REGULAMIN
FUNKCJONOWANIA KOMISJI BIOETYCZNEJ
PRZY WOJSKOWYM INSTYTUCIE HIGIENY | EPIDEMIOLOGII
IM. GEN. KAROLA KACZKOWSKIEGO

Ponizsze standardy opracowano z uwzglednieniem mi¢dzynarodowych wytycznych
sformutowanych w Deklaracji Helsinskiej, Miedzynarodowych Wytycznych Etycznych do
Prowadzenia Badan Biomedycznych z Udzialem Ludzi (opracowanych przez Council for
International Organisation of Medical Science), wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej
(Good Clinical Practice) oraz Dyrektywy Unii Europejskiej 2001/20/WE (uzupetnionej
Wytycznymi do Dyrektywy ENTRA/6422/01), a takze: ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. (tj. Dz. U. 2008.136.857 ze zm.), ustawy Prawo
farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (t.j. Dz. U. 2008.45.271 ze zm.), rozporzadzenia
Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. 1999.47.480),
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie kryteridow raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentdéw medycznych i dzialan z zakresu
bezpieczenstwa wyrobow (Dz. U. 2011.33.167), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30
kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania
produktu leczniczego (Dz. U. 2004.104.1107), rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych z udziatem
matoletnich (Dz. U. 2004.104.1108), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada
2008 r. w sprawie wzorow dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci 1 sposobu uiszczania oplat za rozpoczecie
badania klinicznego (Dz. U. 2008.201.1247), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30
kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
badacza i sponsora (Dz. U. 2004.101.1034 ze zm.) oraz Wytycznych Operacyjnych
Swiatowej Organizacji Zdrowia dla Komisji Etycznych Opiniujacych Badania Biomedyczne.

PRZEDMOWA

§ 1

1. Eksperyment medyczny z udzialem ludzi moze by¢ przeprowadzony na terenie
kompleksu Wojskowego Instytutu Higieny 1 Epidemiologii w Warszawie, Putawach
lub innego wydzielonego poligonu doswiadczalnego, wylacznie po wyrazeniu zgody
przez Komisje¢ Bioetyczng przy Wojskowym Instytucie Higieny 1 Epidemiologii
w Warszawie.

2. Komisja Bioetyczna przy Wojskowym Instytucie Higieny i Epidemiologii
w Warszawie, zwana dalej ,,Komisja” jest niezaleznym w swych opiniach cialem
kolegialnym, ktorego zadaniem jest przyczynianie si¢ do zagwarantowania praw,
bezpieczenstwa 1 dobrostanu uczestnikow badan klinicznych. Komisja strzeze
poszanowania godnosci osoby ludzkiej jako wartosci nadrzednej w stosunku do celow
naukowych eksperymentéw badawczych.

3. Komisja w swych opiniach kieruje si¢ wzgledami etycznymi oraz oceng celowosci
1 wykonalnosci projektow badawczych.

4. Podstawag dziatania Komisji sg: Deklaracja Helsinska, Zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej oraz, odnoszace si¢ do sfery etyki badan naukowych z udziatem ludzi,
Dyrektywy Unii Europejskiej 1 regulacje prawne obowigzujace w Rzeczypospolitej
Polskiej.



POWOLYWANIE KOMISJI

§2
1. Komisja powotywana jest przez Dyrektora Instytutu w drodze Zarzadzenia. Cztonkow
Komisji wybiera Dyrektor wedtug kryteriow zawodowych i etycznych okreslonych w
ustawie o zawodzie lekarza i rozporzadzeniu Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej w
sprawie szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania
komisji bioetycznych.
2. Warunki sprawowania funkcji cztonka Komisji sg nastepujace:

a) cztonkowie Komisji powolywani sa na kadencj¢ trzyletnig. Komisja wykonuje
swoje funkcje do chwili powotania nowego sktadu Komisji na kolejng kadencje,

b) dyrektor odwotuje cztonka Komisji, wobec ktorego rzecznik odpowiedzialnosSci
zawodowej lub prokuratura wystapili z wnioskiem o ukaranie,

