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TYTUL SOP: Tytut: Procedura okreslajgca zasady dziatania Terenowej Komisji

Bioetycznej przy Instytucie Kardiologii.

WERSJA SOP: | SOP 06 wer.01

DATA:

1. Celizakres zastosowania
1.1. Celem procedury jest przedstawienie zakresu post¢epowania w odniesieniu do

przygotowania posiedzenia Terenowej Komisji Bioetycznej, zwanej dalej Komisja,

przy Instytucie Kardiologii.

1.2. Procedura dotyczy pracownikéw Dziatu Planowania i Administracji Nauki,

Przewodniczacego i cztonkéw Komisji oraz badaczy.

Opis postepowania

2.1. Terminy posiedzen Terenowej Komisji Bioetycznej przy Instytucie Kardiologii

a.

Terminy posiedzen Komisji ustala Przewodniczacy Komisji w porozumieniu z jej
Cztonkami. Decyzje o0 zorganizowaniu posiedzenia Komisji podejmuje
Przewodniczgcy Komisji.
Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji
Nauki wysyta powiadomienie o propozycji najblizszego posiedzenia Komisji.
Powiadomienie otrzymujg Cztonkowie Komisji nie pézniej niz 20 dni roboczych
przed planowanym posiedzeniem. Czionkowie Komisji powiadamiani sg poprzez
adresy mailowe, ktére podaja na pierwszym posiedzeniu.
Czlonkowie Komisji, w terminie nie dtuzszym niz 5 dni roboczych, potwierdzaja
swojg obecnos¢ na planowanym posiedzeniu.
Po uptywie 3 dni roboczych, Cztonkowie Komisji, ktérzy nie odpowiedzieli na
zaproszenie otrzymujg przypomnienie.
Brak odpowiedzi uznawany jest za réwnoznaczny z deklaracjg nieobecnosci na
posiedzeniu Komisji
Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji
Nauki, za posrednictwem adreséw mailowych, powiadamia cztonkéw Komisji o
ustalonym terminie i godzinie posiedzenia Komisji.

e W przypadku, gdy we wskazanym terminie nie zbierze si¢ quorum,

Sekretariat Terenowej Komisji Bioetyczne] Dzialu Planowania i

Administracji Nauki w terminie 2 dni roboczych uzgadnia =z

str. 2




‘Aff“

&

Instytut Kardiologii ul. Alpejska 42
IM.PRYMASATYSIACLECIA 04-628 Warszawa
STEFANA KARDYNALA WYSZYNSKIEGO www.ikard.pl

TYTUL SOP: Tytut: Procedura okreslajaca zasady dziatania Terenowej Komisji

Bioetycznej przy Instytucie Kardiologii.

WERSJA SOP: | SOP 06 wer.01

DATA:

Przewodniczgcym nowy termin posiedzenia Komisji i powiadamia o tym

cztonk6éw Komisji w trybie opisanym w lit. b) powyzej.

2.2. Obieg dokumentacji Terenowej Komisji Bioetycznej

a. Wszystkie projekty naukowo-badawcze 1 badawczo-rozwojowe planowane do

realizacji w Instytucie Kardiologii tj. m.in. rejestry, badania kliniczne,
obserwacyjne, ankietowe, sondazowe, granty krajowe i migdzynarodowe, prace
statutowe, prace wiasne i inne badania nieinterwencyjne z udziatem czlowieka
niezaleznie od ich charakteru, a takze od tego, czy Instytut Kardiologii jest ich
organizatorem, wspélorganizatorem czy podmiotem uczestniczagcym muszg zostaé
zgtoszone do Sekretariatu Terenowej Komisji Bioetycznej.
Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej kontaktuje si¢ z Przewodniczgcym
Terenowej Komisji Bioetycznej, ktéry w terminie 2 dni roboczych wydaje decyzje
o koniecznosci/ braku koniecznosci rozpatrywania projektu na posiedzeniu
Komisji.
Badacz w terminie 28 dni przed planowanym posiedzeniem zobowigzany jest do
zlozenia w Sekretariacie Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i
Administracji Nauki niezbednych dokumentéw.
® Wykaz dokumentéw dotyczacy badan klinicznych zawiera Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 roku w sprawie wzoréw dokumentéw
przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego
oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania oplat za rozpoczecie
badania klinicznego (Dz. U. z 2012 r., poz. 491).
°* Wykaz dokumentéw dotyczacy badan klinicznych wyrobéw medycznych
zawiera Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 roku w
sprawie wzoréw wnioskow przedktadanych w zwigzku z badaniem
klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji oraz wysokosci optat za ztozenie tych wnioskéw (Dz.U. z 2016
r., poz. 208).
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Whnioski o wyrazenie zgody na realizacje projektéw badan nie bgdacych
badaniami klinicznymi produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
powinny zawieraé nastepujace dokumenty: wystgpienie kierownika badania -
zaakceptowane przez kierownika jednostki, na terenie ktdrej bedzie ono
prowadzone - 0 wyrazenie opinii dotyczgcej prowadzenia pracy, protokot
badania wraz z CRF, wzér informacji dla pacjenta, wzér $wiadomej zgody
pacjenta na udzial w badaniu oraz informacj¢ dotyczgca ubezpieczenia.

