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UCHWALA Nr .4.70%251x

Rady Lekarskiej
Wojskowej Izby Lekarskiej
Z dnia 21 lutego 2025 r.

w sprawie przyjecia Regulaminu Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej

Na podstawie art. 25 pkt. 10 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. izbach lekarskich (Dz. U. z 2021 r. poz.
1342 zpdzn. zm.) oraz art. 12 pkt. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(tj. Dz.U. z 2024 poz. 1287) uchwala si¢ co nastepuje:

§1.

1. Rady Lekarska Wojskowej Izby Lekarskiej postanawia przyja¢ Regulamin Komisji Bioetycznej
przy Wojskowej Izbie Lekarskiej.
2. Regulamin, o ktérym mowa w ust. 1 stanowi zalacznik do niniejszej uchwaty.

§2

Traci moc:

1. Regulamin Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej stanowiacy zalacznik nr 1 do
uchwaly nr 1774/20/VIII Rady Lekarskiej Wojskowej Izby Lekarskiej z dnia 07 lutego 2020 w
sprawie powolania oraz szczegélowego dzialania i finansowania komisji bioetycznej przy
Wojskowej Izbie Lekarskiej

2. Regulamin szczegélowego trybu finansowania i zasad wynagradzania cztonkéw Komisji
Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej stanowigcy zalacznik nr 2 do uchwaly nr
1774/20/VIIl Rady Lekarskiej Wojskowej Izby Lekarskiej z dnia 07 lutego 2020 w sprawie
powolania oraz szczegdlowego dziatania i finansowania komisji bioetycznej przy Wojskowej

Izbie Lekarskiej
§ 3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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REGULAMIN DZIALANIA KOMISJI BIOETYCZNEJ
PRZY WOJSKOWEJ 1ZBIE LEKARSKIEJ
(zwany dalej: ,,Regulaminem”)

Rozdziat |
Postanowienia ogdlne
§1
1. Komisja Bioetyczna (zwana dalej: Komisjg) jest niezalezng w swoich opiniach Komisja
dzialajaca przy Wojskowej Izbie Lekarskiej (zwanej dalej “WIL”) i dziala na podstawie:

1) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U z 2023 r.
poz. 1516 z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty”;

2) ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U z 2022 poz. 974 z
pozn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o wyrobach medycznych”;

3) ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2023 poz. 605 z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o
badaniach klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi";

4) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 poz. 2301 z
poZn. zm.);

5) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwoltawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U poz. 218 z pézn. zm. z pdzn)

6) Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. 2019 poz. 447)

7) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz. U. 22012 r. poz. 489 z p6zn. zm.);

8) Rozporzadzenie Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki regionalnej z dnia 23 grudnia
2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny;

9) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i 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.U.UE.L.2014.158.1 z pézn. zm.);

10) rozporzadzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia
2020 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnoéci cywilnej
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny (Dz. U. poz. 2412 z pézn. zm.);

11) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) i rozporzadzenia (WE) oraz uchylenia dyrektyw Rady;

12) postanowien niniejszego Regulaminu;

13)innych regulacji prawnych obowigzujacych w RP i Dyrektyw Unii Europejskiej
odnoszacych si¢ do strefy etyki badan naukowych z udziatem ludzi.

2. llekro¢ Regulamin stanowi o eksperymencie medycznym, badaniu klinicznym, produkcie
leczniczym, wyrobie medycznym, badaczu, sponsorze, badaniu naukowym, nalezy stosowac je
w znaczeniu nadanym w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawie o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ustawie o wyrobach medycznych,
ustawie prawo farmaceutyczne.

§2

1. Komisja rozpatruje wnioski o wyrazenie opinii o projekcie oraz o zmianach istotnych:



1) eksperymentu medycznego, o ktérym mowa w rozdziale 4 ustawy o zawodzie lekarza i
lekarza dentysty;
2) badania klinicznego wyrobu medycznego, o ktérym mowa w rozdziale 7 ustawy o wyrobach
medycznych;
3) badania klinicznego (komercyjnego i nieckomercyjnego) bedacego badaniem klinicznym w
rozumieniu art. 2 ust 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, do ktérego stosuje si¢ przepisy
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;
4) badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody
Komisji
— w drodze uchwaly przy uwzglednieniu kryteriéw etycznych oraz celowosci i wykonalnosci
projektu zgodnie z zakresem dziatania okreslonym w niniejszym Regulaminie;
5) innych badan o charakterze naukowo-badawczym lub leczniczym, ktére wymagaja opinii
Komisji, a ktore nie zostaly wymienione w niniejszym Regulaminie.
2. Do zadan Komisji nalezy:
1) sporzadzanie oceny etycznej projektow badan Klinicznych oraz istotnych zmian
przekazanych do Komisji przez Naczelnag Komisje Bioetyczng - w przypadku uzyskania przez
Komisje odpowiedniej akredytacji od Naczelnej Komisji Bioetycznej;
2) sporzadzenie niezaleznej oceny etycznej badan i ich zmian istotnych w zakresie
eksperymentéw medycznych, a takze prowadzenie okresowej oceny badan, ktdre uzyskaty juz
pozytywna opini¢;
3)wyrazanie opinii o dopuszczalnosci realizacji eksperymentu medycznego przy
uwzglednieniu kryteriéw etycznych, celowosci oraz wykonalnosci projektu;
4) prowadzenie rejestru wpltywajacych wnioskéw o wydanie opinii oraz podjetych uchwat;
5) przechowywanie dokumentacji eksperymentéw medycznych, badan klinicznych oraz badan
naukowych;
6) przyjmowanie informacji dot. zdarzen niepozadanych;
7) wspolpraca z Naczelng Komisja Bioetyczng i innymi komisjami bioetycznymi;
8) dbanie o wlasciwe merytoryczne przygotowanie czlonkéw Komisji do opiniowania
projektow.
Rozdziat 11
Powotlanie i sktad Komisji

§3
1. Komisj¢ powoluje Rada Lekarska Wojskowej Izby Lekarskiej w drodze uchwaty.
2. Komisja liczy od 11 do 15 cztonkéw powotywanych na okres 3 lat.
3. W sklad Komisji wchodza osoby posiadajace wysoki autorytet moralny, wysokie
kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace do$wiadczenie w prowadzeniu eksperymentow
medycznych, w szczegolnoscei:
1) lekarze posiadajacy specjalizacje w danych dziedzinach medycyny;
2) przedstawiciele dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki
o zdrowiu, posiadajacy co najmniej 10 - cioletnie doswiadczenie zawodowe 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 szczeg6lnosci badan klinicznych,



3) przedstawiciele dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki teologiczne, posiadajacych co
najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki;

4) przedstawiciele dyscypliny naukowej nauki prawne, posiadajacy co najmniej 3 lata
doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajacych wiedzy prawniczej
czynnosci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem prawa medycznego lub z tworzeniem
projektow aktéw normatywnych zwiagzanych z prawem medycznym oraz z prawem
farmaceutycznym;

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

4. Czlonkiem Komisji Bioetycznej nie moze zosta¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem

sadu za przestgpstwo umyslnie $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo

skarbowe lub prawomocnie skazana na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo
kar¢ zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

5. Czlonek Komisji moze zosta¢ odwotany przed uptywem kadencji w nizej wymienionych

przypadkach:

1) zlozenia rezygnacji z petnionej funkcji;

2) gdy w uzasadnionej ocenie Rady Lekarskiej nie realizuje powierzonych zadan lub zaistnialy

okoliczno$ci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

3) skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia

publicznego, umyslne przestgpstwo skarbowe lub zostal prawomocnie skazany na kare

pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania zawodu;

6. W przypadku zmniejszenia si¢ sktadu Komisji - Rada Lekarska Wojskowej Izby Lekarskiej

powotuje nowego czlonka w drodze uchwaty. Mandat nowego cztonka Komisji Bioetycznej

wygasa z uplywem kadencji Komisji Bioetyczne;j.

7. Kandydat na Czlonka Komisji przed powotaniem w jej skiad wyraza pisemng zgode na udziat

w pracach Komisji oraz sklada pisemne Oswiadczenie kandydata na czlonka Komisji

Bioetycznej Wojskowej Izby Lekarskiej o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci (wzor

oswiadczenia stanowi zalqcznik nr 1 do Regulaminu) oraz Oswiadczenie kandydata na cztonka

Komisji Bioetycznej Wojskowej Izby Lekarskiej o wyraieniu zgody na udzial w pracach

Komisji Bioetycznej oraz o niekaralnosci (wzér oswiadczenia stanowi zalgcznik nr 2 do

Regulaminu).

8. Mandat Czlonka Komisji wygasa wraz z uptywem kadencji Komisji.

9. Po uptywie kadencji Cztonkowie Komisji pelnig swoje obowigzki do czasu powolania nowej

Komisji.

Rozdziat II1
Zasady i tryb pracy Komisji
§4
1. Komisja na pierwszym posiedzeniu, w glosowaniu tajnym wybiera ze swojego sktadu:
1) Przewodniczacego Komisji bedacego lekarzem lub lekarzem dentysts;
2) Zastgpee Przewodniczacego ze skladu pozostatych czionkéw Komisji;
3) Sekretarza ze sktadu pozostatych cztonkéw Komisji.
2. Czlonkowie Komisji moga zglasza¢ kandydatow do pelnienia funkcji Przewodniczgcego
Komisji i Zastgpcy Przewodniczacego oraz Sekretarza.
3. Wybory o0s6b na funkcje wskazane w ust. 1 dokonywane sg w odrebnych glosowaniach.
4. Wybor nastgpuje w glosowaniu tajnym, zwykla wickszoscia gloséw przy obecnosci ponad
potowy skladu Komisji.



5. Do zadan Przewodniczacego Komisji nalezy:

1) zwolywanie, kierowanie i przewodniczenie posiedzeniami Komisji w trybie stacjonarmnym,
zdalnym lub hybrydowym,;

2) organizowanie pracy Komisji, w tym ustalanie harmonogramu posiedzen oraz porzadku
obrad;

3) zapraszanie na posiedzenia Komisji wnioskodawcow oraz ekspertéw;

4) reprezentowanie Komisji na zewnatrz;

5) zapewnianie prawidtowego dzialania i terminowej realizacji zadan Komisji;

6) wyznaczanie skladu zespolu opiniujacego, o ktérym mowa w § 8 Regulaminu oraz jego
przewodniczacego;

7) wspotpraca z Naczelng Komisjg Bioetyczng;

8) wykonywanie innych dziatan zmierzajacych do zapewnienia prawidlowego funkcjonowania
Komisji.

6. Zastgpca Przewodniczacego wykonuje czynnosci powierzone przez Przewodniczacego
Komisji i zastgpuje go w razie jego nieobecnosci. W przypadku nieobecnosci Zastepcy
Przewodniczacego, Przewodniczacy moze na czas nieobecnosci Zastepcy wyznaczyé innego
czlonka Komisji do realizowania zadan okreslonych w ust. 5.

7. Do zadan Sekretarza Komisji nalezg czynnosci zwigzane z merytoryczng obstuga biurowa
Komisji, a w szczegdlnosci:

1) ocena formalna pod wzgledem kompletnosci ztozonych wniosk6w;

2) badanie wlasciwosci Komisji do rozpoznania wniosku;

3) nadzér nad obiegiem dokumentacji dotyczacej ztozonego wniosku projektu;

4) weryfikacja kompletnosci i zgodnosci zlozonych wnioskéw oraz badanie wlasciwosci
Komisji do rozpoznania wniosku.

8. Komisja odbywa posiedzenia planowane okresowe oraz dorazne.

9. Posiedzenia dorazne Komisji zwotuje Przewodniczacy Komisji:

1) z wlasnej inicjatywy;

2) na wniosek ktéregokolwiek z Czlonkéw Komisji;

3) na wniosek Prezesa Rady Lekarskiej Wojskowej Izby Lekarskiej.

10. Posiedzenia okresowe odbywaja si¢ zgodnie z harmonogramem, nie rzadziej niz raz na dwa
miesigce, z wylaczeniem przerwy wakacyjne;j.

11. Posiedzenia dorazne zwoluje si¢ niezwlocznie, ale nie p6zniej niz w terminie 7 dni od
zgloszenia takiego wniosku przez osoby wymienione w ust. 9.

12. Przewodniczacy Komisji za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej powiadamia
Czlonkéw Komisji (na adres e-mail przypisany Czlonkowi Komisji przez WIL) o terminie,
trybie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazuje projekt
porzadku posiedzenia. Informacje o sposobie dostepu do niezbednych materiatéw przesyla
poprzez wskazanie miejsca ich zapisania w dedykowanych Komisji zasobach informatycznych
WIL.

13. Czlonek Komisji Bioetycznej, ktory z uzasadnionych przyczyn losowych nie moze wzigé
udzialu w pracach Komisji lub zespolu opiniujgcego zobowigzany jest niezwlocznie
zawiadomi¢ Przewodniczacego Komisji o swojej absencji i o czasie jej trwania.

14. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 10, 11 i 13 powyzej Przewodniczacy Komisji moze
odwota¢ posiedzenie Komisji Bioetycznej i wyznaczy¢ nowy termin posiedzenia, o czym
zawiadamia pozostatych cztonkow.

