniem petnienia roli badacza oraz roli
badacza bedgcego sponsorem badania niekomercyjnego;

2) by¢ czlonkami organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1;

3) posiadaé akcji lub udziatléw w spétkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktorej
mowa w pkt 1, oraz udziatbw w spdldzielniach wykonujacych dziatalnosé, 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 postepowaniem w sprawie sporzadzenia oceny
etycznej badania klinicznego lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego badania
klinicznego oraz by¢ zatrudnieni w osrodku badafh klinicznych, w ktorym ma by¢
prowadzone badanie kliniczne, ktérego dotyczy ocena;

6) by¢ zatrudniemi w podmiotach, o ktorych mowa w pkt 1-3.

Oswiadczenie o braku okoliczno$ci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za skladanie falszywych oswiadczen, zwane dalej ,,o8wiadczeniem”:
1) cztonek zespotu opiniujacego sktada Przewodniczacemu Komisji przed powolaniem w
sktad zespotu;
2) przedstawiciel, oraz ekspert sktada Przewodniczacemu Komisji przed sporzadzeniem
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opinii, o ktérych mowa w tych przepisach.

3) Oswiadczenie zawiera Kklauzule o nastepujacej tresci: ,Jestem Swiadomy
odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje
pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za skiadanie fatszywych oswiadczen.

Zesp6t opiniujacy obraduje na posiedzeniach, ktore mogg odbywac sig w:

1) trybie stacjonarnym;

2) trybie zdalnym 2z wykorzystaniem §rodkéw komunikacji elektronicznej do
porozumiewania si¢ na odleglosc;

3) drodze korespondencyjnego uzgodnienia stanowisk — w szczegllnie uzasadnionych
przypadkach.

Posiedzenia zespotu opiniujgcego moga si¢ odbywaé w sposéb, o ktorym mowa w pkt 2 1 3, pod
warunkiem zachowania niezbednych srodkéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

10.

{5 8

12.

13.

14.

15

Przewodniczacy zespolu opiniujacego powiadamia za pomocg sSrodkéw komunikacji
elektronicznej czlonkéw zespotu opiniujacego o terminie i miejscu posiedzenia oraz
przekazuja porzadek posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem. W uzasadnionych
przypadkach posiedzenia zespotu opiniujacego moga by¢ zwolywane w sposob inny niz
okreslony powyzej lub bez zachowania terminu, o ktérym mowa powyzej, jezeli w sposéb
niebudzacy watpliwosci jest mozliwe stwierdzenie, ze wszyscy czlonkowie zespotu
opiniujgcego zostang powiadomieni o terminie i miejscu posiedzenia.

Zesp6t opiniujgcy przyjmuje ocene etyczng badania klinicznego, w drodze uchwaty,
wiekszoscig 3/4 glosow w glosowaniu jawnym. Czlonek zespolu opiniujacego nie moze
wstrzymaé sie od glosowania. Nieosiagnigcie wymaganej wiekszoscl glosow skutkuje
negatywng oceng etyczng badania klinicznego.

Czlonek zespolu opiniujacego, ktory glosowal za odmienna oceng etyczng badania
klinicznego niz zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrebnego,
ktore stanowi zalgcznik do uchwaty.

Protok6l z posiedzenia zespotu opiniujacego podpisuje przewodniczacy zespolu
opiniujgcego. Protokol zawiera numer protokotu, date posiedzenia, liste obecnych
cztonkéw, porzadek posiedzenia oraz opis przebiegu posiedzenia. Do protokolu sa
zalgczane uchwaty podjete na posiedzeniu.

W przypadku gdy przewodniczacy zespotu opiniujacego lub czlonek tego zespotu nie moze
wzig¢ udzialu w pracach zespolu opiniujacego, jest on obowigzany niezwlocznie
zawiadomic¢ o tym odpowiednio Przewodniczacego Komisji lub przewodniczacego zespotu
opiniujacego, podajac przewidywany termin lub okres, w ktoérym nie moze wzigé udziatu w
tych pracach. W przypadku przekazania ww. zawiadomienia przewodniczacy zespoltu
opiniujgcego moze zmieni¢ lub odwota¢ termin posiedzenia zespoltu opiniujacego, o czym
zawiadamia pozostatych jego cztonkow.