Whnioski o wyrazenie zgody na realizacj¢ badan ankietowych na potrzeby
wlasne powinny zawiera¢ nastgpujace dokumenty: wystgpienie kierownika
badania o wyrazenie opinii dotyczacej prowadzenia pracy, umowg na
przeprowadzenie badania ankietowego podpisang przez Dyrektora ds. Nauki,
informacje¢ o badaniu ankietowym, zgode Kierownika jednostki, na terenie

ktérej bedzie ono prowadzone, wzér ankiety zaakceptowanej przez promotora.

d. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dziatlu Planowania i Administracji

Nauki po przyjeciu dokumentacji wniosku do Komisji przekazuje Kierownikowi

projektu informacj¢ o koniecznodci realizacji procedury weryfikacji ochrony

danych osobowych w projekcie.

e. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji

Nauki rejestruje ztozony projekt nadajgc mu odpowiedni numer. Dokumentacja

przechowywana jest w Sekretariacie w formie papierowej.

f. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji

Nauki

przekazuje oryginatly ztozonych dokumentéw Przewodniczgcemu

Terenowej Komisji Bioetycznej.

g. Przewodniczacy w terminie 2 dni roboczych zapoznaje si¢ z dokumentacjg i

wyznacza recenzenta sposréd czlonkéw Komisji lub os6b posiadajgcych

do$wiadczenie w danej dziedzinie sposréd pracownikéw Instytutu Kardiologii. W

przypadku badan z udzialem dzieci — dokumentacja dodatkowo wysylana jest do

zaopiniowania przez pediatr¢. Recenzent przed dokonaniem recenzji podpisuje

o$wiadczenie o braku konfliktu intereséw w ocenianym projekcie.
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. Recenzja ma charakter tajny - badacz nie otrzymuje informacji o tym, kto jest

recenzentem jego projektu.

Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji
Nauki przekazuje osobiscie komplet dokumentéw recenzentowi.

Recenzent w terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania dokumentéw
przekazuje do Sekretariatu Terenowej Komisji Bioetycznej Dziatu Planowania i

Administracji Nauki sporzadzong opini¢ w niepodpisane]j wersji papierowe;j.

. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji

Nauki osobiscie przekazuje opini¢ badaczowi. W przypadku uwag recenzenta,
badacz zobowigzany jest do pisemnego ustosunkowania si¢ do recenzji oraz
ponownego osobistego zlozenia poprawionych dokumentéw w terminie nie
dtuzszym niz 5 dni roboczych.

Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji
Nauki przekazuje recenzentowi poprawione dokumenty. W przypadku dalszych

uwag recenzenta procedura jest powtarzana.

. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji

Nauki po dopetnieniu przez badacza wszelkich formalnosci (odpowiedz na uwagi
recenzenta oraz pozytywnie zaopiniowana procedura ABI) wlacza pozytywnie
zaopiniowany projekt do programu najblizszego posiedzenia Komisji. W
przypadku niedopetnienia formalnosci badacz jest informowany na stuzbowy
adres e-mail, ze praca nie moze by¢ rozpatrzona na posiedzeniu Komisji w

powodu brakéw formalnych.