15. Cztonek Komisji i czlonek zespolu opiniujacego sa obowigzani wylgczyé sie z prac
dotyczacych opiniowania projektu eksperymentu medycznego, badania klinicznego lub



badania naukowego niestanowiagcego eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody
Komisji, w realizacj¢ ktorego sg zaangazowani.

16. W posiedzeniach moze uczestniczy¢:

1) wnioskodawca lub osoba upowazniona przez niego w formie pisemnej, w czesci posiedzenia
dotyczacej prezentacji jego wniosku (nie dotyczy to wnioskéw wnoszonych na podstawie
przepisow rozporzadzenia 536/2014);

2) eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym;

3) pracownik administracyjny Komisji, o ktérym mowa w § 11 ust. 2.

§5
1. Komisja i zespdt opiniujacy mogg odbywaé posiedzenia oraz podejmowaé uchwaty zaréwno
w trybie stacjonarnym, zdalnym przy wykorzystaniu srodkéw komunikacji elektronicznej (np.
wideokonferencji) oraz w trybie hybrydowym. Glosowanie odbywa si¢ w formie elektronicznej
pod warunkiem zachowania niezbednych srodkéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych
i zachowania tajnosci glosowania. Decyzje o formie obrad i glosowania podejmuje
Przewodniczacy Komisji.
2. Posiedzenie w trybie zdalnym lub hybrydowym moze odbywaé si¢, pod warunkiem
zachowania niezbednych $rodkéw bezpieczenstwa ochrony danych, w tym danych osobowych,
zapewniajgcych kontrole ich przebiegu, rejestracje i umozliwienie zapewnienia tajnosci
glosowan. Czlonkowie Komisji otrzymuja za posrednictwem srodkéw porozumiewania si¢ na
odlegto$¢ wszystkie informacje niezbedne do wziecia udziatu w posiedzeniu odbywajgcym sig
za posrednictwem srodkéw porozumiewania sie na odleglosé.
2. Przebieg posiedzenia Komisji i zespotu opiniujgcego moze by¢ rejestrowany.
3. Z posiedzenia Komisji Bioetycznej sporzadzany jest Protokdl, ktérego wzor stanowi
zalqcznik nr 3 do niniejszego Regulaminu, zawiera on w szczegdlnoscei:
1) dat¢ i miejsce posiedzenia;
2) imig¢ i nazwisko osoby, ktéra przewodniczy obradom:;
3) porzadek posiedzenia, ktéry stanowi zatacznik do protokotu;
4) przebieg posiedzenia;
5) wyniki glosowan w zakresie opiniowanych wnioskow oraz inne ustalenia Komisji;
6) podpis przewodniczacego obradom i osoby sporzgdzajacej protokot;
7) listg obecnosci Czlonkéw Komisji, ktora stanowi zalgcznik do protokotu.
4. Protokét Komisja przyjmuje na najblizszym posiedzeniu.

§6
1. Komisja podejmuje uchwaly w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu
medycznego, wyrobu medycznego lub badania naukowego, w tym réwniez zmian istotnych w
drodze glosowania tajnego, zwykla wigkszoscig glosow przy udziale w glosowaniu ponad
potowy jej Cztonkow, w tym:
1) Przewodniczacego Komisji lub jego Zastepcy;
2) co najmniej dwdch Czlonkéw Komisji nie bedacych lekarzami.
2. W przypadku réwnej liczby gloséw decyduje glos osoby przewodniczacej posiedzeniu
Komisji.
3. Uchwata Komisji, o ktérej mowa w ust. 1 i ktdrej wzory stanowiq zalgcznik nr 4 do
Regulaminu, zawiera w szczegolnosci:
1) dokfadny tytul ocenianego projektu;
2) dane wnioskodawcy;
3) date i miejsce podjecia decyzji;



4) nazwe Komisji;

5) nazwiska: przewodniczacego obradom oraz czlonkéw biorgcych udzial w glosowaniu nad
projektem;

6) wszelkie konieczne dane do spetnienia warunkéw pozytywnej opinii - dotaczone do decyzji
Komisji;

7) uzasadnienie decyzji;

8) pouczenie, ze nieprzestrzeganie warunkéw zawartych w opinii upowaznia Komisje do
natychmiastowego cofniecia wydanej pozytywnej opinii;

9) podpis Przewodniczacego Komisji lub jego Zastepcy.

4. Komisja w wydanej opinii moze zastrzec m.in. obowigzek Wnioskodawcy przedstawienia
Komisji: zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia projektu, sprawozdania
w toku trwania projektu, raportu koncowego oraz innych dokumentéw lub informacji
pisemnych wskazanych przez Komisjg.

5. Komisja wydaje decyzje w sprawie wydania opinii nt. badania retrospektywnego w drodze
glosowania tajnego, zwyklg wigkszoscia glosoéw przy udziale w glosowaniu ponad polowy jej
Czlonkow, w tym:

1) Przewodniczacego Komisji lub jego Zastepcy;

2) co najmniej dwéoch Czlonkéw komisji nie bedacych lekarzami.

6. Decyzja Komisji, o ktorej mowa w ust. 5 i ktdrej wzdr stanowi zalgcznik nr 5 do niniejszego
Regulaminu, zawiera w szczego6lnosci:

1) dokladny tytut ocenianego projektu;

2) dane wnioskodawcy;

3) date i miejsce podjecia decyzji;

4) nazwe komisji;

5) pouczenie, ze badanie nie stanowi eksperymentu medycznego w rozumieniu art. 21 ust. 1
Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2018 r. poz.
617 z p6ézn. zm.);

6) podpis Przewodniczacego Komisji lub jego Zastepcy.

§7

1. Komunikacja pomiedzy Czlonkami Komisji oraz pomiedzy czlonkami zespotu opiniujacego,
w zwigzku z wydaniem opinii lub etycznej oceny odbywa si¢ za posrednictwem poczty
elektronicznej wylacznie za pomocg kont utworzonych przez WIL. Na zarzadzenie
Przewodniczacego Komisji lub Przewodniczacego zespotu opiniujgcego komunikacja moze
odbywaté si¢ osobiscie, za pomocg szyfrowanego komunikatora umozliwiajacego
porozumiewanie si¢ na odlegtos¢ z zapewnieniem dostgpu jedynie dla upowaznionych osob.
2. Przy sporzadzaniu dokumentacji zwigzanej z eksperymentem medycznym lub badaniem
Czlonkowie Komisji postugujg si¢ podpisem elektronicznym wykorzystujac profil zaufany E-
PUAP, podpis osobisty lub kwalifikowany podpis elektroniczny.

Rozdzial IV
Zespot opiniujacy
§8
1. W przypadku przekazania przez Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej projektu
badania klinicznego celem sporzadzenia przez Komisje oceny etycznej badania klinicznego,
Przewodniczacy Komisji po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg projektu badania, wyznacza
sposrod cztonkow Komisji zespét liczacy od 5 do 7 oséb, zwany dalej ,,zespolem opiniujgcym”
oraz przewodniczacego tego zespotu.



2. Do zadan zespotu opiniujgcego nalezy:

1) wspélpraca z Naczelna Komisja Bioetyczng w zakresie oceny etycznej zleconego badania
klinicznego;

2) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, objetego wnioskiem o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne wraz ze szczegélowym merytorycznym uzasadnieniem w
przypadku negatywnej oceny;

3) sporzadzanie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego, objetej wnioskiem o
wydanie pozwolenia na istotng zmiang badania klinicznego, w zakresach wskazanych w pkt 2;
wraz ze szczeg6lowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny.

3. Zespol opiniujacy przyjmuje oceng etyczng badania klinicznego, w drodze uchwaly,
wigkszoscig 3/4 glosow w glosowaniu jawnym. Czlonek zespolu opiniujacego nie moze
wstrzyma¢ si¢ od glosowania. Nicosiggniecie wymaganej wigkszosci glosow skutkuje
negatywng oceng etyczng badania klinicznego. Wzdr uchwaly zespotu opiniujgcego stanowi
zalgcznik nr 6 do niniejszego Regulaminu.

4. Czlonek zespolu opiniujgcego, ktory glosowal za odmienng oceng etyczng badania
klinicznego niz zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrebnego,
ktére stanowi zatacznik do uchwaty.

5. Uchwale, o ktérej mowa w ust. 3 podpisujg wszyscy czlonkowie zespolu opiniujgcego
biorgcy udzial w glosowaniu.

§9
1.W sktad zespolu opiniujacego wchodzi co najmniej:
1) 1 przedstawiciel 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, potoznej, diagnosty
laboratoryjnego, farmaceuty lub
b) prowadzenia badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, w
szczegdlnosci badan klinicznych.
2) 1 przedstawiciel dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki teologiczne, posiadajgcy co
najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki;
3) 1 przedstawiciel dyscypliny naukowej nauki prawne, posiadajacy 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.
2. W przypadku, gdy w sklad zespotu opiniujgcego nie wchodzi przedstawiciel:
1) potencjalnych uczestnikéw badania klinicznego;
2) pacjentdéw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
swiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego z
udzialem pacjentow z choroba przewlekla uniemozliwiajgca 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 opiniujacego zasi¢ga opinii co najmniej jednego z przedstawicieli,
o ktérych mowa w pkt 1-4, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.
3. W przypadku, gdy w sklad zespotlu opiniujacego sporzadzajgcego ocene etyczng badania
klinicznego prowadzonego z udziatem:



1) maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktérej 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, ktérej dotyczy badanie
kliniczne

— przewodniczacy zespolu opiniujacego zasiega opinii eksperta w dziedzinie, ktérej dotyczy
badanie kliniczne, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

4. Przewodniczacy zespolu opiniujacego moze zasiggna¢ opinii eksperta w dziedzinie, ktérej
dotyczy badanie kliniczne, w przypadku zloZonej problematyki objetej wnioskiem,
wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

5. Koszty sporzadzenia opinii, o ktorych mowa w ust. 2 - 4 pokrywa Komisja.

6. Udzial w czynnos$ciach zwiagzanych z wydaniem oceny osobom wskazanym w ust. 2 i ust. 3
zapewnia zespot opiniujacy. Komunikacja z tymi osobami moze odbywa¢ si¢ za pomocg poczty
e-mail, telefonicznie lub za pomocy innych bezpiecznych $rodkéw porozumiewania si¢ na
odleglosé.

7. Przewodniczacy zespotu opiniujgcego zwraca si¢ do 0s6b, o ktérych mowa w ust. 2 i ust. 3
o wydanie opinii wyznaczajac im zakres i termin jej wydania oraz przedstawia dokumentacje
niezbedng do jej wydania.

9. Ocena, o ktérej mowa w ust. 7 przesylana jest w formacie pdf na wskazany przez
przewodniczacego zespotu opiniujacego adres e-mail Komisji.

10. Posiedzenia zespolu opiniujagcego sa protokolowane przez wskazang osobe przez
Przewodniczacego zespotu. Wzdr protokolu z posiedzenia zespotu opiniujgcego stanowi
zalgeznik nr 7 do Regulaminu.

§10
1. Czlonek zespolu opiniujacego, jego malzonek, rodzefistwo oraz krewny i powinowaty do
drugiego stopnia w linii prostej, przedstawiciel, o ktérym mowa w § 9 ust. 2, ekspert, o ktérym
mowa w § 9 ust. 3 i ust. 4 oraz osoba, z ktérg cztonek zespotu opiniujacego, przedstawiciel lub
ekspert pozostaje we wspolnym pozyciu, nie mogg:
1) wykonywa¢ dzialalnosci gospodarczej lub by¢ cztonkami organéw spolek handlowych lub
przedstawicielami przedsigbiorcow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza, w zakresie
prowadzenia badan klinicznych, z wylgczeniem pelienia roli badacza oraz roli badacza
bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;
2) by¢ czlonkami organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dzialalnosc,
o ktorej mowa w pkt 1;
3) posiada¢ akcji lub udzialéw w spétkach handlowych wykonujacych dzialalnosé, o ktérej
mowa w pkt 1, oraz udzialéw w spétdzielniach wykonujgcych dziatalnosé, o ktorej mowa w
pkt 1;
4) by¢ osobami odpowiedzialnymi za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego
bedacego przedmiotem oceny etycznej;
5) prowadzi¢ badania klinicznego objgtego post¢gpowaniem w sprawie sporzadzenia oceny
etycznej badania klinicznego lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego badania klinicznego
oraz by¢ zatrudnieni w osrodku badan klinicznych, w ktérym ma byé prowadzone badanie
kliniczne, ktérego dotyczy ocena;
6) by¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.
2. Oswiadczenie o braku okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za skladanie falszywych o$wiadczen, zwane dalej ,,o§wiadczeniem™:



1) cztonek zespotu opiniujgcego sktada Przewodniczagcemu Komisji przed powotaniem w sklad
zespotu;

2) przedstawiciel, o ktorym mowa w § 9 ust. 2, oraz ekspert, o ktorym mowa w § 9 ust. 3 i ust.
4 sklada Przewodniczacemu Komisji przed sporzadzeniem opinii, o ktérych mowa w tych
przepisach.