C) cztonek Komisji ma prawo zlozy¢ w trakcie trwania kadencji rezygnacje
z dziatalnos$ci w Komisji z przyczyn osobistych lub zawodowych,

d) w przypadku przedwczesnego zakonczenia kadencji przez jednego z czlonkéw
Komisji jego nastepce powotuje dyrektor,

e) cztonek Komisji powinien dobrowolnie wycofa¢ si¢ z dziatan Komisji
dotyczacych decyzji w sprawie takiego wniosku o oceng, w wyniku ktorego
powstaje konflikt interesow. Przewodniczacy Komisji powinien by¢ pisemnie
poinformowany o konflikcie intereséw przed rozpoczeciem oceny projektu.
Konflikt interesOw powinien zosta¢ zapisany w protokole posiedzenia Komisji,

f) czlonek Komisji powinien wyrazi¢ zgod¢ na publikacje swojego nazwiska,
zawodu, macierzystego zaktadu pracy, wieku i ptei,

g) wysoko$¢ zwrotu kosztow za prace w Komisji okresla dyrektor w drodze
zarzadzenia,

h) cztonek Komisji przed rozpoczeciem kadencji musi podpisaé zobowigzanie
poufnosci co do wnioskow ztozonych do oceny Komisji.

3. Skfad Komisji ustalono na 13 cztonkow, w tym:

a) 8 lekarzy specjalistow,

b) 5 przedstawicieli innych zawodow, z zastrzezeniem ust. 3 § 3 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia i1 Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych (Dz. U. 1999.47.480).

4. Komisja wybiera ze swego sktadu przewodniczacego Komisji - bedacego lekarzem,
zastepce przewodniczacego Komisji - niebedacego lekarzem oraz sekretarza.

TRYB PRACY KOMISJI

§3
1. Praca Komisji kieruje przewodniczacy przy pomocy wiceprzewodniczacego
I sekretarza.
2. Do zadan przewodniczacego nalezy:
a) reprezentowanie Komisji na zewnatrz,
b) analiza wnioskow i innej korespondencji kierowanej do Komisji,
C) wybor eksperta przygotowujacego projekt opinii komisji,
d) ustalanie terminarza i programu posiedzen Komisji,
e) podpisywanie decyzji i innych dokumentow w imieniu Komisji.



3. Wiceprzewodniczacy Komisji zastgpuje przewodniczacego w przypadku okresowej
niemoznosci wykonywania przez niego obowigzkow.
4. Sekretarz Komisji przygotowuje protokot z posiedzen Komisji.

§4
Dziatalno$¢ administracyjna Komisji prowadzona jest przez Sekretarza Komisji, do ktorego
zadan nalezy prowadzenie dokumentacji merytorycznej, rozsylanie decyzji do
wnioskodawcow 1 innych komisji bioetycznych oraz archiwizacja dokumentow.

§5

1. Uchwaty Komisji podejmowane sg przy udziale w glosowaniu ponad polowy jej
cztonkow, w tym przewodniczacego lub jego zastepcy.

2. W skladzie quorum przy podejmowaniu decyzji o wydaniu opinii o projekcie
badawczym musi znajdowac si¢ co najmniej: dwoch lekarzy, dwie osoby innej
profesji, jedna osoba niebedaca aktualnym lub bylym pracownikiem Wojskowego
Instytutu Higieny i Epidemiologii w Warszawie.

WNIOSKI

§ 6
Whnioskodawcami moga by¢: sponsor badania, pracownicy Wojskowego Instytutu Higieny i
Epidemiologii w Warszawie, uczestnicy stacjonarnych lub niestacjonarnych studiow
doktoranckich, pracownicy naukowi innych jednostek badawczych.

§7
Procedura sktadania wniosku obejmuje:

1. zlozenie w Sekretariacie Naukowym WIHE wniosku do Komisji Bioetycznej przy
Wojskowym Instytucie Higieny i Epidemiologii w Warszawie w sprawie wydania
opinii o proponowanym projekcie badawczym, w jednym egzemplarzu, tacznie z
innymi wymaganymi dokumentami,

2. formularz wniosku (wzor zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do Regulaminu) i dotaczone
dokumenty nalezy wypelni¢ w jezyku polskim. Dolaczone dokumenty moga byc¢
sktadane w jezyku angielskim, o ile sponsor ma miejsce zamieszkania i siedzib¢ poza
Polska. Dokumenty przeznaczone dla uczestnikow badania sktada si¢ w jezyku
polskim. Wszystkie dokumenty maja mie¢ format A4,

3. o brakach w dokumentacji wnioskodawca zostanie poinformowany niezwlocznie po
ich stwierdzeniu, nie pdzniej jednak, niz w dziesig¢ dni roboczych od dnia ztozZenia
dokumentacji w sekretariacie naukowym Komisji.