W przypadku nieobecno$ci przewodniczacego zespotu opiniujagcego w procesie oceny
etycznej badania klinicznego jego zadania realizuje wyznaczony przez przewodniczacego
Komisji cztonek zespohu opiniujacego. W przypadku nieobecnosci czlonka zespotu
opiniujgcego w procesie oceny etycznej badania klinicznego jego zadania realizuje czlonek
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b2

Be

10.

Komisji wyznaczony przez przewodniczgcego Komisji.

§5.

Pozostale projekty podlegajace ocenie etycznej

Podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ na terenie Instytutu badanie kliniczne wyrobu
medycznego albo wprowadzi¢ nowa metode diagnostyczng, leczniczg lub terapeutyczna
albo inne badanie wymagajace opinii Komisji (zwanych dalej badaniem), sklada do
Komisji wniosek o wyrazenie opinii o projekcie badania, zwanej dalej opinia.

. Komisja podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ o danym badaniu w glosowaniu tajnym

w obecnosci ponad polowy jej sktadu, w tym Przewodniczacego lub jego Zastepey i co
najmniej 1 czlonka Komisji niebedacego lekarzem. Uchwata zapada zwykla wigkszoscia
glosow obecnych czlonkéw Komisji, uprawnionych do glosowania. W glosowaniu moga
by¢ oddane wytacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem projektu.

W przypadku oddania glosu za odrzuceniem projektu mozliwe jest dodatkowe pisemne
uzasadnienie swojego stanowiska z zachowaniem anonimowosci.

Czlonkowie Komisji sa zobowigzani do ujawnienia prowadzacemu posiedzenie
ewentualnego konfliktu intereséw i wowczas nie sg uprawnieni do glosowania nad
projektem, w ktérym on wystepuje.

. Wyrazona przez Komisj¢ opinia moze zawiera¢ uzupelniajgce warunki dopuszczajace

przeprowadzenie opiniowanego projektu.

Wyrazona przez Komisje opinia moze zawiera¢ niewigzgcg rade (zalecenie) niemajace
charakteru warunku dopuszczajacego przeprowadzenie opiniowanego projektu.

Komisja wyraza opini¢ w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji
projektu, chyba ze przepisy szczegdlne wymagajg zachowania krétszego terminu.

Podjecie badania, po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji, wymaga zawarcia umowy z
Instytutem .

Uchwale podpisuje Przewodniczacy Komisji. Uchwata moze by¢ podpisana wiasnorgcznie,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

Komisja monitoruje sposéb prowadzenia zaakceptowanych badan i w razie stwierdzenia
naruszenia warunkow prowadzenia badan okreslonych w protokole badania bedacego
podstawg wydania opinii Komisji lub naruszenia obowiazujacych przepiséw badz zasad
bioetyki, moze cofna¢ wydana pozytywna opini¢ na prowadzenie badania.

11. Komisja musi by¢ niezwlocznie powiadomiona o:

1) cigzkich zdarzeniach niepozadanych, ktore sg zwigzane lub prawdopodobnie zwigzane
z zastosowanym lekiem lub wyrobem medycznym,
2) decyzjach Komitetu Monitorujgcego badanie (DSMB),
3) innych zdarzeniach niepozadanych, ktére mogg mie¢ wplyw na oceng etyczng projektu,
7



zgodnie z zasadami zawartymi w prawie farmaceutycznym, z ustawg o wyrobach
medycznych i innymi przepisami regulujgcymi spos6b prowadzenia badan klinicznych
obowigzujacymi w Polsce.

12. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 11, musi mie¢ charakter pisemny i zawiera¢ co
najmniej date i charakter zdarzenia, nazwe programu, nazwe leku lub wyrobu medycznego,
domniemany zwigzek z badanym lekiem lub stosowang procedurg medyczng.

§ 6.
Sposob komunikacji

1. Sposéb przekazania dokumentéw zwigzanych z dokonaniem oceny klinicznej badania
klinicznego produktéw leczniczych dokonywane jest zgodnie z obowiazujgcymi
przepisami dotyczgcymi tych badan oraz z pozostalymi dokumentami regulujgcymi
dziatalno$¢ Komisji.

2. Whniosek o wyrazenie przez Komisje opinii o planowanym badaniu klinicznym wyrobu
medycznego powinien zosta¢ wypelniony zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.
Oprécz wniosku wnioskodaweca jest obowigzany:

1. poda¢ dokladny adres oraz NIP podmiotu zlecajacego badanie, ktoéry zostanie
obcigzony kosztami oceny etycznej projektu zgodnie z § 7,

2. przedstawi¢ listg osrodkéw bioracych udzial w badaniu wieloosrodkowym z ich
adresami 1 adresami wlasciwych dla nich Komisji Bioetycznych oraz dostarczy¢
odpowiednia ilo$¢ streszczen badania, informacj¢ o os$rodku oraz curriculum vitae
gléwnych badaczy w jezyku polskim w celu przestania ich do Komisji Bioetycznych
wiasciwych dla osrodkéw biorgeych udziat w badaniu.

3. Whnioski o wyrazenie opinii na realizacj¢ projektow badan klinicznych niebedacych
badaniami klinicznymi produktéw leczniczych powinny zawiera¢ dokumenty
wymienione w zatgezniku nr 1 do niniejszego regulaminu.

4. W przypadku zglaszania zmian w protokole badania, w pismie Kierownika Badania lub
jego stalego pelnomocnika winny by¢ wyszcezegdlnione wszystkie réznice w stosunku do
zaakceptowanego przez Komisje protokotu, a w przypadku zglaszania cigzkich zdarzen
niepozadanych winien by¢ przedstawiony krotki opis kazdego przypadku.

5. Kierownik Badania lub jego staly pelmomocnik zobowigzany jest do przedstawienia
informacji o zakonczeniu lub przerwaniu badania oraz jego wynikow, a w przypadku badan
wieloletnich co najmniej raz w roku do zlozenia informacji o przebiegu badania.

6. Przewodniczacy Komisji lub jego Zastgpca moze w imieniu Komisji zatwierdza¢
zmiany administracyjne w protokole badania, niemajace w jego opinii wplywu na ocen¢
etyczna projektu oraz zatwierdza¢ zmiany skladu zespolu badawczego, zmiang listy
osrodkoéw biorgcych udzial w badaniu wieloosrodkowym (wyrazenie zgody na dolaczenie
nowych osrodkéw do badania bedzie udzielane nie wezesniej niz po 4 tygodniach od daty
wystania zawiadomienia do komisji bioetycznych wiasciwych dla dofgczanych osrodkow),
akceptowa¢ zmiany polisy ubezpieczeniowej lub ubezpieczyciela, akceptowaé projekty
badaf ankietowych i prac wihasnych oraz realizowaé nadzor biezacy nad przebiegiem
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13,

14.

L

16.

17

18.

19.

20.

21,

badania w zakresie zleconym przez Komisje. Przewodniczacy informuje Komisje
o podjetych decyzjach na najblizszym posiedzeniu.

§7.

Dokumentacja badania naukowego

Dokumentacja badania naukowego, przygotowana zgodnie z obowiazujacymi przepisami
prawnymi, zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) i innymi, powinna by¢ dokladnie
spigta 1 zlozona w 1 egzemplarzu (dla badan 1 fazy w dwdch egzemplarzach)
w sckretariacie Komisji (znajdujagcym si¢ w Dziale Planowania i Administracji Nauki
Instytutu) przynajmniej na 28 dni przed posiedzeniem Komisji. Komisja zapewnia
przechowywanie dokumentacji w warunkach uniemozliwiajacych dostep do niej osob
innych niz czlonkowie Komisji i powotani eksperci.