2.3. Przygotowanie dokumentacji posiedzenia Terenowej Komisji Bioetycznej przy

Instytucie Kardiologii

Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji
Nauki wysyla zaproszenia wraz z programem posiedzenia Komisji. Zaproszenia

otrzymujg czlonkowie Komisji drogg elektroniczna.
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e Na posiedzenie Komisji, w sposéb wskazany w lit. a. powyzej,
zapraszane sg réwniez osoby wyznaczone przez Przewodniczgcego
(Przewodniczacy ma prawo zapraszania na posiedzenia Komisji ekspertéw
oraz osoby prezentujgce projekt badawczy na czeg$¢ obrad dotyczaca
prezentacji danego projektu). A

b. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dziatu Planowania i Administracji
Nauki, w terminie do 5 dni roboczych przed posiedzeniem Komisji, wysyla
zaproszenia badaczom, ktérych projekty zostaly uwzglednione w programie
posiedzenia. Zaproszenia wysytane s3 drogg elektroniczng na stuzbowe adresy
e—mailowe badaczy.

¢. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji
Nauki, przed kazdym posiedzeniem, przygotowuje listy obecnosci dla cztonkéw
Komisji i 0s6b zaproszonych.

d. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji
Nauki przygotowuje glosowania na posiedzenie Komisji. Glosowania
programowane s3 w systemie do glosowania Elector. Glosowania
przygotowywane sg nie pézniej niz 1 dzien roboczy przed posiedzeniem.

e. Na posiedzeniu bedg rozpatrywane tylko te badania, ktére beda mialy kompletng
dokumentacje wyszczegdlniona powyzej w punkcie w 2.2 ppkt. m (recenzja,
odpowiedZ na uwagi recenzenta oraz pozytywnie zaopiniowana przez ABI
procedura weryfikacji ochrony danych osobowych), na 5 dni przed posiedzeniem
Komisji.

f. Czlonkowie Komisji w ciagu 5 dni przed posiedzeniem moga zapozna¢ si¢ w

Sekretariacie Komisji z dokumentacja badan, kt6re bedg rozpatrywane.

2.4. Przebieg posiedzenia Terenowej Komisji Bioetycznej
a. Przebieg posiedzenia Komisji nagrywany jest za pomocg dyktafonu przez
pracownikéw Sekretariatu Terenowej Komisji Bioetycznej Dziatu Planowania i
Administracji Nauki
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.
L.

Przed kazdym posiedzeniem Czlonkowie Komisji potwierdzaja swoja obecno$é

podpisujac liste obecnosci, przygotowang przez Sekretariat Terenowej Komisji

Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji Nauki.

Pracownicy Sekretariatu Terenowej Komisji Bioetycznej Dziatu Planowania i

Administracji Nauki odpowiedzialni sa za techniczng obstuge elektronicznych

glosowan w systemie Elector.

Nadzér merytoryczny nad gtosowaniami sprawuje Przewodniczacy Komisji.

W celu zapewnienia anonimowosci terminale do glosowania losowane sa przez

Cztonkéw Komisji przed kazdym posiedzeniem. Terminale przygotowywane sg

oraz wydawane przez pracownikéw Sekretariatu Terenowej Komisji Bioetyczne;j

Dziatu Planowania i Administracji Nauki.

Posiedzenia Komisji prowadzone sg przez Przewodniczgcego Komisji.

Na posiedzeniu Komisji projekt badawczy jest prezentowany przez kierownika

badania lub jego pelnomocnika.

Komisja wystuchuje prezentacji projektu. W przypadku pytan Czlonkéw

Komisji badacz jest proszony o udzielenie dodatkowych wyjasnien.

Komisja podejmuje uchwale wyrazajacg opini¢ o danym badaniu w glosowaniu

tajnym w obecno$ci ponad potowy jej sktadu, w tym Przewodniczgcego lub jego

Zastgpey 1 co najmniej 2 Czlonkéw Komisji nie bedgcych lekarzami. Uchwata

zapada wigkszoscig 2/3 gloséw obecnych Czionkéw Komisji, uprawnionych do

glosowania. W glosowaniu mogg by¢ oddane wytacznie glosy za przyjeciem albo

odrzuceniem projektu.

e Wyrazona przez Komisje opinia moze zawiera¢ uzupelniajace warunki

dopuszczajgce przeprowadzenie opiniowanego projektu oraz moze
zawieraé nie wigzaca rade (zalecenie) nie majacg charakteru warunku

dopuszczajacego przeprowadzenie opiniowanego projektu.