WYMAGANA DOKUMENTACJA

§8
Dokumentacja, o ktorej mowa w §7 obejmuje:
1. wypehiony w jezyku polskim formularz wniosku,
2. protok6t proponowanego badania (datowany i1 z wyrazng identyfikacja) wraz
z zalacznikami 1 uzupelnieniami, zawierajacy szczegétowy opis badania wedhug
nastepujacych punktow:
a) wprowadzenie z podaniem zatozen i celu badania



b)
c)

e)

f)
9)

h)

~

10.

11.

12.

13.

14.

metodyka badania
opis grupy badanej i jej charakterystyka kliniczna
kryteria wlaczenia i wykluczenia
mozliwe efekty uboczne/dzialania niepozadane ze wskazaniem postgpowania w
przypadku stwierdzenia powiktan
ocena wynikow badania i okreslenie efektywnosci
ocena charakteru i stopnia znanych i przewidywanych korzysci i zagrozen dla
zdrowia/zycia badanych
wskazanie warto$ci poznawczych i praktycznych zwigzanych z prowadzeniem badan
schemat eksperymentu medycznego, prezentacj¢ graficzng schematu badania - jesli
projekt badania moze by¢ przedstawiony w tej formie,
wyczerpujace podsumowanie wszelkich danych farmakologicznych
1 toksykologicznych wraz z podsumowaniem wynikéw badan klinicznych dostepnych
na temat badanego leku w dniu skladania wniosku (aktualne wydanie broszury
badacza),
podpisany i opatrzony datg zyciorys glownego badacza wraz z opisem jego
dziatalnosci naukowej 1 zawodowej;
o$wiadczenie sponsora, albo podmiotu, albo badacza dotyczace zasad rekrutacji
uczestnikow badania klinicznego, o ile nie zostalo zawarte w protokole badania
klinicznego;
wzor ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentow/ochotnikow;
oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie
niezb¢dnym do przeprowadzenia badania oraz informacj¢ dotyczacg kwalifikacji
personelu, ktory bedzie uczestniczyl w prowadzeniu badania klinicznego;
opracowana w jezyku polskim informacja dla uczestnika badania zawierajaca
szczegotowe dane o celach 1 zasadach eksperymentu, spodziewanych dla tych osob
korzy$ciach leczniczych lub innych oraz ryzyku zwigzanym z poddaniem si¢
eksperymentowi,
sygnowane przez badacza zobowigzanie do uzyskania §$wiadomej zgody od wszystkich
badanych o0sob lub ich przedstawicieli ustawowych,
opracowany w jezyku polskim formularz $wiadomej zgody pacjenta, w ktorym
powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:
a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu si¢ z informacja, o ktorej mowa w pkt 14,
b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
i otrzymania odpowiedzi na te pytania,
) uzyskania informacji o mozliwo$ci odstgpienia od udzialu w eksperymencie
w kazdym jego stadium,
informacje o ktorej mowa w art. 37r. ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, jezeli nie zostala zawarta w pisemnej informacji dla pacjenta
o wysokosci odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku
ewentualnego uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu
klinicznym;
zobowigzanie do zawarcia, w przypadku wyrazenia zgody na badanie przez Komisj¢
Bioetyczng, obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej sponsora
I badacza, obejmujacej caty okres trwania badania klinicznego, za szkody wyrzadzone
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego oraz ubezpieczenia uczestnikow
badania na wypadek poniesienia szkody na zdrowiu
wzdr o§wiadczenia o przyjeciu przez osoby badane warunkéw ubezpieczenia



15. wzor o$wiadczenia o zgodzie osoby badanej na przetwarzanie danych zwigzanych
z jej udziatem w eksperymencie,

16. karte obserwacji klinicznej (CRF), dzienniczki pacjenta i inne kwestionariusze dla
pacjentow;

17. wszelkie istotne wczesniejsze decyzje (np. odmowy zatwierdzenia projektu badania
lub zmian w protokole) podjete przez inne Komisje Bioetyczne w stosunku do
ocenianego badania (dotyczace wnioskodawcy lub innego osrodka),