W przypadku brakéw formalnych wniosku, o ktérym mowa w § 6 ust. 2, zostaje on przez
pracownika sekretariatu Komisji zwrécony Kierownikowi Badania w celu uzupetnienia.

Projekty badafn naukowego i wydane przez Komisje opinie sg rejestrowane. Przy wszelkiej
korespondencji z Komisjg nalezy powotywac si¢ na numer rejestracyjny.

Projekty badan naukowych sa recenzowane. Recenzent jest wyznaczany przez
Przewodniczgcego Komisji i nie jest ujawniany. W przypadku badan z udzialem dzieci —
wymagana jest dodatkowo opinia pediatry. Recenzent dokonuje oceny projektu -
przygotowuje projekt opinii w ciagu jednego tygodnia i sktada go w sekretariacie Komisji.
Recenzja przekazywana jest Kierownikowi Badania.

. W razie potrzeby Komisja przed zaopiniowaniem wniosku moze zwrdci¢ si¢ o informacje

uzupelniajace do Kierownika Badania lub zwrécic sie o dodatkowa opini¢ do eksperta.

Kierownik Badania lub jego staly pelnomocnik zobowigzany jest do pisemnej odpowiedzi
na uwagi recenzenta w ciggu 3 dni i zlozenia wszelkich wymaganych materialow
uzupehiajacych. Stanowi to warunek dopuszczajacy do zaopiniowania wniosku przez
Komisje.

Na posiedzeniu beda rozpatrywane tylko te badania naukowe, ktore bedg mialy
skompletowang dokumentacje wyszczegdlniong w § 6 ust. 2 Regulaminu wraz z recenzja,
odpowiedzia na uwagi recenzenta i wymaganymi materiatami uzupelniajagcymi, na 5 dni
przed posiedzeniem Komisji.

Czlonkowie Komisji w ciagu 5 dni przed posiedzeniem moga zapozna¢ si¢ w sekretariacie
Komisji z dokumentacjg badan naukowych, ktére beda rozpatrywane.

W przypadku negatywnej opinii o projekcie badania naukowego wnioskodawca moze
odwotaé sie od decyzji do Odwotawczej Komisji Bioetycznej.. Odwotanie od negatywnej
opinii dotyczacej badania klinicznego produktu leczniczego reguluja wlasciwe przepisy
dotyczace tej kategorii badan.

§8.



Srodki finansowe

Srodki finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalnosci Komisji pochodza

z nastepujacych oplat:

- za rozpatrzenie wniosku i wydanie opinii o projekcie sponsorowanym innym niz
badanie kliniczne produktu leczniczego - 8000 zt (NETTO),

- za rozpatrzenie dokumentéw skladanych do Komisji w trakcie trwania badania
sponsorowanego, innego niz badanie kliniczne produktu leczniczego, wymagajacych
wydania opinii przez Komisje, za kazdy rozpatrzony pakiet dokumentow np.
uzupelniajgcy wniosek, wnoszacy poprawki (amendment), broszure badacza, raporty z
przebiegu badania wymagajace ponownej analizy dokumentacji, formularze informacji
dla pacjenta, itp. - 1500 zt (NETTO).

W przypadku koniecznodci powtdrnej pelnej oceny przedstawionych materiatéw

wynikajacej z niewlasciwego opracowania projektu badania badan optata bgdzie pobierana
wielokrotnie.

Oplaty sg wnoszone przed podjeciem uchwaly wyrazajacej opini¢ Komisji.

Projekty badaf naukowych niekomercyjnych Inicjowanych przez Instytut (prac
statutowych, prac wlasnych) rozpatrywane sa przez Komisj¢ bezplatnie.

Projekty badah klinicznych produktéw leczniczych podlegaja optatom zgodnie z
obowiazujagcymi przepisami.