3. Oswiadczenie zawiera klauzule o nastepujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci
karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.” Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

4. W przypadku watpliwosci w zakresie zgodnosci ze stanem faktycznym zloZzonego
oswiadczenia Przewodniczacy Komisji przekazuje do Centralnego Biura Antykorupcyjnego
oswiadczenie do weryfikacji.

5. W przypadku wystgpienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1:

1) Przewodniczacy Komisji odwotuje czlonka ze sktadu zespolu opiniujgcego - w takim
przypadku powoluje si¢ nowego czlonka zespotu opiniujgcego;

2) przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasiega opinii innego przedstawiciela, o ktérym mowa
w § 9 ust. 2, lub eksperta, o ktérym mowa w § 9 ust. 3 i ust. 4.

6. Oswiadczenie zawiera:

1) imie¢ i nazwisko czlonka zespotu opiniujgcego, przedstawiciela, o ktérym mowa w § 9 ust. 2
oraz eksperta, o ktérym mowa w § 9 ust. 3 i ust. 4.;

2) informacje podmiotow wskazanych w pkt 1 o niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych mowa
w ust. 1, w stosunku do tych podmiotéw;

3) informacj¢ o niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu do
malzonka, rodzenstwa, krewnych i powinowatych do drugiego stopnia w linii prostej cztonka
zespolu opiniujacego, przedstawiciela, o ktérym mowa w § 9 ust. 2, oraz eksperta, o ktorym
mowa w § 9 ust. 3 i ust. 4 oraz do osoby, z ktéra cztonek zespotu opiniujgcego, przedstawiciel
lub ekspert pozostaje we wspdlnym pozyciu. Wzdr oswiadczenia stanowi zalgcznik nr 8.

Rozdzial V
Obstuga biurowa Komisji
§ 11
1.Obstuge biurowa Komisji zapewnia Sekretariat Komisji, ktéry znajduje si¢ pod adresem: ul.
J.P.Woronicza 15 w Warszawie (01-646).
2. Sekretariatem Komisji kieruje Sekretarz w ramach swoich uprawnien opisanych w § 4 ust. 7
niniejszego Regulaminu. W sklad Sekretariatu Komisji wchodzi wyznaczony pracownik
administracyjny Wojskowej Izby Lekarskie;j.
3. Do zadan Sekretarza Komisji nalezy w szczegdlnosci:
1) weryfikacja kompletnosci i zgodnosci ztozonych wnioskow;
2) badanie wlasciwosci Komisji do rozpoznania wniosku;
3) nadzér nad obiegiem dokumentacji dotyczacej ztozonego wniosku projektu badania lub
eksperymentu;
4)kontaktowanie si¢ z Czionkami Komisji oraz ekspertami w celach zwigzanych z
udostepnieniem dokumentacji zwigzanej z wnioskami, w ktérych rozpoznaniu uczestniczg;
5) sporzadzanie protokoldw z posiedzenia Komisji lub przekazanie wskazanego zadania
innemu cztonkowi Komisji lub pracownikowi administracyjnemu.
4. Do zadan pracownika administracyjnego nalezy w szczegdlnosci:
1) prowadzenie biezace] obstugi biurowej Komisji;
2) przyjmowanie, rejestrowanie wplywajacych wnioskéw oraz informowanie o tym
Przewodniczacego Komisji oraz Sekretarza Komisji;
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3) nadawanie wnioskom numerow oraz gromadzenie i prowadzenie dokumentacji dotyczacej
oceny projektu badania lub eksperymentu;

4) prowadzenie elektronicznego Spisu spraw (wzor spisu spraw zawierajacy minimalny zakres
wprowadzanych danych stanowi zalgcznik nr 9 do Regulaminu). Wzér spisu spraw zatwierdza
Przewodniczacy Komisji.

5) archiwizacja dokumentacji Komisji, w tym zlozonych wnioskéw oraz wydanych uchwat i
ocen;

6) prowadzenie i archiwizacja protokotéw Komisji;

7) prowadzenie rejestru kontaktow z Cztonkami Komisji oraz osobami wspélpracujacymi z
Komisjg;

8) przyjmowanie i zalatwianie spraw zwiazanych z infrastrukturg informatyczng (wsparcie prac
Komisji);

9) przygotowanie projektow dokumentéw Komisji oraz ich archiwizacja.

5. Pracownik administracyjny zobowiazuje si¢ w formie pisemnej do zachowania poufnosci
danych udostgpnianych w zwiazku z wykonywanymi czynno$ciami administracyjnymi (wzér
Oswiadczenia stanowi zalgcznik nr 10 do Regulaminu), oswiadczenie zamieszcza sie w aktach
osobowych pracownika.

Rozdziat VI
Obstuga finansowa Komisji
§12

1. Obshluge ksiggowa Komisji Bioetycznej zapewnia Gléwny Ksiegowy WIL. W celu
prowadzenia gospodarki finansowej tworzy subkonto i pokrywa z niego wszelkie wydatki
Komisji.

2. Wysokos¢ srodkow z subkonta przeznaczonych na obstuge finansowo-ksiegowa i
administracyjna ustala, w ramach budzetu na dany rok, Dyrektor Biura WIL w uzgodnieniu
z Przewodniczacym Komisji Bioetycznej WIL i Gléwnym Ksiggowym WIL, stosownie do
wplywoéw finansowych Komisji oraz ilosci prowadzonych spraw.

3. Sposob wykonywania obstugi finansowo-ksiggowej i administracyjnej oraz zasady wyplat
wynagrodzenia z subkonta z tego tytutu ustala Dyrektor Biura WIL w uzgodnieniu z
Przewodniczacym Komisji Bioetycznej WIL i Glownym Ksiegowym WIL.

4. Srodki finansowe niewykorzystane w danym roku przez Komisj¢ Bioetyczng sa
przekazywane na dziatalnos¢ Komisji w kolejnym roku obrachunkowym.

5. Dokumenty finansowe zwigzane z wyplata naleznosci akceptuje Przewodniczacy Komisji
Bioetycznej oraz podlegaja one rachunkowej kontroli Gtéwnego Ksiegowego.

6. Glowna Ksiegowa WIL przekazuje Komisji raz na kwartal informacje o przychodach
uzyskanych przez Komisj¢ Bioetyczna zgodnie z danymi figurujacymi w ksiegach WIL.

7. Przewodniczacy Komisji po uzgodnieniu z Glownym Ksiggowym WIL przedstawia Radzie
Lekarskiej WIL, raz w roku w terminie do 31 marca, rozliczenie gospodarki finansowe;j
Komisji za rok ubiegty.

Rozdziat VII
Whiosek i wymagana dokumentacja
§13
1.Komisja rozpoznaje wnioski ztozone przez:
1) kierownika zespotu badawczego bedacego pracownikiem lub doktorantem osrodka naukowo
— badawczego lub klinicznego, jednostki organizacyjnej;
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2) kierownika zespotu badawczego lub lekarza odpowiedzialnego za opieke medyczng nad
uczestnikami eksperymentu/badania;

3) sponsora.

2. Komisja rozpatruje réwniez wnioski o wydanie oceny badania klinicznego w przypadku
wyznaczenia jej przez Naczelng Komisje Bioetyczng.

3. Wyznaczenie Komisji do dokonania oceny badania klinicznego oraz sposéb przekazania
dokumentéw z tym zwigzanych, dokonywane jest zgodnie z przepisami ustawy o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz z innymi przepisami
regulujacymi prace Naczelnej Komisji Bioetyczne;j.

4. Wniosek sklada si¢ w jezyku polskim, w postaci papierowej albo za pomoca $rodkéw
komunikacji elektronicznej — podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.

5. Komisja Bioetyczna podejmuje dziatania na wniosek oséb, o ktérych mowa w ust. 1 po
uiszczeniu naleznej oplaty za wydanie opinii przez Komisje lub po podjeciu decyzji przez
Przewodniczgcego Komisji o zwolnieniu z optaty. Dow6d uiszczenia naleznej oplaty stanowi
zalacznik do wniosku.

6. Komisja rozpatruje wnioski dotyczace wyrazenia zgody na przeprowadzenie: eksperymentu
medycznego, badania klinicznego wyrobu medycznego, badania naukowego niestanowigcego
eksperymentu medycznego wymagajacego zgody Komisji, ztozone wylgcznie na formularzu,
ktérego wzor stanowi zalgcznik nr 11 do niniejszego Regulaminu wraz z wymaganymi
zalgcznikami.

7. Wniosek o wydanie opinii o projekcie, o ktdrym mowa w ust. 4 powyzej powinien zawieraé:
1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny, badanie kliniczne wyrobu medycznego lub badanie naukowe - a w przypadku
eksperymentu wieloosrodkowego - réwniez koordynatora eksperymentu i nazwy wszystkich
osrodkéw w kraju, w ktorych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony;

2) tytul projektu, jego szczegblowy opis i uzasadnienie co do celowosci i wykonalnosci
projektu;

3) imig i nazwisko, adres oraz stopnie/tytuly zawodowe i naukowe osoby kierujacej projektem;
4) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia 0s6b majacych uczestniczyé w projekcie;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnika projektu.

9. Do wniosku, o ktérym w ust. 4 nalezy dotaczy¢ nastgpujace dokumenty:

1) szczegbélowy opis projektu, w tym przewidywana liczbe jego uczestnikow, miejsce i czas
wykonywania eksperymentu medycznego lub badania, planowane procedury, warunki
wigczenia i wykluczenia uczestnika z projektu, przyczyny przerwania projektu oraz planowane
wykorzystanie wynikow projektu;

2) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowaé
projektem. Jesli projekt ma czg$¢ niemedyczng to takze dokumenty dotyczace kwalifikacji
wspoélpracujgcej osoby nadzorujgcej przebieg tej czesci;

3) informacjg dla uczestnika opracowana w jezyku polskim zawierajgcg elementy wymienione
w art. 24 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, tj. w szczegdlnosci: szczegbltowe dane
o celach i zasadach projektu, spodziewanych dla tych 0s6b korzysciach leczniczych lub innych
oraz ryzyku zwigzanym z poddaniem si¢ eksperymentowi lub badaniu, a takze $rodkach
zapewniajgcych poszanowanie zycia prywatnego oraz poufnosci danych osobowych
uczestnika;

4) zobowigzanie do uzyskania $wiadomej zgody od wszystkich uczestnikéw lub ich
przedstawicieli ustawowych sygnowane przez prowadzacego projekt;
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5) formularz swiadomej zgody uczestnika opracowany w jezyku polskim, w ktérym powinny
by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi lub badaniu po zapoznaniu
si¢ z informacja, o ktdrej mowa w pkt. 3) powyze;j,

b) potwierdzenia mozliwo$ci zadawania pytan prowadzacemu projekt i otrzymania odpowiedzi
na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie lub badaniu w
kazdym jego stadium.

6) wzor o$wiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia
odpowiedzialnos$ci cywilnej;

7) wzér o$wiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgode na przetwarzanie
swoich danych zwigzanych z udzialem w eksperymencie medycznym lub badaniu przez osobe
lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment lub badanie;

8) wszelkie istotne wczesniejsze opinie (np. odmowy zatwierdzenia projektu eksperymentu
medycznego lub badania lub zmian w protokole) podjete przez inne komisje bioetyczne w
stosunku do ocenianego eksperymentu medycznego lub badania (dotyczace wnioskodawcy lub
innego osrodka);

9) informacje¢ o wszelkich wynagrodzeniach dla uczestnikow;

10) oswiadczenie wnioskodawcy, ze ani prowadzacy eksperyment medyczny lub badanie ani
czlonkowie jego rodziny nie bedg czerpa¢ korzysci materialnych z rezultatéw eksperymentu
medycznego;

11) zgodg kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego lub badania;

12) oswiadczenie o rozpoczeciu eksperymentu medycznego lub badania nie wezesniej niz po
zawarciu przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny lub badanie, umowy
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktérej skutki
eksperymentu lub badania moga bezposrednio dotknaé;

13) oswiadczenie o obowigzku niezwlocznego informowania Komisji Bioetycznej o wszelkich
zmianach, ktére moga mie¢ wplyw na przebieg i ubezpieczenie eksperymentu medycznego;
14) formularz zgloszenia eksperymentu medycznego do obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

15) inne dokumenty wymagane przepisami prawa, w tym wskazane w § 1 Regulaminu.

10. Na posiedzeniu Komisji rozpatrywane sa wnioski o wyrazenie opinii, ktére wplynely do
Komisji wraz ze wszystkimi wymaganymi zalacznikami, nie p6zniej niz na 14 dni przed data
posiedzenia Komisji. Termin ten moze ulec skroceniu na wniosek Przewodniczgcego Komisji
W sytuacji niecierpigcej zwloki.

11. Przewodniczacy Komisji po zapoznaniu si¢ z wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 4
wyznacza czlonka Komisji do przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu
medycznego, badania klinicznego wyrobu medycznego, badania naukowego, badania
retrospektywnego zwanego dalej ,,recenzentem”. Jesli Przewodniczacy Komisji uzna, ze zaden
czlonek, z przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu medycznego nie moze
by¢ recenzentem, poddaje sprawe do rozstrzygniecia na posiedzeniu Komisji, ktéra wyznaczy
eksperta spoza jej sktadu.

12. Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego, wyrobu medycznego i badania
naukowego zawiera:

1) wskazanie tytutu opiniowanego eksperymentu medycznego lub innego badania dotyczacego
ludzi;
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2) oceng zasadnosci i wykonalnosci projektu eksperymentu medycznego lub innego badania
dotyczacego ludzi w §wietle aktualnego stanu wiedzy medycznej;

3) oceng przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikéw eksperymentu medycznego lub
innego badania dotyczacego ludzi z uwzglednieniem dostepu do wynikéw badania i informacji
dotyczacych ich stanu zdrowia;

4) oceng poprawnosci doboru grupy uczestnikéw eksperymentu medycznego lub innego
badania dotyczacego ludzi oraz metodyki jego przeprowadzenia;

5) oceng jakosci personelu medycznego uczestniczgcego w przeprowadzeniu eksperymentu
medycznego lub innego badania dotyczacego ludzi i warunkéw technicznych, w jakich ma on
by¢ przeprowadzony, z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow
eksperymentu medycznego lub innego badania dotyczacego ludzi;

6) oceng¢ poprawnosci poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla
uczestnika eksperymentu medycznego lub innego badania dotyczacego ludzi;

7) oceng poprawnosci uzyskania zgody, o ktérej mowa w art. 25 ust. 8 i 9 ustawy o zwodach
lekarza i lekarza dentysty;

8) ocen¢ zachowania warunkéw formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu
medycznego oraz poszanowania praw jego uczestnikow.

13. Komisja wyraza opinie nie pdznej niz w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletne;j
dokumentacji eksperymentu.

14. Przewodniczacy Komisji przekazuje niezwlocznie wnioskodawcy uchwale wyrazajaca
opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, nie p6zniej jednak niz w terminie 14 dni od jej
podjecia.

Rozdziat VIII
Sprawozdanie z realizacji projektu
§ 14
1. Wnioskodawca, o ktdrym mowa w § 13 ust. 1 jest zobowigzany do:
1) zglaszania zmian i odchylen w protokole eksperymentu medycznego;
2) zglaszania nowych informacji majgcych niekorzystny wplyw na bezpieczefistwo 0séb
bioracych udzial w eksperymencie oraz na jego przebieg;
3) zglaszania cigzkich lub nieoczekiwanych niepozadanych dziatan lekéw (ADR) a takze
cigzkich zdarzen niepozadanych (SAE);
4) informowania o decyzjach innych komisji bioetycznych;
5) sporzadzania rocznych raportow z przebiegu eksperymentu (nie pdZniej niz do konca
grudnia kazdego roku);
6) informowania o zakorczeniu eksperymentu i jego wynikach, w tym dostarczenie kopii
ostatecznej wersji raportu z eksperymentu po jego zakonczeniu.

2. W przypadku przedwczesnego zakonczenia projektu, o ktérym mowa w ust. 1 powyzej,
informacja powinna zawiera¢ przyczyny zakonczenia, a podsumowanie Wwynikéw
przedwczesnie zakonczonego projektu powinno zosta¢ podane do wiadomosci Komisji.

Rozdziat IX
Szkolenia Czlonk6é6w Komisji
§15
1. Komisja moze prowadzi¢ dla swoich cztonkdw szkolenia z zakresu pozostajacego w zwigzku
z pracami komisji lub przedmiotu jej dzialalnosci.
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2. Szkolenia moga by¢ prowadzone w trybie stacjonarnym lub za pomoca S$rodkéw
porozumienia si¢ na odleglosé.

3. Kazdy z Czlonkéw Komisji moze zlozyé do Przewodniczacego Komisji wniosek o
przeprowadzenie szkolenia z zakresu, o ktorym mowa w ust. 1.

4. Przewodniczacy Komisji zawiadamia cztonkow Komisji o szkoleniach zewnetrznych
pozostajgcych w zwiazku z pracami Komisji szczego6lnie przez Agencje Badan Medycznych
Naczelng Komisj¢ Bioetyczna, Osrodek Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskie;j.

Rozdziat X
Oplaty za czynnosci wykonywane przez Komisje.
§16

1. Srodki na finansowanie Komisji Bioetycznej pochodzg z oplat wnoszonych przez podmioty
sktadajace wnioski o opinie (nie dotyczy Naczelnej Komisji Bioetycznej).

2. Opfaty, o ktorych mowa w ust. 1 nalezy wnie$¢ na wyodrebniony rachunek bankowy WIL,

po potwierdzeniu przez Komisj¢ wysokosci naleznej oplaty, przed podjeciem uchwaty

wyrazajacej opini¢. Wzor druku polecenia pobrania oplaty za projekt eksperymentu
medycznego/zmiany do badania klinicznego wyrobu medycznego/badari naukowych
niestanowiqcych eksperymentu medycznego, stanowi zalgcznik nr 12 do Regulaminu

Brak wniesienia w terminie oplaty powoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

4. Za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego prowadzonego w ramach
wykonywania przez czlonkow WIL: pracy doktorskiej, pracy habilitacyjnej badz
przygotowania publikacji nie pobiera si¢ oplat, o ile projekty nie sg finansowane z innych
Zrodet

5. Wykaz oplat wnoszonych przez podmioty sktadajgce do Komisji przy WIL wnioski o opinie
oraz warunki i terminy ich wniesienia, z wylaczeniem pkt. 4, okresla zalgcznik nr 13 do
Regulaminu lub wpisa¢ w regulaminie.

b

Rozdzial X1
Wynagrodzenie Czlonkow Komisji.
§17
1. Wynagrodzenie przystuguje za udzial w pracach Komisji Bioetycznej jej czionkom,
Przewodniczacemu  Komisji, Zastepcy  Przewodniczacego, ekspertom  oraz
przedstawicielowi, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3 ustawy o badaniach klinicznych.
2. Zasady wynagradzania cztonkéw Komisji Bioetycznej oraz jej ekspertow, a takze zwrotu
kosztéw podrdzy i innych uzasadnionych wydatkow okresla zalgcznik nr 14 do Regulaminu
3. Dokumenty finansowe zwigzane z wyplata nalezno$ci, o ktérych mowa w niniejszym
paragrafie akceptowane sa zgodnie z Instrukcjg sporzadzania, obiegu i kontroli
dokumentow finansowo-ksiggowych obowigzujacag w WIL.

Rozdziat XII
Odwotania
§18
1. Od uchwaly Komisji w sprawie eksperymentu medycznego oraz badania klinicznego wyrobu
medycznego, przystuguje odwolanie, ktére wnosi si¢ za posrednictwem Komisji, do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia doreczenia uchwaty wyrazajacej
opinie.
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2. Jezeli Komisja uzna, ze odwolanie zastuguje w calosci na uwzglednienie, moze wydaé nowa
opini¢, w ktorej uchyli albo zmieni opini¢ objetg odwotaniem, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania odwolania.

3. Komisja jest zobowigzana przekaza¢ odwolanie wraz z aktami sprawy do Odwotawczej
Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymala odwolanie, jezeli w tym
terminie nie wydala nowej opinii, o ktérej mowa w ust. 2, za posrednictwem Srodkow
komunikacji elektronicznej lub w wersji papierowe;.

4. Od negatywnej oceny etycznej badania klinicznego odwolanie nie przystuguje.

Rozdziat XIII
Archiwizacja danych
§19

1. Do dokumentacji i korespondencji Komisji majg dostep jedynie czlonkowie Komisji oraz
osoby upowaznione przez Komisje, zajmujace sie techniczng organizacjg prac Komisji, a takze
eksperci przygotowujacy opinie.

2. Upowaznienie do dostepu do dokumentacji i korespondencji innych oséb poza czlonkami
Komisji dotyczy tylko tych dokumentéw, do ktérych dostgp jest niezbedny i wynika z
charakteru pracy prowadzonej na zlecenie Komisji.

§ 20
1. W archiwum Komisji przechowuje si¢ w szczegolnosci:
1) dokumenty dotyczace sktadow osobowych Komisji i dokumenty o znaczeniu historycznym;
2) zyciorysy wszystkich cztonkéw Komisji (datowane i podpisane);
3) pelng korespondencje;
4) protokoly posiedzen Komisji;
5) kopie opinii i uchwat podjetych przez Komisje;
6) pelng dokumentacje i korespondencj¢ otrzymang lub uzyskang w trakcie realizacji
eksperymentu medycznego;
7) informacj¢ na temat planowego lub przedwczesnego zakonczenia eksperymentu
medycznego oraz podsumowanie jego wynikoéw lub przyczyny jego przedwczesnego
zakonczenia.
2. Dokumentacja wplywéw pienieznych i wydatkéw Komisji jest przechowywana w
ksiggowosci Wojskowej Izby Lekarskie;j.

§ 21
Komisja przechowuje zlozone dokumenty przez okres 20 lat od dnia wydania opinii przez
Komisje, z wylaczeniem badan klinicznych produktu leczniczego okreslonych w ustawie z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz badan klinicznych wyrobu medycznego
okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktore przewidujg inne
okresy przechowywania dokumentacji.

Rozdzial XIV
Zasady wspolpracy z Naczelng Komisjg Bioetyczng
§22
1. Komisja wspotpracuje z Naczelnag Komisja Bioetyczng w zakresie oceny etycznej projektu
badania klinicznego produktu leczniczego po dokonaniu przez Przewodniczacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej wpisu na list¢ komisji bioetycznych.
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2. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej skresli Komisje z listy komisji
bioetycznych, jezeli nie spetnia ona kryteriéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 4 o badaniach
klinicznych produktow leczniczych, lub w przypadku powtarzajacego sie niedotrzymywania
terminéw wyznaczonych na sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego.

3. W przypadku skreslenia Komisji z listy komisji bioetycznych Przewodniczacy Naczelnej
Komisji Bioetycznej wskaze na pi$mie warunki umozliwiajgce uzyskanie ponownego wpisu
na te liste.

4. Komisja zobowigzana jest do pisemnego poinformowania Przewodniczacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej 0 zmianach, ktére mogg mie¢ wplyw na spelnianie kryteriéw, o ktérych
mowa w art. 18 ust. 4 o badaniach klinicznych, w terminie 14 dni od dnia zaistnienia takiej
Zmiany.

Rozdziat XV
Postanowienia konicowe
§22

1. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym Regulaminie stosuje si¢ przepisy prawa

powszechnie obowigzujgcego.

2. Komisja przygotowuje i przedstawia Radzie Lekarskiej WIL sprawozdanie ze swojej pracy

raz w roku w terminie do 31 marca za rok ubiegly.

3. Regulamin wchodzi w zycie w terminie okreslonym w Uchwale o jego wprowadzeniu.

§23
1. Administratorem danych osobowych zawartych we wnioskach i dokumentach niezbednych
do uzyskania opinii jest Wojskowa Izba Lekarska.
2. Osoby skladajace wniosek o opinie oraz czlonkowie Komisji Bioetycznej przy WIL majg
prawo:
1) dostgpu do tresci swoich danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia lub ograniczenia
przetwarzania, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania
2) wniesienia skargi do Prezesa Urze¢du Ochrony Danych Osobowych, gdy uznaja, ze
przetwarzanie danych osobowych narusza obowiazujgce przepisy prawa;
3) kontaktowania si¢ z Inspektorem ochrony danych osobowych WIL we wszystkich sprawach
zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych.
3. Pelng tres¢ klauzuli informacyjnej umieszczono we wniosku, ktéry stanowi zatgcznik nr 11
do niniejszego Regulaminu.
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Zalgcznik nr 1 do Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej przy WIL

Warszawa, dn. .........ocooiiiiiiiiiiiiiiiiien, I.

............................................

(imi¢ i nazwisko)

OSWIADCZENIE KANDYDATA NA CZLONKA KOMISJI BIOETYCZNEJ WOJSKOWEJ
IZBY LEKARSKIEJ O ZACHOWANIU BEZSTRONNOSCI I POUFNOSCI

0 zachowaniu bezstronnosci i poufnosci, o ktérym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia 1996
1. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z p6zn. zm.).

Dane kandydata skladajacego oswiadczenie:

1) imi¢ i nazwisko:

.......................................................................................................................

Oswiadczam, ze zobowigzuje si¢ do:
1) zachowania bezstronnosci w wykonywaniu zadaf czlonka komisji bioetycznej; *

2) zachowania w calkowitej poufnosci informacji uzyskanych w zwigzku z czlonkostwem w komisji
bioetycznej.

data, podpis

* Zgodnie z art. 58 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, cztonek komisji bioetycznej, ktéry wbrew
przyjetemu na siebie zobowigzaniu ujawnia lub wykorzystuje informacje, z kiérymi zapoznat sie w zwigzku z pelnieniem swojej funkcji,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.



Zalgcznik nr 2 do Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej przy WIL

Warszawa, dn. ..o I.

............................................

(imi¢ i nazwisko)

OSWIADCZENIE KANDYDATA NA CZLONKA KOMISJI BIOETYCZNEJ WOJSKOWEJ
IZBY LEKARSKIEJ O WYRAZENIU ZGODY NA UDZIAL W PRACACH KOMISJI
BIOETYCZNEJ ORAZ O NIEKARALNOSCI

1) Oswiadczam, iz wyrazam zgode na udzial w pracach Komisji Bioetycznej WIL.