18. informacj¢ o wszelkich wynagrodzeniach dla pacjentow,

19. pelnomocnictwo udzielone przez sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do
dziatania w imieniu sponsora wraz z tlumaczeniem sporzadzonym przez ttumacza
przysiegtego, jezeli dotyczy;

20. kopi¢ umowy dotyczacej przekazania niektorych lub wszystkich obowigzkéw lub
czynno$ci sponsora osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badanie
kliniczne na zlecenie wraz z tlumaczeniem sporzadzonym przez tlumacza
przysiegtego, jezeli dotyczy;

21. oswiadczenia osOb zaangazowanych w badanie kliniczne,

22. oswiadczenie sponsora badan o upowaznieniu Wojskowego Instytutu Higieny
i Epidemiologii w Warszawie do wystawienia faktury VAT bez podpisu odbiorcy,
23.promese lub kopi¢ umowy miedzy sponsorem a Wojskowym Instytutem Higieny
i Epidemiologii w Warszawie (w przypadku badan realizowanych przez zaktady
Instytutu), miedzy sponsorem a szpitalem klinicznym (gdy projekt badawczy
realizowany jest przez oddziat kliniczny), pomiedzy sponsorem a innymi osrodkami
badawczymi okreslajaca warunki przysztego kontraktu na wykonanie badania
klinicznego w okre§lonym osrodku, potwierdzong za zgodno$¢ z oryginatem przez

sponsora,

§9

1. Jezeli w eksperymencie ma bra¢ udziat osoba, ktdra nie moze wyrazi¢ zgody w formie
pisemnej, mozliwe jest wyrazenie zgody ustnie w obecnosci dwoch §wiadkow, co
powinno by¢ potwierdzone podpisami §wiadkéw w dokumentacji badania.

2. Jezeli w eksperymencie bierze wudzial osoba matoletnia lub catkowicie
ubezwlasnowolniona, dokumenty powinny zawieraC zgode¢ przedstawiciela
ustawowego. Jesli maloletni ukonczyt 16 lat lub nie ukonczyt 16 lat i jest w stanie z
rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie,
konieczna jest takze jego pisemna zgoda.

POTWIERDZENIE ZLOZENIA WNIOSKU

§ 10
Procedura rejestracji dokumentow w sekretariacie Komisji obejmuje:

a) datowanie wszystkich materialow sktadanych do Komisji,

b) przechowywanie (archiwizowanie) wszystkich sktadanych materiatow w sposob
uniemozliwiajacy dostep do dokumentow osobom innym, niz czlonkowie
Komisji, badacz i powotany przez Komisje¢ ekspert,

c) sprawdzenie czy od strony formalnej wniosek jest kompletny,

d) informowanie wnioskodawcy o brakach w ztozonej dokumentacji,

e) informowanie wnioskodawcy o przewidywanym terminie rozpatrzenia wniosku
przez Komisjeg,
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f) przechowywanie zapisu wszelkich kontaktow (pisemnych, ustnych lub
elektronicznych) podejmowanych w sprawie wniosku.

ODPLATNOSC

§ 11
Komisja na podstawie obowigzujacych przepisow pobiera optate za rozpatrzenie
wniosku, wedlug zasad okreslonych w zataczniku nr 2 do Regulaminu.
Optaty, o ktérych mowa w pkt. 1 pokrywajg koszty dziatalnosci Komisji.

ZASADY OCENY WNIOSKOW

§ 12
Posiedzenia Komisji w okresie od wrzesnia do czerwca odbywajg si¢ w miare
naptywania wnioskOw, nie rzadziej niz co trzy miesigce w ustalonych na
posiedzeniach komisji terminach podanych z wyprzedzeniem na stronie
www.wihe.waw.pl
Program posiedzenia ustalany jest z wyprzedzeniem dwutygodniowym.
Posiedzenie Komisji jest protokotowane przez jej Sekretarza, a protokot jest
zatwierdzany na kolejnym posiedzeniu.
Na posiedzenie zapraszany jest zawsze wnioskodawca projektu rozpatrywanego po raz
pierwszy przez Komisje, jesli koordynator badania jest pracownikiem Wojskowego
Instytutu Higieny i Epidemiologii w Warszawie. W razie potrzeby na posiedzenie
zapraszani mogg by¢ inni badacze lub niezalezni eksperci powotywani przez Komisjg,
badz tez reprezentanci poszczegdlnych grup pacjentow.