§9.
Wynagrodzenie dla czlonkow komisji

. Cztonkom Komisji za udzial w posiedzeniu, ktore odbywa si¢ poza godzinami pracy,

przystuguje wynagrodzenie, z zastrzezeniem ust. 6, w nastepujacej wysokosci:

1) Przewodniczacy Komisji — 1000 zt
2) Zastepca Przewodniczgeego — 300 7
3) Czonkowie Komisji i zaproszeni eksperci — 250 zt

Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 1, nie obejmuje oceny etycznej badan klinicznych
produktow leczniczych.

. Pracownicy Dzialu Planowania i Administracji Nauki otrzymujg wynagrodzenie w

wysokoscei 600 zt (zgodnie z wewngtrznymi przepisami obowigzujgcymi w Instytucie).

. Przyjmuje sie kwartalny okres rozliczen.

. Recenzentom/ekspertom przystuguje wynagrodzenie za:

D)

opracowanie recenzji badan wyrobow medycznych w wysokosci:

- 350 7z — za projekty o objetosci do 1 arkusza wydawniczego,
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2)
3)

4

- 500 zl - za projekty o objetosci do 2 arkuszy wydawniczych,
- 650zl - za projekty powyzej 2 arkuszy wydawniczych,

opracowanie recenzji innych projektéw w wysokosci 350 zi,

ocene skorygowanej wersji protokohu (np. amendment) w przypadku badan wyrobow
medycznych w wysokosci- 250 zi, a w pozostatych 150 2,

ocen¢ zdarzen niepozadanych zglaszanych przez sponsorow i badaczy projektow
dotyczacych wyrobow medycznych w wysokosci- 500 zt miesiecznie.

6. Cztonkowie Komisji bedacy pracownikami Instytutu nie otrzymuja wynagrodzenia za udziat

w posiedzeniach Komisji odbywajacych sie w godzinach pracy.

§ 10.
Sposéb doszkalania czlonkéw komisji bioetycznej

Szkolenia dla czlonkéw komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan
naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego badz innych
oraz dla oséb zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych sa prowadzone w formie
kursow, wykladéw, seminariow, ¢wiczen praktycznych i warsztatow.

Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, sg prowadzone wedlug programu i harmonogramu
zatwierdzonego przez przewodniczacego Komisji.

Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, moga odbywa¢ sie w trybie stacjonarnym lub trybie
zdalnym z wykorzystaniem srodkow komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na
odlegtosc.
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Zalgcznik nr 1
do Regulaminu Terenowej Komisji Bioetycznej
przy Narodowym Instytucie Kardiologii

Whniosek o wyrazenie zgody opinii o planowanym badaniu nie bedacym badaniem klinicznym
produktow leczniczych powinien zawiera¢ nastgpujace dokumenty:

a)

b)
c)

d)

Wystapienie kierownika badania - zaakceptowane przez kierownika kliniki/zaktadu, na
terenie ktorego bedzie ono prowadzone - 0 wyrazenie opinii dotyczacej prowadzenia
pracy, zawierajace nastepujace dokladne dane:

- tytul badania, jego szczeglowy opis, uzasadnienie celowosci 1 wykonalnosci
projektu,

- imie i nazwisko kierownika badania,

- miejsce przeprowadzenia badania,

- termin rozpoczecia i zakonczenia badania oraz planowana liczbe o0sob
badanych,

- w przypadku badan realizowanych na zlecenie - dokladny adres i NIP firmy
zlecajacej badanie, ktora zostanie obcigzona kosztami oceny etycznej projektu
(zgodnie z § 6 niniejszego Regulaminu),

- informacje o warunkach ubezpieczenia 0s6b majgcych uczestniczy¢
w eksperymencie medycznym,