2) Oswiadczam, ze nie bylem skazany/a prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne
$cigane z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestepstwo skarbowe lub prawomocnie skazana na kare
pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo kare zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

..................................

(czytelny podpis)



Zatgcznik nr 3 do Regulaminu dziatania Komisji Bioetycznej przy WIL

WOJSKOWA IZBA LEKARSKA

KOMISJA BIOETYCZNA .
ul. Jana Pawta Woronicza 15, 02-625 Warszawa
NIP 113-19-36-487, REGON 006231150

tel. 22 621 04 93, fax. 22 621 12 11 www.wojskowa-il.org.pl, e-mail:komisja.bioetyczna@wojskowa.org.pl

Konto: PKO BP S.A. IX O/Warszawa Nr 10 1020 1097 0000 7602 0005 0054

Warszawa, ......ocoovvvevennnn
Komisja Bioetyczna przy Wojskowej Izby Lekarskiej

Protokél z posiedzenia nr .......

Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej
Data i godzina posiedzenia: dd.mm.rrrr, godz. ....
Miejsce posiedzenia:

Forma posiedzenia: zdalne/hybrydowe/stacjonarne

Numer posiedzenia Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej (dalej: ,,KB WIL” , Komisja”),
odbylo siewdniu ......... rwformie.............. W posiedzeniu KB WIL uczestniczylo ........ osébwtym ........
0s6b w formie zdalnej (lista obecnosci stanowi zal. 1 do niniejszego protokohi). W posiedzeniu uczestniczyly
L1/ PO U RO

1. Otwarcie posiedzenia.

Przewodniczacy Komisji ........ccocoeviiiiniiiiinnnn. (dalej ,,Przewodniczacy™) przywital cztonkéw Komisji,
potwierdzit kworum i otworzy! posiedzenie.

2. Przedstawienie i przyjecie porzadku obrad.

.....................................................................................................................................

Przebieg posiedzenia zgodnie z porzgdkiem obrad
4. Zamkniecie posiedzenia

Zalaczniki do protokohu:

Zal. nr 1 — Lista obecnosci,
Zat. nr 2 — Porzadek obrad.

...........................................................................

Podpis Przewodniczacego/Wiceprzewodniczacego
Komisji Bioetycznej/Zastepca Przewodniczacego
PROTOKOLANT

...........................................



Zatgcznik nr 4 do Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej przy WIL

WOJSKOWA IZBA LEKARSKA

KOMISJA BIOETYCZNA
ul. Jana Pawia Woronicza 15, 02-625 Warszawa
NIP 113-19-36-487, REGON 006231150

tel. 22 621 04 93, fax. 22 621 12 11 www.wojskowa-il.org.pl, e mail:komisja.bioetyczna@wojskowa.org.pl
Konto: PKO BP S.A. IX O/Warszawa Nr 10 1020 1097 0000 7602 0005 0054

Skowa rzpared”

Uchwala Nr ...... /RR
Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej w Warszawie
z dnia

w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu medycznego

Na podstawie art. 29 ust. 1 zdanie 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza

dentysty (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 790 ze zm):

§1
Komisja Bioetyczna przy Wojskowej Izbie Lekarskiej w Warszawie w skladzie:

....................................... — Przewodniczacy Komisji

.......................................

- na posiedzeniu w dniu DD.MM.RRRR r. wydaje pozytywna opini¢ o projekcie

eksperymentu medycznego pod tytulem , nr protokotu ,
koordynowanego przez , ktore bedzie prowadzone w [; pod
warunkiem: ].

§2

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia i obowigzuje w okresie trwania waznosci polisy

ubezpieczeniowej dolgczonej do wniosku

UZASADNIENIE:
Komisja Bioetyczna stwierdza, ze ztozony wniosek zawiera kompletng dokumentacje, w tym

w szczegolnosci:
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12.

13.

14

15.

Whiosek zdnia ...,

List przewodni zdnia .............................

Protokot Badania Klinicznego nr ......... zdnia...........

Streszczenie Protokolu Badania klinicznego w jezyku polskim.

Broszura Badacza .................cocoiiiiii,

Dossier badanego produktu leczniczego (IMPD), ...........c.vevnennan.n...

Informacja dla Pacjenta oraz Formularz Swiadomej Zgody ................ccoeeveeeeun...
Wz6r Karty Obserwacji Klinicznej (CRF) ..........ccoovivviiiiiniiiininaeennn,

Ocena etyczna przygotowana przez Gléwnego Badacza..............coccvevvvneunnn...

. Zyciorys gtéwnego badacza z dnia ..............o.umeeeeiiiieee e,

. Oryginal umowy dotyczacej prowadzenia badania klinicznego zawartej pomiedzy

sponsorem a badaczem.
Oryginal umowy dotyczacej prowadzenia badania klinicznego zawartej pomiedzy
sponsorem a osrodkiem badawczym.

Oswiadczenie dotyczace zasad rekrutacji uczestnikow badania zdnia .....................

. Informacja o osrodku badawczym z dnia .................. zawierajaca dane dotyczace

- Wyposazenia osrodka badawczego w zakresie niezbednym do prowadzenia badania
- Kwalifikacji personelu, ktory bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego.

Kopie¢ ubezpieczenia badania z firmy: ............... onr polisy ...............

Ocena zasadnosci medycznej projektu eksperymentu

(W/w dokumenty zostaly wyszczegolnione wedlug informacji zawartych we wniosku

zlozonym przez glownego badacza)

Komisja Bioetyczna przypomina, ze obowigzkiem gléwnego badacza jest:

1.
2.

zgloszenia wszelkich zmian i odchylen w protokole eksperymentu medycznego,
zgloszenia wszelkich nowych informacji wiazacych si¢ z niekorzystnym wplywem na

bezpieczenistwo osob bioracych udzial w eksperymencie oraz na jego przebieg,

. zgloszenia wszelkich cigzkich lub nieoczekiwanych niepozadanych dziatan lekéw (ADR)

a takze cigzkich zdarzen niepozadanych (SAE)
informowania o decyzjach innych komisji bioetycznych,
sporzgdzania rocznych raportéw z przebiegu eksperymentu (nie pdzniej niz do kofica

grudnia kazdego roku)



6. informowania o zakonczeniu eksperymentu i jego wynikach, w tym wymog dostarczenia
kopii ostatecznej wersji raportu z eksperymentu po jego zakonczeniu.
Wszelka korespondencja musi by¢ przekazywana na pismie listem poleconym badz za

potwierdzeniem odbioru.

Tekst uchwaly zostal sporzadzony w 2 jednobrzmigcych egz. po jednym dla wnioskodawcy i
Komisji Bioetyczne;.

Sklad i dzialanie Komisji Bioetycznej jest zgodne z Wskazéwkami i Zaleceniami dla
Europejskich Komisji Etycznych opracowanymi przez EFGCP, Zasadami Prawidlowego

Prowadzenia Badan Klinicznych (GCP) oraz wymogami lokalnymi.

Podpis Przewodniczacego

Pouczenie:

Zgodnie z art. 29 ust. ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U.
22021 r., poz. 790 ze zm.) odwolanie od uchwaly komisji bioetycznej wyrazajacej opinie moze wnie$é:
1) wnioskodawca;
2) kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony;
3) komisja bioetyczna wiasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczyé w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym.
Odwolanie wnosi si¢ za posrednictwem komisji bioetycznej, ktdra podjeta uchwate, do Odwolawczej
Komisji Bioetycznej ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaly

wyrazajacej opinie.



Uchwala Nr ...... /RR
Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej w Warszawie
z dnia

w sprawie wydania opinii o projekcie badania klinicznego wyrobu medycznego

Na podstawie art. 29 ust. 1 zdanie 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 790 ze zm) oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974) uchwala si¢ co nastepuje:

§1
Komisja Bioetyczna przy Wojskowej Izbie Lekarskiej w Warszawie w skladzie:
Lo
20 i,
- na posiedzeniu w dniu DD.MM.RRRR. wydaje pozytywng opini¢ o badania klinicznego
wyrobu medycznego pod tytulem , EudraCT, nr protokotu ,
koordynowanego przez , ktdre bedzie prowadzone w

W ww. eksperymencie medycznym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej beda
uczestniczy¢ nastgpujace osrodki badawcze, ktore uzyskaty zgode Komisji Koordynujacej oraz

Lokalnych Komisji Bioetycznych:

§2
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia i obowigzuje w okresie trwania waznosci polisy

ubezpieczeniowej dotgczonej do wniosku

UZASADNIENIE:

Komisja Bioetyczna stwierdza, ze ztozony wniosek zawiera kompletng dokumentacje w tym w

szczegblnosci:
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12.

13.
14.

Whniosek zdnia .............coooiiii

List przewodni zdnia .............................

Protoko6t Badania Klinicznego nr ......... zdnia...........

Streszczenie Protokotu Badania klinicznego w jezyku polskim.

Broszura Badacza ...............cocooiiiin,

Dossier badanego produktu leczniczego (IMPD), ...............cccueenn....

Informacja dla Pacjenta oraz Formularz Swiadomej Zgody ......................veveve...
Wz6r Karty Obserwacji Klinicznej (CRF) .....c.oooviiiiiiiiiiiieiiniieen.

Ocena etyczna przygotowana przez Gtownego Badacza.............coveeenvenenennenn..

. Zyciorys gtéwnego badacza Z dimia ............ovvuuuueeeeee e,

. Oryginal umowy dotyczacej prowadzenia badania klinicznego zawartej pomiedzy

sponsorem a badaczem.
Oryginal umowy dotyczacej prowadzenia badania klinicznego zawartej pomiedzy
sponsorem a osrodkiem badawczym.
Oswiadczenie dotyczace zasad rekrutacji uczestnikéw badania zdnia .....................
Informacja o o$rodku badawczym z dnia .................. zawierajgca dane dotyczace

- Wyposazenia osrodka badawczego w zakresie niezbednym do prowadzenia badania

- Kwalifikacji personelu, ktory bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego.

15. Kopig ubezpieczenia badania z firmy: ............... onr polisy ...............

Ocena zasadnosci medycznej projektu eksperymentu

(W/w dokumenty zostaly wyszczegolnione wedlug informacji zawartych we wniosku

zlozonym przez glownego badacza)

Komisja Bioetyczna przypomina, ze obowigzkiem gléwnego badacza jest:

1. zgloszenia wszelkich zmian i odchylef w protokole eksperymentu medycznego,

2. zgloszenia wszelkich nowych informacji wiazacych si¢ z niekorzystnym wplywem na
bezpieczenstwo 0séb bioracych udzial w eksperymencie oraz na jego przebieg,

3. zgloszenia wszelkich cigzkich lub nieoczekiwanych niepozadanych dziatan lekéw
(ADR) a takze cigzkich zdarzen niepozadanych (SAE)

4. informowania o decyzjach innych komisji bioetycznych,

5. sporzgdzania rocznych raportéw z przebiegu eksperymentu (nie pozniej niz do konca

grudnia kazdego roku)



6. informowania o zakonczeniu eksperymentu i jego wynikach, w tym wymog
dostarczenia kopii ostatecznej wersji raportu z eksperymentu po jego zakoficzeniu.
Wszelka korespondencja musi by¢ przekazywana na pi$mie listem poleconym badz za

potwierdzeniem odbioru.

Tekst uchwaly zostat sporzadzony w 2 jednobrzmiacych egz. po jednym dla wnioskodawey i
Komisji Bioetyczne;j.

Sklad i dziatanie Komisji Bioetycznej jest zgodne z Wskazéwkami i Zaleceniami dla
Europejskich Komisji Etycznych opracowanymi przez EFGCP, Zasadami Prawidlowego

Prowadzenia Badan Klinicznych (GCP) oraz wymogami lokalnymi.

Podpis Przewodniczacego

Pouczenie:

Zgodnie z art. 29 ust. ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U.
22021 r., poz. 790 ze zm.) odwolanie od uchwaly komisji bioetycznej wyrazajacej opinie moze wnie$é:
1) wnioskodawca;
2)  kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony;
3) komisja bioetyczna wlasciwa dla oérodka, ktéry ma uczestniczyé w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym.
Odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem komisji bioetycznej, ktéra podjeta uchwate, do Odwolawczej
Komisji Bioetycznej ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaty

wyrazajacej opini¢



Zatgcznik nr 5 do Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej przy WIL

WOJSKOWA IZBA LEKARSKA

KOMISJA BIOETYCZNA
ul. Jana Pawta Woronicza 15, 02-625 Warszawa
NIP 113-19-36-487, REGON 006231150

tel. 22 621 04 93, fax. 22 621 12 11 www.wojskowa-il.org.pl, e-mail:komisja.bioetyczna@wojskowa.org.pl
Konto: PKO BP S.A. IX O/Warszawa Nr 10 1020 1097 0000 7602 0005 0054

Warszawa, .........ccoeuvennnn. I.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Dotyczy: badania retrospektywnego
Tytul badania: ".........coceeeveveeneneneneneneneneeenereneeeennns

W odpowiedzi na skierowany wniosek do Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie
Lekarskiej w Warszawie, ktory wplynagt do biura Komisji w dniu 22.11.2023 r. — nr 191/KB
o wydanie opinii dotyczacej badania retroSpeKtyWnEZO Pt.: ,eveeereeeeenrerereceareenenceernees -
PrOWAdZONEZO W iiitiiiiii ittt et e aaas -
informuje, iz ww. badanie w rozumieniu art. 21 ust. 1 Ustawy z dnia 05.12.1996 r. 0 zawodzie
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731 ze zm.) - nie stanowi eksperymentu

medycznego w zwigzku z tym nie wymaga opinii Komisji Bioetycznej.