§13
Komisja wyraza opini¢ o eksperymencie medycznym w drodze uchwaty.
Przy formutowaniu opinii o projekcie badawczym Komisja bierze pod uwage
nastepujace aspekty:

a) doktadnosc¢ i kompletnos¢ ztozonej dokumentacji oraz czy na jej podstawie mozna
rozstrzygna¢ problemy etyczne wynikajace z kontekstu badania,

b) czy protokot badania i formularze stuzace zbieraniu danych sa sformutowane w
sposob odpowiadajacy celom badania, bioragc pod uwage obowigzujace przepisy i
regulacje, wymogom analizy statystycznej i wymogom naukowym - czy dobrze
udokumentowane wnioski mogg by¢ wysunigte przy jak najmniejszym narazeniu
uczestnikOw badania,

C) czy kwalifikacje i doswiadczenie badacza sg wystarczajace dla przeprowadzenia
badania,

d) czy o$rodek odpowiada wymaganiom, czy posiada odpowiedni personel,
wyposazenie oraz procedury postepowania w nagtych wypadkach,

e) czy przewidziany jest odpowiedni nadzér medyczny i1 dalsza, pdzniejsza
obserwacja w stosunku do uczestnikéw badania,

f) czy zapewnione jest monitorowanie i audytowanie badania,

g) czy informacja dla uczestnikow badania lub ich prawnych opiekunéow jest
adekwatna, wyczerpujaca 1 zrozumiata,



h) jakimi sposobami przeprowadzana jest wstgpna rekrutacja, w jaki sposob
przekazywana begdzie informacja na temat badania 1 uzyskiwana pisemna
swiadoma zgoda na udziatl w badaniu,

i) jaka jest tres¢ i stownictwo formularza $wiadomej zgody pacjenta oraz - jesli
zaistnieje taka potrzeba - jakie srodki przedsigwzieto w wypadku uczestnikow
badania, ktorzy nie sg w stanie udzieli¢ zgody osobiscie,

J) czy uczestnicy badania majg zapewnione uzyskanie wszelkich nowych istotnych
informacji, ktére pojawiajg si¢ w trakcie badania,

k) jakie podjeto dzialania dla przyjmowania pytan i udzielania odpowiedzi
pacjentom w trakcie badania,

I) jak zapewniono odszkodowanie/leczenie w  wypadku szkody na
zdrowiu/kalectwa/$mierci pacjenta w zwigzku z jego uczestnictwem w badaniu,

m) czy sponsor ubezpiecza badacza od odpowiedzialno$ci cywilnej na okolicznos¢
koniecznosci wyplaty odszkodowania,

n) czy lekarz rodzinny bedzie za zgoda pacjenta poinformowany o uczestnictwie
pacjenta w badaniu,

0) w jaki sposob zachowana bedzie poufnos¢ danych osobowych,

PRZYGOTOWANIE PROJEKTU OPINII

§ 14

. Po wplynieciu wniosku do Komisji jej przewodniczacy dokonuje wstepnej analizy
formalnej 1 merytorycznej projektu i wyznacza niezaleznego eksperta, ktorym moze
by¢ cztonek Komisji lub inna osoba posiadajgca odpowiednig wiedze i doswiadczenie
pozwalajace na dokonanie oceny projektu pod wzgledem etycznym i naukowym.

. Niezalezny ekspert w okresie nie dluzszym niz czternascie dni roboczych
przygotowuje projekt opinii.

. Po zapoznaniu si¢ z tym dokumentem przez przewodniczacego Komisji projekt
badawczy wprowadzany jest do programu najblizszego posiedzenia Komisji.

. Komisja wyraza opini¢ nie pozniej, niz w terminie 2 miesi¢ecy od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji dotyczacej eksperymentu badawczego.

ZASADY PODEJMOWANIA DECYZJI PRZEZ KOMISJE

§ 15

. Postgpowanie dotyczace przygotowania i wyrazenia opinii przez Komisj¢ jest poufne.
Komisja podejmuje decyzje na temat opinii 0 ocenianym projekcie badawczym po
opuszczeniu posiedzenia przez wszystkie osoby trzecie.