- w przypadku badania wieloosrodkowego wykaz osrodkéw bioracych udziat
w badaniu wieloosrodkowym z ich adresami i adresami wilasciwych dla nich
Komisji Bioetycznych, dostarczenia odpowiedniej liczby streszczen badania oraz
curriculum vitae gtéwnych badaczy w jezyku polskim w celu przestania ich do
Komisji Bioetycznych wiasciwych dla osrodkéw bioraeych udziat w badaniu,

- zobowigzanie kierownika badania do przestrzegania protokolu badania,
uzyskiwania kazdorazowo zgody pacjenta na udzial w badaniu oraz
powiadamiania Komisji o wszelkich zmianach w protokole, przerwaniu badania
i zdarzeniach niepozadanych jesli nie wynika to z obowiazku sponsora badania
wykaz sktadanych dokumentéw z doktadnym podaniem ich numeréw i dat.

Pr0t0k01 badania wraz z CRF

Wzor $wiadomej zgody pacjenta (informed consent) na udzial w badaniu, przyjecie
warunkéw ubezpieczenia oraz wyrazenie zgody na przetwarzanie danych zwigzanych
zjego udzialem w eksperymencie przez osobg lub inny podmiot przeprowadzajacy
badanie, w przypadku badan genetycznych osobny wzér swiadomej zgody na ich
przeprowadzenie z uwzglednieniem zakresu badan, zasad ich kodowania,
przechowywania zgromadzonej informacji oraz zebranego materialu genetycznego —
zgodnie z formularzami stanowiacymi zalaczniki do obowigzujacej procedury Ochrony
Danych Osobowych

Wzor informacji dla pacjenta w jez. polskim, ktéry powinien uwzglednia¢ ponizsze
elementy:

Informacja dla uczestnika projektu (nagtowek)

Tytut projektu
Numer projektu
Informacja o sponsorze (do badan klinicznych)
Imi¢ i nazwisko kierownika projektu
Adres osrodka
12



Cel badania (omowienie aspektow projektu, ktére noszg cechy eksperymentu)
Przyblizony czas trwania, zakladana liczba uczestnikéw wiaczonych do projektu
Zasady wyboru uczestnikow projektu

Opis procedur i badan medycznych - inwazyjnych, nieinwazyjnych (przygotowanie,
przebieg, korzysci oraz mozliwe do wystapienia ryzyko i powiktania)

Oczekiwane korzysci dla uczestnika projektu (jesli nie oczekuje si¢ klinicznych
korzysci, uczestnik powinien by¢ poinformowany)

Dostepne alternatywne metody leczenia (zwigzane z tym procedury)

Prawa i ograniczenia uczestnika projektu (niedogodnosci zwigzane z uczestnictwem
w badaniu)

Zasady dobrowolnosci, mozliwosci odmowy i rezygnacji z uczestnictwa w projekcie
Okolicznosei w ktdrych uczestnictwo w projekcie naukowym moze zostaé przerwane
Przewidziane ewentualne wynagrodzenia (wydatki: np. koszty podrozy,
odszkodowania dla uczestnika projektu, formy platnosci)

Zapewnienie, ze wystgpienie nowych danych dotyczacych projektu naukowego, ktore
moga mie¢ wplyw na wole dalszego uczestnictwa w badaniu beda niezwlocznie
przekazywane uczestnikowi

Dostep 0séb uprawnionych do wgladu do dokumentacji (monitorzy, audytorzy,
inspektorzy)

Zachowanie poufnosci dokumentacji medycznej, ktéra pozwolitaby na identyfikacje
uczestnika

Informacja i kontakt do osoby celem uzyskania dodatkowych informacji dt. praw
uczestnika/wystgpienia ewentualnych szkdd, zdarzen niepozadanych

Osoba do kottakiin .o ismmsinsissiisie e B NS (55 70 s HA T

.......................... Imig i nazwisko uczestnika projelat: ... niismivinscissvmaissiivoves

(czytelny podpis)

.......................... Imie i nazwisko badacza/wspoétbadacza: ............coooeniiinnnns

(czytelny podpis i pieczqgtka)
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