Komisja Bioetyczna przy Wojskowej Izbie Lekarskiej na posiedzeniu w dniu
................................ r. przyjeta do wiadomosci informacje o zamiarze przeprowadzenia

ww. badania i podjeta decyzje, ze nie wnosi zastrzezef do przedlozonej dokumentacji.

Podpis Przewodniczacego



Zatgcznik nr 6 do Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej przy WIL

WOJSKOWA IZBA LEKARSKA

KOMISJA BIOETYCZNA
ul. Jana Pawla Woronicza 15, 02-625 Warszawa
NIP 113-19-36-487, REGON 006231150

tel. 22 621 04 93, fax. 22 621 12 11 www.wojskowa-il.org.pl, € mail:komisja.bioetyczna@wojskowa.org.pl
Konto: PKO BP S.A. IX O/Warszawa Nr 10 1020 1097 0000 7602 0005 0054

Uchwala Nr ...... /RR
Zespolu Opiniujacego Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej
w Warszawie
z dnia

W SPIAWIC «euvvevnvneierernoniisisieteccorsnsosencnsansacannans

Zespot opiniujgcy na podstawie art. 22 ustawy z dnia 9 marca 2023 o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi ( Dz. U. z 2023, poz. 605) uchwala co nastepuje:

§1
Zespot Opiniujagcy Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej, powolany przez
Przewodniczacego Komisji zapoznat si¢ z wnioskiem o sporzadzenie oceny etycznej projektu
badania klinicznego pn.:
................................................................................... przekazanego do Komisji

przez Naczelna Komisj¢ Bioetyczna.

Po zapoznaniu si¢ z calosciag dokumentacji Zespdl opiniujacy
w skladzie:

.......................................................................................

.......................................................................................

.......................................................................................

.........................................................................................................

§2
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia i obowigzuje w okresie trwania badania* tj.
....................... roku.
Uchwal¢ podjeto w glosowaniu jawnym, przy obecnosci ....... czlonkéw Zespotu opiniujacego,

oddano .... gloséw za, ............... przeciw uchwale



Uzasadnienie

Komisja Bioetyczna przypomina, ze obowiazkiem gtéwnego badacza jest :

1. zgloszenia wszelkich zmian i odchylen w protokole eksperymentu medycznego,

2. zgloszenia wszelkich nowych informacji wiazacych si¢ z niekorzystnym wplywem na
bezpieczenstwo os6b bioracych udzial w eksperymencie oraz na jego przebieg,

3. zgloszenia wszelkich cigzkich lub nieoczekiwanych niepozadanych dziatan lekéw (ADR) a takze
cigzkich zdarzen niepozgdanych (SAE)

4. informowania o decyzjach innych komisji bioetycznych,

5. sporzadzania rocznych raportow z przebiegu eksperymentu (nie pdzniej niz do korica grudnia
kazdego roku)

6. informowania o zakonczeniu eksperymentu i jego wynikach, w tym wymog dostarczenia kopii
ostatecznej wersji raportu z eksperymentu po jego zakonczeniu.

Wszelka korespondencja musi by¢ przekazywana na pismie listem poleconym badz za

potwierdzeniem odbioru.

Tekst uchwaly zostat sporzadzony w 3 jednobrzmiacych egzemplarzach.
Skiad i dziatanie Komisji Bioetycznej jest zgodne z Wskazéwkami i Zaleceniami dla
Europejskich Komisji Etycznych opracowanymi przez EFGCP, Zasadami Prawidlowego

Prowadzenia Badan Klinicznych (GCP) oraz wymogami lokalnymi.

Podpisy
1. Przewodniczacy Zespotu opiniujgcego*

Pouczenie

Do uchwaly dolacza sie:

1) nazwe i (tam, gdzie jest to mozliwe) numery identyfikacyjne ocenianych dokumentow;

2) wszelkie rady, opinie lub konieczne do spetienia warunki;

3) przy opiniach pozytywnych - wymég zglaszania do Komisji wszelkich poprawek do protokotu badania,
informowania Komisji o wystapieniu cigzkich lub niespodziewanych zdarzen niepozadanych, informacji o
zakoficzeniu badania, informacji o wynikach badania, informacji o istotnych opiniach innych komisji
bioetycznych; informacje, iz nieprzestrzeganie warunkéw zawartych w opinii upowaznia Komisj¢ do
natychmiastowego cofnigcia wydanej pozytywnej opinii,

4) przy opiniach negatywnych — szczegdlowe uzasadnienie merytoryczne w przypadku negatywnego
zaopiniowania wniosku/negatywnej oceny etycznej*;

5) inne zalaczniki - wedlug uznania Komisji Bioetycznej;

6) zdanie odr¢bne wyrazone przez czlonka zespolu opiniujacego, ktéry glosowal za odmienng oceng etyczng
badania klinicznego niz zawarta w przyjetej uchwale*;



Zatgcznik nr 7 do Regulaminu dziatania Komisji Bioetycznej przy WIL

WOJSKOWA IZBA LEKARSKA

KOMISJA BIOETYCZNA
ul. Jana Pawta Woronicza 15, 02-625 Warszawa
NIP 113-19-36-487, REGON 006231150

tel. 22 621 04 93, fax. 22 621 12 11 www.wojskowa-il.org.pl, € mail:komisja.bioetyczna@wojskowa.org.pl
Konto: PKO BP S.A. IX O/Warszawa Nr 10 1020 1097 0000 7602 0005 0054

W dniu........... w siedzibie Wojskowej I1zby Lekarskiej/w formie online/w formie hybrydowej* odbylo sie
posiedzenie Zespotu opiniujacego Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej

W posiedzeniu uczestniczyli nastgpujacy cztonkowie Zespotu opiniujacego*:

......................................................................... -Przewodniczacy Zespotu Opiniujacego
Przebieg posiedzenia

Podczas posiedzenia podjgto nast¢pujace uchwaty:

- glosow ,,za” oddano:................coeevenene... glosdw ,przeciw" oddano:...............ceeeinininnnnn.

..................................................................................
................................................

(podpis osoby sporzadzajacej protokot)
(podpis Przewodniczgcego Zespoh opiniujacego)
*niepotrzebne skresli¢



Zalgcznik nr 8 do Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej proy WIL

OSWIADCZENIE

o braku konfliktu intereséw, o ktérym mowa w art. 32 ust. 2 ustawy z dnia 9 marca
2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
poz. 605), w zwigzku ze sporzadzaniem oceny etycznej badania klinicznego, o ktérej

mowa w art. 22 pkt 11 2 tej ustawy.

Ja, .........
(imig i nazwisko osoby skladajacej oswiadczenie)
dzialajacy(-ca) w charakterze: czlonka zespolu opiniujacego / przedstawiciela, o ktérym mowa w art.

30 ust. 3 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi / eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5 tej ustawy*, o$wiadczam, Ze:

1) nie wykonuje¢ dziatalnosci gospodarczej, nie jestem czionkiem organéw spétek handlowych lub
przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dzialalno$é gospodarcza, w zakresie
prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem pelnienia roli badacza oraz roli badacza
bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;

2) nie jestem czlonkiem organéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1;

3) nie posiadam akcji lub udziatéw w spotkach handlowych wykonujacych dzialalno$é, o ktérej
mowa w pkt 1, oraz udziatéw w spétdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt
1

4) nie jestem osobg odpowiedzialna za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego
bedacego przedmiotem oceny etyczne;j;

5) nie prowadz¢ badania klinicznego objgtego postepowaniem w sprawie sporzadzenia oceny
etycznej badania klinicznego lub nie uczestnicz¢ w przeprowadzaniu tego badania klinicznego
oraz nie jestem zatrudniony(-na) w osrodku badan klinicznych, w ktérym ma by¢ prowadzone
badanie kliniczne, ktérego dotyczy ocena;

6) nie jestem zatrudniony(-na) w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.

Oswiadczam, ze zgodnie z posiadang przeze mnie wiedzg w stosunku do mojego malzonka, rodzefistwa,
krewnych i powinowatych do drugiégo stopnia w linii prostej oraz osoby pozostajacej ze mng we
wspdlnym pozyciu nie wystepujg okolicznosci, o ktérych mowa w pkt 1-6 niniejszego oswiadczenia.

Jestem $wiadomy(-ma) odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia**
(data zlozenia o§wiadczenia) (podpis osoby skladajacej o§wiadczenie)

* Zaznaczy¢ wlasciwe.

** Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za skladanie falszywych
oswiadczen
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Zalgcznik nr 10 do Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej przy WIL

Warszawa, dn. ............... I.

............................................

(imie¢ i nazwisko)

OSWIADCZENIE PRACOWNIKA ADMINISTRACYJNEGO KOMISJI
BIOETYCZNEJ PRZY WOJSKOWEJ 1ZBIE LEKARSKIEJ O ZACHOWANIU POUFNOSCI

Zobowiazuj¢ si¢ do zachowania poufnosci i nieujawniania oraz niewykorzystywania informaciji
i danych, z ktérymi zapoznatem/am* si¢ w zwigzku z wykonywanymi czynnosciami administracyjnymi
pracownika Sekretariatu Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej, a takze sposobow ich

zabezpieczenia, w trakcie pelnionej funkcji oraz po jej zakoficzeniu.

(czytelny podpis)

*niepotrzebne skresli¢



Zalgcznik nr 11 do Regulaminu dziatania Komisji Bioetycznej przy WIL

Numer ewidencyjny wniosku...........c..cooeieiiiiiiinn..
(wypelnia Komisja Bioetyczna WIL)

WNIOSEK

Whiosek o wyrazenie przez Komisje Bioetyczng przy Wojskowej Izbie Lekarskiej opinii o
projekcie eksperymentu medycznego/badania klinicznego wyrobu medycznego, badania
naukowego niestanowiacego eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody Komisji*

Zwracam si¢ z uprzejmg prosba o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego/badania klinicznego wyrobu medycznego, badania naukowego niestanowigcego
eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody Komisji*

Tytut  eksperymentu medycznego/badania klinicznego wyrobu medycznego/badania
naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody Komisji*:

Rodzaj eksperymentu/ badania* (zaznaczy¢ wlasciwe)

Eksperyment medyczny:

[] badawczy

[] leczniczy

[] inne
Badanie kliniczne:

[] wyrobu medycznego

Badanie naukowe niestanowiace eksperymentu medycznego wymagajace zgody Komisji
(wpisaé jakie):

................................................................................................................

Badanie wykonywane bedzie w ramach (zaznaczyé wlasciwe):

[] praca doktorska (wymieni¢ promotora):

[] grant/projekt badawezy: ..............ooovvueeeeiiiiini..,
[] projekty w ramach dziatalnosci statutowej,

[] inne.

Informacje o kierujacym eksperymentem medycznym/badaniem klinicznym wyrobu
medycznego/ badaniem naukowym/wnioskodawcy*

SPECIAlIZACTA .. iuniiiiit i

Stopien naukowy/Tytul profesora: ........ ..o



Zalgcznik nr 11 do Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej przy WIL

Kierownik tematu badawezego: ..........ouuiiniiiiiiiiii i

Informacje o eksperymencie medycznym/badaniu klinicznym wyrobu medycznego,
badaniu naukowym niestanowiacym eksperymentu medycznego, wymagajacym zgody
Komisji*

Jednostka, w ktorej bedzie prowadzony eksperyment medyczny/ badanie kliniczne wyrobu

medycznego, badanie naukowe niestanowigce eksperymentu medycznego*, wymagajace
zgody Komisji: (imi¢ i nazwisko kierownika jednostki, nazwa jednostki, adres).

W przypadku eksperymentu wieloosrodkowego — réwniez nazwy wszystkich podmiotéw, w
ktérych eksperyment/badanie* ma zosta¢ przeprowadzone:

...............................................................................................................

Przewidywany termin rozpoczgcia eksperymentu/badania klinicznego wyrobu
medycznego/ badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego,
wymagajacego zgody Komisji*:

D I I

Przewidywany termin zakonczenia eksperymentu/badania Kklinicznego wyrobu
medycznego/badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego,
wymagajacego zgody Komisji*:
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Zrédla finansowania eksperymentu medycznego/badania klinicznego wyrobu
medycznego/badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego,

wymagajacego zgody Komisji*

...............................................................................................................

Uzasadnienie celowosci i wykonalno$ci eksperymentu medycznego/badania klinicznego
wyrobu medycznego/badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego,
wymagajacego zgody Komisji*:

...............................................................................................................

...............................................................................................................

Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej oséb majacych
uczestniczy¢ w eksperymencie medycznym/badania* (w przypadku braku ubezpieczenia
prosze¢ o podanie uzasadnienia):

...............................................................................................................

...............................................................................................................

Dane o spodziewanych korzyS$ciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow:

...............................................................................................................