. Przed podje¢ciem decyzji Komisja upewnia si¢, ze ztozone dokumenty sa kompletne.

§ 16

. Decyzje Komisji w sprawie wydania opinii o projektach badawczych zapadaja
w drodze uchwaty podjetej w glosowaniu tajnym, w trakcie ktorego obowigzuja
zasady quorum okreslone w §5 pkt 1. W glosowaniu moga by¢ oddane wytacznie
glosy za przyjeciem projektu lub wydaniem opinii negatywnej.

. W przypadku kontrowersji kazdy z cztonkéw Komisji ma prawo dolgczenia swojej
opinii do decyzji Komisji.



ok~

1.

Komisja moze wyda¢ zgod¢ warunkowa, w ktorej sprecyzowane sg warunki konieczne
do spetienia, by projekt mégt by¢ wdrozony do realizacji.

Negatywna opinia Komisji wymaga szczegdélowego uzasadnienia.

Uchwata Komisji jest podpisywana przez cztonkow biorgcych udziat w jej podjeciu.

PROCEDURA WYDAWANIA DECYZJI PRZEZ KOMISJE

§ 17
Decyzja Komisji jest wydawana wnioskodawcy na pismie w ciggu dwoch tygodni od
daty posiedzenia Komisji, na ktorym zostala podjeta.
W przypadku badan wieloosrodkowych, ktéorych koordynatorem jest pracownik
Wojskowego Instytutu Higieny i Epidemiologii w Warszawie, przewodniczacy
o podjetej przez komisje decyzji powiadamia pisemnie te komisje bioetyczne, na
terenie dziatania ktorych istniejg pozostate osrodki wiaczone do badania.

§ 18

Decyzja Komisji zawiera:

a) tytut ocenianego projektu badawczego,

b) numer identyfikacyjny i dat¢ protokolu badania, na podstawie ktorego podj¢to
decyzje,

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

d) nazwisko i tytut naukowy wnioskodawcy, Kierownika projektu i gtownego
wykonawcy,

e) date i miejsce podjecia decyzji,

f) nazwe¢ Komisji,

g) nazwisko przewodniczacego Komisji,

h) nazwiska cztonkéw Komisji podejmujacych decyzje,

i) precyzyjny opis podjetej decyzji,

j) wszelkie rady, opinie lub konieczne do spetnienia warunki dotgczone do decyzji
Komisji,

k) termin realizacji projektu,

I) przy opiniach pozytywnych - wymog zgtaszania do Komisji wszelkich poprawek
do protokotu badania, informowania Komisji o wystapieniu ciezkich lub
niespodziewanych zdarzen niepozadanych, informacji o zakonczeniu badania,
informacji o wynikach badania, informacji o istotnych decyzjach innych komisji
bioetycznych,

m) przy opiniach negatywnych - wyraznie zdefiniowane przyczyny negatywnego
zaopiniowania wniosku,

n) dat¢ i podpis przewodniczacego Komisji.

OCENA PRZEBIEGU I ZAKONCZENIE BADANIA

§ 19
Whnioskodawca realizujacy projekt badawczy zobowigzany jest do poinformowania
Komisji w trybie pilnym o wystapieniu niespodziewanych ci¢zkich niepozadanych
dziatan badanego produktu leczniczego (w ciggu 7 dni od uzyskania przez sponsora



informacji o zgonie lub przypadku zagrozenia zycia i w ciaggu 15 dni od uzyskania
informacji o zdarzeniach zakwalifikowanych jako ci¢zkie z innych powodow).

. Opis niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dziatania przytacza si¢
w oryginalnym brzmieniu podanym przez osobe¢ zglaszajaca.

. Gdy opis sporzadzony jest w jezyku innym, niz polski, zglaszajacy przedstawia opis
w thumaczeniu na jezyk polski lub angielski.

. Opis sporzadza si¢ wedtug zalacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30
kwietnia 2004 r. (Dz. U. 2004.104.1107).

. Raz na rok do Komisji nalezy przesta¢é zestawienie wszystkich zdarzen
niepozadanych, z ich krotkim omowieniem.

§ 20

. Komisja moze wycofa¢ zgod¢ na przeprowadzenie badania, o ile nowe informacje
swiadczg o niekorzystnych zmianach w zatozonym przez protokot stosunku korzysci
do ryzyka.