2.5. Przygotowanie dokumentacji po posiedzeniu Terenowej Komisji Bioetycznej
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. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji

Nauki w ciggu 20 dni roboczych od posiedzenia Komisji, na podstawie nagrania

przebiegu posiedzenia, przygotowuje protokét koncowy.

. Protokét podpisywany jest przez Przewodniczgcego Komisji lub Zastgpce.

Zatwierdzony protokdt przechowywany jest wraz ze wszystkimi zalgcznikami w

Sekretariacie Terenowej Komisji Bioetycznej Dziatu Planowania i Administracji

Nauki.

. Protokoty z posiedzen przechowywane sg w Sekretariacie Terenowej Komisji

Bioetycznej Dziatu Planowania i Administracji Nauki przez minimum 5 lat. Po
uplywie tego czasu dokumenty mogg zosta¢ przekazane do Archiwum
Zaktadowego z przydzielong kategorig A.

Nagrania posiedzen Komisji przechowywane sag w chmurze Instytutu Kardiologii
przez okres 5 lat. Po tym czasie beda one zniszczone.

Dokumenty rozpatrywanych projektéw przechowywane s3 w formie papierowej
w  Sekretariacie Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i
Administracji Nauki.

Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dziatu Planowania i Administracji
Nauki przygotowuje pisemne opinie dla kazdego omawianego na posiedzeniu
projektu. Pisma przygotowywane s3 w dwdch egzemplarzach i podpisywane
przez Przewodniczacego Komisji, nie pézniej niz do 10 dni roboczych po

posiedzeniu.

. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dziatu Planowania i Administracji

Nauki przekazuje osobiicie Kierownikom badafi pisemne opinie dotyczace ich

projektéw.

2.6. Posiedzenie Komisji Bioetycznej - tryb nadzwyczajny

W przypadku, gdy zwloka w decyzji o zastosowaniu nowej procedury
diagnostycznej, leczniczej lub terapeutycznej, w opinii zglaszajgcego wniosek,
moze spowodowaé istotng szkodg zdrowotng dla chorego, mozliwe jest zwolanie
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posiedzenia Komisji w trybie nadzwyczajnym. Wniosek o wyrazenie zgody w
trybie nadzwyczajnym musi by¢ ztozony w Sekretariacie Terenowej Komisji
Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji Nauki w formie pisemnej ze
wzorem informacji dla pacjenta i formularzem zgody pacjenta na udziat w badaniu.

b. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji
Nauki rejestruje zlozony wniosek nadajgc mu odpowiedni numer. Dokumentacja
przechowywana jest Sekretariacie w formie papierowe;j.

c. Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dzialu Planowania i Administracji
Nauki przekazuje oryginaly zlozonych dokumentéw Przewodniczacemu
Komisji. Przewodniczacy kontaktuje si¢ ze wszystkimi Czlonkami Komisji i
powiadamia ich o wplynigciu wniosku oraz potrzebie zwolania posiedzenia. Po
uzyskaniu zgody od Czlonkéw Komisji Przewodniczacy podejmuje decyzjg o
zwotaniu posiedzenia Komisji w trybie nadzwyczajnym.

d. W trybie nadzwyczajnym Komisja podejmuje uchwale wyrazajacg opini¢ w
glosowaniu tajnym w obecnosci co najmniej 5 jej Czlonkdéw, w tym jednego nie
bedacego lekarzem. Uchwata zapada wigkszoscig 2/3 glos6w obecnych,
uprawnionych do glosowania Czlonkéw Komisji. Opinia taka ma charakter
indywidualny i dotyczy wylacznie przedstawionego pojedynczego przypadku.

e. Przewodniczacy Komisji lub jego Zastepca zobowiazany jest szczegélowo
poinformowaé¢ Komisj¢ na najblizszym planowym posiedzeniu o podjetych

decyzjach na posiedzeniu nadzwyczajnym.

2.7. Uprawnienia Przewodniczacego Terenowej Komisji Bioetycznej.
Przewodniczacy Komisji lub jego Zastepca moze w imieniu Komisji zatwierdzad:
e zmiany administracyjne w protokole badania, nie majace w jego opinii
wplywu na oceng etyczng projektu,
e zmiany sktadu zespotu badawczego,

e zmiang listy osrodkéw bioracych udzial w badaniu wieloo$rodkowym,
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e akceptowaé zmiany polisy ubezpieczeniowej lub ubezpieczyciela,
e akceptowac projekty badan ankietowych.
Przewodniczacy Komisji lub jego Zastgpca informuje Komisj¢ na najblizszym planowym

posiedzeniu o podjetych decyzjach.