Charakter planowanych badan naukowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

a) badanie bez cech eksperymentu medycznego;
b) eksperyment badawczy bez ingerencji w tkanke;
c) eksperyment badawczy z ingerencjg w tkanke;



d)
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eksperyment leczniczy bez ingerencji w tkankeg;
cksperyment leczniczy z ingerencjg w tkanke;
eksperyment medyczny w postaci przeprowadzenia badania materiatu biologicznego, w

tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych

Dokumenty dolaczone do wniosku:

1

2)

3)

4)

5)

6)

projekt eksperymentu medycznego/badania*, szczegblowy opis, w tym przewidywana
liczbg jego uczestnikdw, miejsce i czas wykonywania eksperymentu
medycznego/badania*, planowane procedury, szczegélowa metodyka eksperymentu
medycznego/badania*, warunki wlaczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu
medycznego/badania*, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego/badania*
oraz planowane wykorzystanie wynikéw eksperymentu medycznego/badania*;

dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma
kierowa¢ eksperymentem medycznym/badaniem*, i jesli dotyczy, osoby z ktora
wspolpracuje posiadajaca kwalifikacje niezbedne do przeprowadzenia czesci
niemedycznej, ktora nadzoruje przebieg tej czesci;

opracowang w jezyku polskim informacj¢ dla uczestnika zawierajaca szczegdtowe dane
o celach i zasadach eksperymentu/badania*, spodziewanych dla tych oséb korzysciach
leczniczych  lub  innych oraz ryzyku zwigzanym =z poddaniem  sie
eksperymentowi/badaniu*, a takze srodkach zapewniajgcych poszanowanie Zycia
prywatnego oraz poufnosci danych osobowych uczestnika;

sygnowane przez prowadzacego eksperyment medyczny/badanie* zobowigzanie do
uzyskania Swiadomej zgody od wszystkich uczestnikéw lub ich przedstawicieli
ustawowych;

opracowany w jezyku polskim formularz $§wiadomej zgody uczestnika, w ktérym
powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:

a. dobrowolnego  wyrazenia zgody na poddanie si¢  eksperymentowi
medycznemu/badaniu* po zapoznaniu si¢ z informacja, o ktérej mowa w pkt. 3,

b. potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
medyczny/badanie* i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

c. uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie
medycznym/badaniu *w kazdym jego stadium;

wzOr oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;
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7) wzoér o$wiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych 2z udzialem w eksperymencie
medycznym/badaniu*  przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten
eksperyment/badanie*;

8) wszelkie istotne wczedniejsze opinie (np. odmowy zatwierdzenia projektu
eksperymentu medycznego/badania* lub zmian w protokole) podjete przez inne
komisje bioetyczne w stosunku do ocenianego eksperymentu medycznego/badania*
(dotyczace wnioskodawcy lub innego osrodka);

9) informacj¢ o wszelkich wynagrodzeniach dla uczestnikéw-jesli dotyczy;

10) oswiadczenie wnioskodawcy, ze ani prowadzacy eksperyment medyczny, ani
czlonkowie jego rodziny nie beda czerpa¢ korzysci materialnych z rezultatow
eksperymentu medycznego/badania*;

11) zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego/badania*;

12) oswiadczenie o rozpoczgciu eksperymentu medycznego/badania *nie wezesniej niz po
zawarciu przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny/badanie*umowy
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej
skutki eksperymentu/badania* moga bezposrednio dotkngé;

13) oswiadczenie o obowigzku niezwlocznego informowania Komisji Bioetycznej o
wszelkich zmianach, ktére moga mie¢ wplyw na przebieg i ubezpieczenie
eksperymentu medycznego/badania*;

14) inne dokumenty.

OSWIADCZENIA

Oswiadczam, ze nie rozpoczng eksperymentu medycznego/badania* przed data zawarcia
umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej
skutki eksperymentu/badania* mogg bezposrednio dotkngé.

Kierownik jednostki organizacyjnej Wnioskodawca
w ktorej projekt bedzie realizowany

......................................................................................................................
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(podpis, pieczeé, data) (podpis, pieczgé, data)

Oswiadczam, ze bede niezwlocznie informowaé Komisje Bioetyczng o wszelkich zmianach,
ktére mogg mie¢ wplyw na przebieg i ubezpieczenie eksperymentu medycznego/badania*.

Kierownik jednostki organizacyjnej Whioskodawca
w ktorej projekt bedzie realizowany

......................................................................................................................

(podpis, pieczed, data) (podpis, pieczed, data)

Oswiadczam, Ze podczas eksperymentu/badania* umozliwi¢ przeprowadzenie kontroli badar i
dokumentacji oraz udostepnie:

1) wszelkie informacje dotyczace zmian w protokole (aneksy), moggce mieé¢ wplyw na
przebieg oraz ocen¢ eksperymentu/badania*;

2) wszystkie informacje o przypadkach zdarzen niepozadanych;

3) zawiadomienie o przyczynie przedwczesnego zakofczenia eksperymentu/badania*; a po
zakonczeniu badania dostarcz¢ Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej
raport koncowy.

Kierownik jednostki organizacyjnej Whnioskodawca
w ktorej projekt bedzie realizowany

......................................................................................................................

(podpis, pieczed, data) (podpis, pieczed, data)

Adnotacje Przewodniczacego Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej:

Zwroécono dokumenty do uzupelnienia W dnil .........c.ooeeeeeieicuieiieeieeeeee oot e e

Sprawdzono i przyjeto w Sekretariacie Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej
W dniu ..eeeeeiiieiene.
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Przewodniczacy Komisji Bioetycznej

Rozpatrzono na posiedzeniu Komisji w dniu ..........

Opini¢ wydano WnioSkodawey W dnil .......c.c.ecuceieieieieieeeeeee et ve s se e ee e seeses

Calg dokumentacj¢ nalezy zlozy¢ na 14 dni roboczych przed planowanym posiedzeniem
Komisji Bioetyczne;.

Niekompletna dokumentacja nie bedzie rozpatrywana przez Komisje Bioetyczna.
Udziat zainteresowanych w posiedzeniu Komisji jest obowigzkowy.

Kierujacy eksperymentem medycznym/badaniem* po otrzymaniu pozytywnej opinii na
przeprowadzenie eksperymentu/badania* ma obowiazek poinformowaé Komisje Bioetyczng o
ewentualnych zmianach w projekcie.

Klauzula informacyjna dla wnioskujacych o zgode na prowadzenie badania /eksperymentu

W zwigzku z art. 13 i art. 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27.04.2016
r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej: RODO), informujemy:

1. Administrator danych osobowych (ADO)
Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Wojskowa Izba Lekarska w Warszawie, zwanym dalej
»ADO”.

2. Dane kontaktowe administratora

Z Wojskowg I1zba Lekarska w Warszawie mozna si¢ skontaktowaé:

- osobiscie lub pisemnie na adres: ul. J.P. Woronicza 15, 02-625 Warszawa;
- telefonicznie pod numerem: sekretariat 22 621 04 93;

- pod adresem e-mail: sekretariat@woiskowa.org.pl.

3. Dane kontaktowe inspektora ochrony danych Wojskowej Izby Lekarskiej w Warszawie
Kontakt z inspektorem: adres e-mail: rodo@wojskowa.org.pl.

4. Cel przetwarzania danych osobowych oraz podstawa prawna przetwarzania

Dane osobowe beda przetwarzane w celu wykonywania ustawowych obowiazkéw Administratora,
w szczegoOlnosci prowadzenia dokumentacji w zw. z prowadzonym badaniem, opiniowanie ztozonego wniosku
oraz wydawanie w jego przedmiocie decyzji, a takze archiwizacja dokumentacji. Podstawa przetwarzania
Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢c) RODO w zwigzku z Ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2023 poz. 605 z p6zn. zm.) oraz art. 6 ust. 1 lit.
f) RODO. Prawnie uzasadnionym interesem Administratora jest dochodzenie roszczef i obrona przed
ewentualnymi roszczeniami.

5. Kategorie odbiorcéw danych osobowych
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Dane osobowe moga by¢ przekazywane do organéw publicznych i urzgdéw panstwowych lub innych podmiotéw
upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub wykonujacych zadania realizowane w interesie publicznym
lub w ramach sprawowania wiadzy publicznej, w tym do Ministerstwa Zdrowia, a takze Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow

Biobojczych, Agencji Badan Medycznych, Administratorowi portalu Unii Europejskiej, o ktérym mowa w art. 80
rozporzadzenia 536/2014. (portal shuzy przekazywaniu danych i informacji dotyczacych badan klinicznych).
Ponadto odbiorcami Panistwa danych moga by¢:

1) Naczelna Komisja Bioetyczna;

2) lokalne komisje bioetyczne — w przypadku prowadzenia badan wieloosrodkowych;

3) Odwolawcza Komisja Bioetyczna,

4) podmioty §wiadczace uslugi prawne i doradcze;

5) podmioty $wiadczace ustugi kurierskie i pocztowe;

6) zewngtrzne podmioty $wiadczace ustugi teleinformatyczne i dostarczajace hosting.

6. Okres przechowywania danych osobowych

Dane osobowe beda przetwarzane przez czas nie dluzszy niz jest to niezbedne do zrealizowania celu
przetwarzania, a w zakresie niezbednym dla realizacji ustawowych obowiazk6éw ksiggowo-podatkowych - przez
okres 5 lat od konca roku obrotowego w ktérym dokonano rozliczen.

W przypadku wszczgcia i prowadzenia postgpowania w zwigzku z dochodzeniem roszczen — przetwarzanie potrwa
przez czas prowadzenia tego postgpowania.

7. Przyshugujace prawa

Przystuguje Pani/Panu prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych i prawo zadania ich sprostowania
(poprawiania, uzupelniania) oraz prawo zadania ograniczenia ich przetwarzania lub usuniecia. Sprostowaniu
podlega tres¢, ktéra zawiera bledne dane, a usunigciu podlega tres¢, ktéra zostala wprowadzona bez podstawy
faktycznej (tj. wobec braku odpowiedniego dokumentu, odpowiedniej uchwaly, orzeczenia albo postanowienia).
Ponadto, w zwiagzku z Pani/Pana szczeg6lna sytuacja przystuguje Pani/Panu sprzeciw co do przetwarzania danych
osobowych.

8. Prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego
Przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, zajmujacego si¢ ochrong danych
osobowych w przypadku uznania, ze przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych narusza przepisy RODO.

9. Informacja o wymogu lub dobrowolnos$ci podania danych osobowych

Podanie Panistwa danych osobowych jest niezb¢dne do wykonywania zadat i obowiazkéw wynikajacych z ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.

Konsekwencja niepodania danych osobowych bedzie niemozno$é rozpatrzenia wniosku.

10. Dane pozyskane od innych podmiotéw
Jezeli danych osobowych nie otrzymali§my bezposrednio od Pafistwa, to otrzymali$my je za posrednictwem
Administratora danych osobowych portalu Unii Europejskiej, 0 ktérym mowa w art. 80 rozporzadzenia 536/2014.
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Komisja Bioetyczna przy Wojskowej Izbie Lekarskiej
Polecenie pobrania oplaty za projekt eksperymentu medycznego/ badania
klinicznego wyrobu medycznego/badan naukowych niestanowigcych

eksperymentu medycznego *

1. Data zgloszenia ProJEKI ... .. oottt eena e e sene e eaenen
2. NUIMET PTOJEKIU ©Luuiitiiiiit it ettt s e sttt naes

3. TYHU ProOJekIUi.....cceiiii ettt

..........................................................................................................................................