§ 21

. Komisja wymaga od wnioskodawcy informacji o zakonczeniu badania w momencie
jego ukonczenia.

. W przypadku przedwczesnego zakofczenia badania informacja powinna zawierac
przyczyny zakonczenia, a podsumowanie wynikéw przedwczesnie zakonczonego
badania powinno zosta¢ podane do wiadomosci Komisji.

ODWOLANIA

§22

. Od decyzji Komisji badaczowi przystuguje odwotanie do Odwotawczej Komisji
Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, o ktorej mowa w art. 29 ust. 5 ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. 2008.136.857 ze zm.).

. Odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy Wojskowym
Instytucie Higieny i Epidemiologii w Warszawie w terminie 14 dni od daty
otrzymania przez badacza opinii Komisji.

. Odwolanie moze wnies¢:

a) podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny

b) kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym eksperyment medyczny ma by¢
przeprowadzony

c) komisja bioetyczna wiasciwa dla osrodka, ktory ma uczestniczy¢ w
wieloosrodkowym eksperymencie medycznym.



Zatacznik nr 1
Komisja Bioetyczna przy WIHIE
ul. Kozielska 4
01-163 Warszawa

WNIOSEK

o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego

Tytut badania:

Akronim badania:

I. INFORMACJE O GROWNYM BADACZU

7N L3



Il. INFORMACIJE O BADANIU

Badanie bedzie prowadzone w osrodku:

Petna nazwa 0SroAKQ: ........eeeeueeeeeeiieeieeeeeieeeiieeeeen,

Badanie bedzie prowadzone z udziatem'

e zdrowych ochotnikow, liczba: .............

e pacjentéw dorostych z okreslong chorobg, liczba:.............

o dzieci, liCzba:.uiiiieieeceeee e wiek...........
Przewidywany okres prowadzenia badania........c.cocceeeeeieieiniineeeccecese e
lub przewidywany termin zakoniczenia badania ........ccccecvvveeiiciieiinciei e

! - Zaznaczy¢ odpowiednie

Informacja o warunkach ubezpieczenia uczestnikow badania:



DOKUMENTY DOtACZONE DO WNIOSKU: WEDtUG § 8 REGULAMINU FUNKCJONOWANIA KOMISJI
BIOETYCZNEJ PRZY WOISKOWYM INSTYTUCIE HIGIENY | EPIDEMIOLOGII im. Gen. KAROLA
KACZKOWSKIEGO

(wpisa¢ nazwy dokumentdw, nr wersji, date sporzadzenia)

Potwierdzam zgodnos$¢é dokumentéw zatgczonych do wniosku

(data) (podpis gtéwnego badacza)

lll. INFORMACIE O MONITORZE | SPONSORZE BADANIA
Dotyczy: Tak Nie

Informuje, ze monitorem badania jest:

Petna Nazwa......ceiiiieiee e

Adres:

Monitorem badania jest:
Pan/Pani: ...oocceeeiivieeiieiiee e
tel o

tel. kom. oo,

Koordynatorem badania w Polsce jest:
Dotyczy: Tak Nie

Pan/Pani: ....eeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen



AIeS: e

tel. KOM.uveiiiiiiiieieiiieeeeeieeeeee e

e-Maill oo

Informuje, ze sponsorem badania jest:

Jednoczesnie informujemy, ze dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniu medycznym
- przewidziane jest wynagrodzenie pieniezne w wysokosci
- przewidziany jest zwrot kosztéw podrézy ( inne)

- nie przewidujemy zadnych wynagrodzen pienieznych badz upominkdw.

(data) (podpis osoby upowaznionej)

Ponadto upowazniam Wojskowy Instytut Higieny i Epidemiologii w Warszawie do wystawienia
faktury VAT bez podpisu odbiorcy:

oraz
zobowigzuje sie do uiszczenia optaty oraz dostania potwierdzenia przelewu najpdzniej do dnia

posiedzenia, na ktérym rozpatrywany bedzie w/w projekt eksperymentu badania medycznego.

(data) (podpis osoby upowaznionej)

Nr rejestracji /...cooeevecS cevevene Warszawa, dnid.......cceevveeeeeenenn.