3. Postanowienia ogélne

3.1 Na pierwszym posiedzeniu nowej kadencji wszyscy Cztonkowie Komisji podpisuja:
e  (Os$wiadczenie o wystgpowaniu potencjalnego konfliktu intereséw
e Os$wiadczenie o poufnym charakterze posiedzen Komisji
e Formularz zgody na przetwarzanie danych osobowych Czionka Komisji

32 Przewodniczgcy, przed kazdym posiedzeniem Komisji informuje, ze Cztonkowie
zobowiagzani s3 do aktualizowania wszelkich zmian dotyczacych sktadanych
o$wiadczen o wystepowaniu potencjalnego konfliktu intereséw.

3.3.  Czlonkowie Komisji zobowigzani sg do informowania Przewodniczacego o
ewentualnym konflikcie intereséw w omawianych na posiedzeniu projektach.
Cztonkowie Komisji nie sg uprawnieni do glosowan nad projektami, w ktérych zglosili
konflikt intereséw.

3.4. W przypadku nieobecno$ci Przewodniczacego Komisji, wszelkie obowigzki zwigzane
z pelniong funkcja przejmuje jego Zastgpca.

3.5. Cztonkowie Komisji bedgcy pracownikami Instytutu Kardiologii nie otrzymujg
wynagrodzenia za udzial w posiedzeniach Komisji odbywajacych si¢ w godzinach
pracy.

3.6. Przewodniczacy Komisji za przygotowanie jej obrad, kontrolg merytoryczng materiatow
i prace nad protokotami poza godzinami pracy oraz czlonkowie Komisji i powotani

eksperci nie zatrudnieni w Instytucie Kardiologii za udzial w posiedzeniach Komisji

otrzymuja wynagrodzenie.
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3.7. W przypadku gdy posiedzenie Komisji prowadzi Zastgpca Przewodniczacego Komisji,
ktéry przejmuje wyzej wymienione obowigzki - réwniez otrzyma wynagrodzenie.

3.8.  Warunkiem zaptaty jest udziat cztonka Komisji we wszystkich gtosowaniach, do ktérych
jest uprawniony, Przyjmuje si¢ kwartalny okres rozliczen.

3.9. Srodki finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalnosci Komisji pochodzg z
optat badan sponsorowanych.

3.10. Z chwilg zlozenia wniosku sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dziatu
Planowania i Administracji Nauki zwraca si¢ z prosbg do Dzialu Finansowo-
Ksiggowego o przygotowanie i wystanie faktury obcigzajgcej firme sktadajaca projekt.

3.11. Oplaty powinny zosta¢ wniesione przed podjgciem uchwaly wyrazajacej opini¢ Komisji.

3.12. Projekty badan niekomercyjnych, prac statutowych, prac wiasnych rozpatrywane sg
przez Terenowa Komisj¢ Bioetyczng bezplatnie.

3.13. Recenzenci/eksperci za wykonanie recenzji projektu sponsorowanego otrzymujg
wynagrodzenie na podstawie przygotowanej umowy o dzieto podpisanej przez Dyrektora
ds. Nauki.

3.14. Przygotowane recenzje przyjmowane sa przez Przewodniczacego Terenowej Komisji
Bioetycznej, ktéry poswiadcza na rachunku odbidr dzieta.

3.15. Rozpatrzenie wnioskéw, recenzje badan niekomercyjnych, prac statutowych

wykonywane sg bezplatnie przez pracownikéw Instytutu Kardiologii.

4. Personel odpowiedzialny

Lista komérek organizacyjnych i podmiotéw, ktérych dotyczy procedura ,,Opracowanie
procedury zwigzanej z przygotowaniem posiedzef Terenowej Komisji Bioetycznej przy

Instytucie Kardiologii”:

° Przewodniczacy Terenowej Komisji Bioetyczne;j
e Sekretariat Terenowej Komisji Bioetycznej Dziatu Planowania i Administracji

Nauki
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Czlonkowie Terenowej Komisji Bioetycznej, recenzenci

Badacze
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