8. Firma, ktorej nalezy wysta¢ fakture (dokIadni€): ...........couveeermeeeerecreeeeieseeeeeeee e rs s

9. Osoba odpowiedzialna z ramienia firMY: .............cceeieeeeiueeieieieeis et e s s eneneseneen

* (niepotrzebne skreslic)
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Wykaz oplat wnoszonych przez podmioty skladajace do Komisji Bioetycznej przy
Wojskowej Izbie Lekarskiej wnioski o opinie

Lp. | Nazwa Oplaty*

1 | za wydanie opinii o projekcie badania klinicznego zgodnie z przepisami ustawy
(komercyjnego i niekomercyjnego) bedacego badaniem | o badaniach klinicznych
klinicznym w rozumieniu art. 2 ust 2 pkt 2 produktéw leczniczych
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) | stosowanych u ludzi
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

2 | za wydanie opinii projektu eksperymentu medycznego nie bedacego badaniem
klinicznym:

2.1 | wnoszonych przez osoby prawne lub osoby fizyczne Z]? wydanie Opiniid o projekcie
R ; eksperymentu medycznego, z
dzialajace na rzecz os6b prawnych wyjatiiem opinil, o ktérych mowa w
punkcie 4, pobiera si¢ oplate w
zaleznosci od liczby osrodkow, w
ktorych wykonuje si¢ badania, w
wysokosci:
1. 1 o$rodek - 1 $rednia
krajowa
2. 2 o$rodki - 2 érednie
krajowe
3. powyzej 2 osrodkéw — 3
$rednie krajowe
stanowiacych wysokosé przecigtnego
miesi¢gcznego wynagrodzenia w
gospodarce narodowej za ostatni
kwartal, okreslonego w komunikacie
Prezesa Gléwnego Urzedu
Statystycznego — zwanego dalej
»Srednig krajowa”. Przy czym opflatg
za opini¢ o projekcie badania pobiera
si¢ w wysokosci nie mniejszej niz
6000 zt (sze$é tysigcy zlotych) brutto.
2.2 | wnoszonych przez osoby fizyczne, prowadzace Za wydanie opinii o projekcie

indywidualng dzialalno$é gospodarcza

eksperymentu medycznego pobiera si¢
oplate w zaleznosci od liczby
osrodkéw, w ktérych wykonuje si¢
badania, w wysokosci:

4. 1 ofrodek - 1 $rednia
krajowa

5. 2 oérodki - 2 $rednie
krajowe

6. powyzej 2 osrodkéw — 3
srednie krajowe

stanowiacych wysokos$¢ przecigtnego
miesigcznego wynagrodzenia w
gospodarce narodowej za ostatni
kwartal, okreslonego w komunikacie
Prezesa Gléwnego Urzgdu
Statystycznego — zwanego dalej
,»Srednig krajowa”. Przy czym optatg
za opini¢ o projekcie badania pobiera
si¢ w wysokos$ci nie mniejszej niz
6000 zl (szesé tysigey ztotych) brutto.
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2.3 | wnoszonych przez osoby fizyczne w ramach
prowadzenia badan naukowych niezbednych do 1000 PLN
uzyskania stopnia naukowego doktora lub doktora
habilitowanego
3 | w przypadku eksperymentow medycznych, niebedacych wieloosrodkowymi badaniami
klinicznymi realizowanymi wg tego samego protokotu, ale w roznych osrodkach z
terenu podlegtemu Komisji, koszt wydania opinii poszczegdlnym osrodkom, naliczy jest
nastepujaco:
3.1 | wydanie pierwszej opinii 8500 PLN
3.2 | wydanie opinii dla kazdego nowego osrodka 500 PLN
4 | za wydanie opinii projektu badan finansowanych ze J';dﬂa Srednia krajl?vzz )
5. tanowigca wysoko$¢ przecigtnego
'ZI.‘Odel zewngtrznych (w tym granty NCBR, NCN, ABM e eATERs Wy TR Zenin W
i inne) gospodarce narodowej za ostatni
kwartal, okres$lonego w komunikacie
Prezesa Glownego Urzedu
Statystycznego — zwanego dalej
»Srednig krajowg”. Przy czym oplatg
Za opini¢ o projekcie badania pobiera
si¢ w wysokosci nie mniejszej niz
6000 z1 (sze$¢ tysigey zlotych) brutto.
5 | za wydanie opinii projektu badania klinicznego wyrobu J'Sedna srednia kraj&z "
. : tanowigca wysokos¢ przecigtnego
medycznego, o ktorym mowa w rozdziale 7 ustawy o fificsigaziiggo wyBevodzeni o
wyrobach medycznych z dnia 7.04.2022 r. o wyrobach gospodarce narodowej za ostatni
medycznych kwartat, okreslonego w komunikacie
Prezesa Gléwnego Urzedu
Statystycznego — zwanego dalej
»Srednig krajowa”. Przy czym oplatg
za opini¢ o projekcie badania pobiera
si¢ w wysokos$ci nie mniejszej niz
6000 zl (szes tysiecy zlotych) brutto.
6 | za wydanie opinii do projektu oceny produktu Jsedna Srednia krajl?vzq -

: . s s tanowigca wysokosc przecigtnego
lec.znlczego wydanych na podstawie przepiséw ustawy z miesiccznego wynagrodzenia w
dnia 6.09.2001 r. — Prawo Farmaceutyczne gospodarce narodowej za ostatni

kwartat, okreslonego w komunikacie
Prezesa Gléwnego Urzgdu
Statystycznego — zwanego dalej
»Srednig krajowa”. Przy czym oplate
za opini¢ o projekcie badania pobiera
si¢ w wysokosci nie mniejszej niz
6000 zt (szesé tysigey zlotvch) brutto.
7 | za wydanie opinii odnosnie wniesienia i rozpatrzenia jsedna srednia krajl?\zfél )
.. tanowigca wysokosc przecigtnego
krytycznych poprawek dla kontynuacji eksperymentu niiGsigcEnEgD WyHgrodzEnia W
badawczego: gospodarce narodowej za ostatni
kwartal, okreslonego w komunikacie
Prezesa Gléwnego Urzedu
Statystycznego — zwanego dalej
»Srednig krajowa”. Przy czym oplatg
za opini¢ o projekcie badania pobiera
si¢ w wysokosci nie mniejszej niz
6000 zi (szesé tysigey ztotych) brutto.
8 | za wydanie opinii na zlecenie innej komisji bioetycznej 2000 PLN
lub udzialu dodatkowego osrodka:
9 | w przypadku wydania opinii dotyczacej badan nieinterwencyjnych:
9.1 | wnoszonych przez osoby prawne lub osoby fizyczne
yenp yp y hzy 1500 PLN

dziatajace na rzecz oséb prawnych
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9.2 | wnoszonych przez osoby fizyczne, prowadzace 1500 PLN
indywidualng dziatalno$é gospodarcza
9.3 | wnoszonych przez osoby fizyczne w ramach
prowadzenia badan naukowych niezbednych do 5000 PLN
uzyskania stopnia naukowego doktora lub doktora
habilitowanego
9.4 wnos;onych przez osoby fizyczne w ramach grantéw 5000 PLN
NCBiR
10 | W przypadku wycofania zlozonego wniosku o wydanie
opinii, przed jego
rozpatrzeniem na posiedzeniu ww. Komisji, pobiera si¢ 50 % naleznej oplaty
optate w wysokosci
11 | w sytuacji, gdy podmiotem skladajagcym wniosek o wydanie opinii o eksperymencie
medycznych jest niesponsorowany indywidualny badacz, ktory jest czlonkiem
Wojskowej Izby Lekarskiej Przewodniczacy Komisji Bioetyczna przy Wojskowej Izbie
Lekarskiej moze wydaé decyzje o zwolnieniu go z oplaty za wydanie opinii

Oplaty nalezy wnie$¢ na wyodrebniony rachunek bankowy Komisji Bioetycznej przy
Wojskowej Izbie Lekarskiej nr PKO BP S.A. IX Oddzial Warszawa Nr 10 1020 1097 0000
7602 0005 0054, po potwierdzeniu przez Komisje wysokosci naleznej oplaty, przed podjeciem
uchwaly wyrazajacej opinie.
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Wynagrodzenie czlonkow Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej oraz
ekspertéw zewnetrznych

1. Ustala si¢ wynagrodzenia brutto dla czlonkow, ekspertow zewngtrznych Komisji Bioetycznej
przy Wojskowej Izbie Lekarskiej, za udzial w pracach Komisji, okreslajgc odpowiednio
wynagrodzenia dla:

1) cztonka Komisji za udzial w posiedzeniu Komisji: 600,00 zt (stownie: sze$éset
zlotych 00/100),

2) osoby sporzadzajacej projekt opinii na wniosek Komisji Bioetycznej dotyczacej
projektu badania/eksperymentu medycznego komercyjnego: 1500,00 PLN (stownie:
jeden tysigc pigéset ztotych 00/100),

3) osoby sporzadzajacej projekt opinii na wniosek Komisji Bioetycznej dotyczacej
projektu badania/badania niekomercyjnego: 1000,00 PLN (stownie: jeden tysiagc
zlotych 00/100),

4) osoby sporzadzajgcej projekt opinii eksperymentu medycznego w ramach pracy
doktorskiej: 500 PLN (slownie: pieéset ztotych 00/100),

5) osoby sporzadzajacej projekt opinii w ramach badania nieinwazyjnego - 300 PLN
(slownie: pigéset ztotych 00/100)

5) wysokos¢ wynagrodzenia dla Czlonkéw Komisji w przypadku przeprowadzania
oceny, o ktoérej mowa w Rozdziale 1 § 2 ust. 2 pkt 1) Regulaminu okre$la ustawa o
badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

2. Czlonkowie Komisji Bioetycznej otrzymujg zwrot kosztoéw podrozy stuzbowej na obszarze
kraju stosownie do zapisow rozporzadzenia w sprawie wysokosci oraz warunkéw ustalania
naleznosci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej
jednostce strefy budzetowej z tytutu podrézy stuzbowej na obszarze kraju.

3. Dokumentem potwierdzajacym udzial w posiedzeniu komisji bioetycznej stanowigcym
podstawe do naliczania naleznosci z tym zwiazanych jest lista obecnosci, bedaca zalacznikiem
do protokotu z posiedzenia komisji.

4. Sposob wykonywania obstugi finansowo-ksiegowej i administracyjnej oraz zasady wyplat
wynagrodzenia z subkonta z tego tytulu ustala Dyrektor Biura WIL w uzgodnieniu z
Przewodniczagcym Komisji Bioetycznej WIL i Glownym Ksiegowym WIL.
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W zwigzku z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27.04.2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (dalej: RODO), informujemy:

1. Administrator danych osobowych (art. 29 ust. 9. Ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty ADO)

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Wojskowa Izba Lekarska w Warszawie,
zwanym dalej ,,LADO”.

2. Dane kontaktowe administratora

Z Wojskowa Izbg Lekarska w Warszawie mozna sie skontaktowag:

- osobiscie lub pisemnie na adres: ul. J.P. Woronicza 15, 02-625 Warszawa;
- telefonicznie pod numerem: sekretariat 22 621 04 93;

- pod adresem e-mail: sekretariat@wojskowa.org.pl.

3. Dane kontaktowe inspektora ochrony danych esobowych Wojskowej Izby Lekarskiej w
Warszawie
Kontakt z inspektorem: adres e-mail: rodo@wojskowa.org.pl

4. Cel przetwarzania danych osobowych oraz podstawa prawna przetwarzania

Dane osobowe bedg przetwarzane w celach zwigzanych z dziataniem komisji, ktorej stanie sig
Pani/Pan Czlonkiem, w szczegdlnosci powotania cztonkéw komisji. Podstawa przetwarzania
Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO w zwigzku z Ustawa z dnia 9 marca
2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2023
poz. 605 z p6ézn. zm.) oraz art. 6 ust. 1 lit. f) RODO. Prawnie uzasadnionym interesem
Administratora jest w szczeg6lnosci powolywanie komisji tematycznych funkcjonujacych w
strukturach WIL w Warszawie oraz ich czlonk6w i delegatow, a takze dochodzenie roszczen i
obrona przed ewentualnymi roszczeniami.

5. Kategorie odbiorcéw danych osobowych
Odbiorcami danych mogg by¢:

1) Naczelna Komisja Bioetyczna;

2) lokalne komisje bioetyczne — w przypadku prowadzenia badan wieloosrodkowych;

3) Odwolawcza Komisja Bioetyczna;

4) wnioskodawcy i sponsorzy;

5) podmioty $wiadczace ustugi prawne i doradcze;

6) podmioty swiadczace ustugi kurierskie i pocztowe;

7) zewngtrzne podmioty $wiadczace ustugi teleinformatyczne i dostarczajace hostin art.
29 ust. 9. Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty g.

6. Okres przechowywania danych osobowych

Dane osobowe bgdg przetwarzane przez czas nie dtuzszy niz jest to niezbedne do zrealizowania
celu przetwarzania, jednak nie krécej niz do uptywu kadencji Cztonka komisji, jak réwniez w
zakresie niezbednym dla realizacji ustawowych obowigzkow ksiegowo-podatkowych, tj. przez
okres 5 lat od konca roku obrotowego w ktérym dokonano rozliczen.



W przypadku wszczecia i prowadzenia postepowania w zwigzku z dochodzeniem roszczen —
przetwarzanie potrwa przez czas prowadzenia tego postepowania.

7. Przyslugujace prawa

Przystuguje Pani/Panu prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych i prawo zgdania ich
sprostowania (poprawiania, uzupelniania) oraz prawo zadania ograniczenia ich przetwarzania
lub usunigcia. Sprostowaniu podlega tres¢, ktéra zawiera bledne dane, a usunieciu podlega
tres¢, ktora zostala wprowadzona bez podstawy faktycznej (tj. wobec braku odpowiedniego
dokumentu, odpowiedniej uchwaly, orzeczenia albo postanowienia). Ponadto, w zwiazku z
Pani/Pana szczegolng sytuacja przystuguje Pani/Panu sprzeciw co do przetwarzania danych
osobowych, w przypadku przetwarzania na podstawie prawnie uzasadnionego interesu
administratora.

8. Prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego

Przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, zajmujgcego si¢
ochrong danych osobowych w przypadku uznania, ze przetwarzanie Pani/Pana danych
osobowych narusza przepisy RODO.

9. Informacja o wymogu lub dobrowolnosci podania danych osobowych

Podanie danych osobowych jest wymogiem ustawowym, a zobowigzanie do podania przez
Panig/Pana danych osobowych wynika z art. 29 ust. 9. Ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty: Kandydat do komisji bioetycznej przed powolaniem do niej wyraza pisemng zgode na
udzial w pracach komisji oraz sktada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i
poufnosci.

Konsekwencja niepodania danych osobowych bedzie niemozno$é powolania Pani/Pana na
czlonka komisji.



