WYTYCZNE

w sprawie regulaminoéw komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny

etycznej badania klinicznego

§ 1. Okresla sie wytyczne w sprawie regulaminéw komisji bioetycznych uprawnionych do

sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego na podstawie ustawy z dnia 9 marca 2023 r.

o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605), zwane

dalej ,wytycznymi”.
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2)
3)
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§ 2. Niniejsze wytyczne:

stanowig materiat pomocniczo - informacyjny dla komisji bioetycznych ubiegajgcych sie
o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zwanej dalej
,ustawg”;

okreslajg obszary, ktére powinny by¢ uwzglednione w regulaminach komisji bioetycznych,
o ktérych mowa w pkt 1, bedacych przedmiotem oceny Naczelnej Komisji Bioetycznej

dokonywanej na podstawie art. 18 ust. 4 pkt 2 ustawy.
§ 3. Regulamin komisji bioetycznej, o ktérej mowa w § 2 pkt 1, powinien zawierac:

nazwe podmiotu powotujgcego komisje bioetyczng;

wskazanie czasu trwania kadencji komisji bioetycznej;

tryb powotywania, liczbe i sktad cztonkédw komisji bioetycznej, z uwzglednieniem
przepisdw w tym zakresie zawartych w ustawie i w rozporzadzeniu 536/2014 Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158
z27.05.2014, str. 1), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 536/2014”, w szczegdlnosci
w zakresie 0sOb nieposiadajgcych wiedzy fachowej, czyli pacjentow lub organizacji
pacjentéw;

opis czynnosci podejmowanych w przypadku przedwczesnego zakonczenia kadencji przez

cztonka komisji bioetycznej oraz uregulowanie kwestii powotania nastepcy takiej osoby;



5) opis postepowania w przypadku, gdy cztonek komisji bioetycznej:

a) z uzasadnionych przyczyn losowych nie moze wzig¢ udziatu w posiedzeniu komisji
bioetycznej lub w posiedzeniu zespotu opiniujgcego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1
ustawy, zwanego dalej ,,zespotem opiniujgcym”;

b) stwierdzit, ze w danej sprawie zachodzi konflikt intereséw i tym samym zachodzi
koniecznos¢ jego odwotania ze sktadu zespotu opiniujgcego oraz powotania nowego
cztonka tego zespotu;

6) wskazanie, ze pracami komisji bioetycznej kieruje Przewodniczacy przy pomocy Zastepcy
Przewodniczgcego;

7) okreslenie sposobu wyboru Przewodniczgcego i Zastepcy Przewodniczacego;

8) przyktadowy katalog kompetencji, obowigzkéw, zakresu czynnosci nalezgcych do
Przewodniczgcego i Zastepcy Przewodniczacego;

9) okreslenie sposobu wyznaczania zespotu opiniujgcego na podstawie art. 30 ustawy;

10) okreslenie sposobu prowadzenia obrad komisji bioetycznej, ze wskazaniem, kto decyduje
o tym sposobie, w szczegdlnosci przez uwzglednienie postanowied w tym zakresie
odnoszacych sie do obrad stacjonarnych, prowadzonych z wykorzystaniem narzedzi do
prowadzenia wideokonferencji lub innych elektronicznych srodkéw porozumiewania sie
na odlegtos¢ (posiedzenie =zdalne), a takie rozstrzygania spraw w drodze
korespondencyjnego uzgodnienia stanowisk (tryb obiegowy);

11) okreslenie sposobu ustalania terminéw obrad komisji bioetycznej;

12) opis dokumentowania obrad komisji bioetycznej;

13) tryb opiniowania wnioskéw przekazanych przez Naczelng Komisje Bioetyczng na
podstawie ustawy;

14) tryb wskazywania eksperta i tryb jego pracy z uwzglednieniem wymogdéw zawartych
w art. 30 ust. 4 i 5 ustawy oraz rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia ..... W sprawie
regulaminu Naczelnej Komisji Bioetycznej, zwanym dalej ,rozporzadzeniem”;

15) opis postepowania w przypadku, gdy na podstawie art. 30 ust. 3 ustawy, komisja
bioetyczna zasiega opinii co najmniej jednego z przedstawicieli, o ktérych mowa w tym
przepisie;

16)tryb podejmowania uchwat w sprawie oceny etycznej badania klinicznego,
z uwzglednieniem sposobu i rodzaju gtosowania, a takze niezbednych elementéw, ktoére

powinny by¢ zawarte w uchwale, o ktérej mowa w art. 33 ust. 1 ustawy;



17) opis postepowania w przypadku sporzgdzania ponownej oceny etycznej badania
klinicznego na podstawie art. 34 ust. 3 ustawy;

18) okreslenie warunkdéw i sposobu wyptaty wynagrodzenia cztonkéw komisji bioetycznej,
Przewodniczagcego komisji bioetycznej, Zastepcy Przewodniczgcego komisji bioetycznej,
eksperta, o ktérym mowa w pkt 14, oraz przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 30 ust. 3
ustawy, z uwzglednieniem postanowien zawartych w § 9i § 10 rozporzadzenia;

19) zasady ksztatcenia i doszkalania cztonkéw komisji bioetycznej z uwzglednieniem
postanowien zawartych w § 11 rozporzadzenia;

20) zasady komunikacji cztonkéw komisji bioetycznej w trakcie sporzgdzania oceny etycznej
badania klinicznego z uwzglednieniem postanowien zawartych w § 3 i § 5 rozporzadzenia;

21) zasady obstugi biurowej komisji bioetycznej;

22) okreslenie obiegu dokumentacji badania klinicznego w trakcie sporzgdzania oceny
etycznej badania klinicznego;

23) postanowienia w zakresie procesu samorejestracji w portalu, o ktdrym mowa w art. 80
rozporzadzenia 536/2014, okreslajace, kto odpowiada za prawdziwosé i kompletnosé
danych wprowadzonych do tego portalu;

24) zasady funkcjonowania infrastruktury informatycznej zapewniajgcej prawidtowy obieg
dokumentéw zgodnie z rozporzadzeniem nr 536/2014, okreslajgce w szczegdlnosci, kto
odpowiada za prawdziwos$é¢ i kompletnos¢ danych wprowadzonych do niej oraz kto
weryfikuje zgodnos¢ tej infrastruktury ze specyfikacjami funkcjonalnymi, o ktdrych mowa
w art. 82 ust. 2 tego rozporzadzenia;

25) zasady wspotpracy z Naczelng Komisjg Bioetyczng w ramach procedury wpisu na liste,
o ktérej mowa w art. 18 ust. 1 ustawy, okreslajgce w szczegdlnosci, kto jest uprawniony
do reprezentowania komisji bioetycznej w tym zakresie;

26) zasady wspodtpracy z Naczelng Komisjg Bioetyczng, w tym:

a) zasady dotyczgce zgtaszania Naczelnej Komisji Bioetycznej zmian moggacych miec
wplyw na spetnianie przez komisje bioetyczng kryteriéw, o ktérych mowa w art. 18
ust. 4 ustawy;

b) zasady wspotpracy w zakresie weryfikacji, o ktérej mowa w art. 20 ust. 1 ustawy,
okreslajace w szczegdlnosci, kto przedktada na wezwanie Przewodniczgcego Naczelnej
Komisji Bioetycznej regulamin, o ktéorym mowa w art. 19 ustawy, dokumenty

potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe i wyksztatcenie cztonkéw komisji bioetycznej



c)

d)

oraz dokumenty potwierdzajgce posiadanie i prawidtowe zabezpieczenie
infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidtowy obieg dokumentow, zgodnie
z przepisami rozporzgdzenia nr 536/2014;

zasady wspotpracy w zakresie oceny etycznej badania klinicznego zleconej na
podstawie art. 21 ustawy, okre$lajgce w szczegdlnosci, kto jest uprawniony do
reprezentowania komisji bioetycznej w tym zakresie oraz opisujgce sposob
postepowania w przypadku, gdy zachodzg przeszkody uniemozliwiajgce komisji
bioetycznej sporzgdzenie oceny etycznej badania klinicznego;

zasady wspotpracy w zakresie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego
zleconej na podstawie art. 31 ustawy, okreslajgce w szczegdlnosci, kto jest uprawniony
do reprezentowania komisji bioetycznej w tym zakresie oraz opisujgce sposob
postepowania w przypadku, gdy zachodzg przeszkody uniemozliwiajgce komisji
bioetycznej sporzgdzenie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego;

zasady wspotpracy w przypadku skreslenia komisji bioetycznej z listy, o ktérej mowa
w art. 18 ust. 1 ustawy, okreslajgce w szczegdlnosci, kto jest uprawniony do
reprezentowania komisji bioetycznej w tym zakresie, a takze opisujgce postepowanie
dotyczace realizacji warunkéw, o ktérych mowa w art. 20 ust. 3 ustawy, oraz
postepowanie dotyczace przekazania dokumentow i informacji na podstawie art. 31

pkt 2 ustawy;

27) zasady wspotpracy z:

a)

b)

innymi komisjami bioetycznymi wpisanymi na liste, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1
ustawy, w zakresie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego dokonywanej
na podstawie art. 31 ustawy — w przypadku skreslenia komisji bioetycznej z listy,
o ktérej mowa w art. 18 ust. 1 ustawy;

Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych w zakresie oceny etycznej badania klinicznego, okreslajgce
w szczegolnosci, kto jest uprawniony do reprezentowania komisji bioetycznej w tym
zakresie, a takze opisujgce postepowanie dotyczgce zadawania pytan, o ktérych mowa

w art. 24, art. 25, art. 27 i art. 28 ustawy, przez komisje bioetyczna.