Zatacznik nr 2
do Regulaminu funkcjonowania Komisji Bioetycznej
przy Wojskowym Instytucie Higieny i Epidemiologii

Szczegolowe zasady finansowania i obslugi administracyjnej

Komisji Bioetycznej przy Wojskowym Instytucie Higieny i Epidemiologii im. gen.

Karola Kaczkowskiego

§1

. Koszty zwigzane z praca Komisji Bioetycznej (zwanej dalej ,,Komisja”) przy
Wojskowym Instytucie Higieny i Epidemiologii im. gen. Karola Kaczkowskiego
(zwanym dalej ,,Instytutem”) pokrywane sg z oplat za wydanie opinii.

Optlaty wnosi skladajacy wniosek o wyrazenie opinii o projekcie badawczym przed
podjeciem przez Komisje uchwaly wyrazajacej opinig, przelewem na konto Instytutu,
na podstawie dokumentu obcigzajacego (faktury VAT), w ciagu 14 dni od daty jego
wystawienia.

. W przypadku kontrahentéw zagranicznych termin ptatnosci wynosi 21 dni.

. Z przychodéw Komisji pokrywa si¢ koszty wynagrodzen cztonkéw Komisji i
ekspertow przygotowujacych projekt opinii oraz koszty obstugi administracyjnej

§2

. Nie pobiera si¢ optat za wydanie opinii o projekcie badawczym finansowanym z
dotacji na dziatalno$¢ statutowa Ministerstwa Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego lub
innych dotacji ze $rodkow publicznych budzetu Panstwa ktérego gloéwnym
wykonawcg jest pracownik WIHE.

Za wydanie opinii o projekcie badawczym finansowanym z dotacji Ministerstwa
Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego lub innych dotacji ze srodkéw publicznych budzetu
Panstwa, ktorego gtéwnym wykonawca nie jest pracownik WIHE, pobiera si¢ opfate
w wysokosci 6 000 zt (stownie: sze$¢ tysigcy ztotych) brutto.

§3

Za wydanie opinii o sponsorowanym komercyjnym wicloosrodkowym projekcie
badania klinicznego produktu leczniczego Ilub wyrobu medycznego, ktorego
koordynatorem jest pracownik Instytutu, pobiera si¢ optate w wysokosci 10 000,00 zt
(stownie: dziesig¢ tysiecy ztotych) brutto — niezaleznie od liczby osrodkow
zgloszonych we wniosku.

W przypadku pobierania optaty, o ktéorej mowa w pkt 1, od kontrahentow
zagranicznych pobiera si¢ optate w réwnowartosci 2300,00 EURO (stownie: dwa
tysigce trzysta EURO) brutto, przeliczonych na ztote wedlug sredniego kursu NBP z
dnia poprzedzajacego dzien wystawienia faktury.

§ 4



1. Za wydanie opinii 0 komercyjnym sponsorowanym jednoosrodkowym projekcie
eksperymentu medycznego, ktérego koordynatorem jest pracownik WIHE, pobiera si¢
optate w wysokosci 5000,00 zt (stownie: pigc tysiecy ztotych) brutto.

2. W przypadku pobierania optaty, o ktérej mowa w pkt 1, od kontrahentow
zagranicznych pobiera si¢ optaty w rownowartosci 1200,00 EURO (slownie: jeden
tysigc dwiescie EURO) brutto przeliczonych na ztote wedtug sredniego kursu NBP z
dnia poprzedzajacego dzieh wystawienia faktury.

§5
W sytuacji wycofania przed wydaniem opinii wniosku zlozonego i1 zarejestrowanego
w Komisji wnioskodawcy przystluguje zwrot 80% wniesionej optaty okreslonej niniejszym
regulaminem.

§6
1. Obstuge administracyjng Komisji prowadzi Sekretarz Komisji w porozumieniu z
oddelegowanym pracownikiem Dzialu Wsparcia Badan WIHE.
2. Do zadah Sekretarza Komisji nalezy:
e prowadzenie ewidencji przyjetych wnioskow,
e prowadzenie ewidencji podjetych uchwat Komisji,
e przygotowywanie opinii Komisji,
e przekazywanie opinii wnioskodawcom i prowadzenie innej korespondencji
Komisji,
e archiwizacja dokumentow Komisji.

§7

1. Wynagrodzenia przewodniczacego, zastepcy przewodniczacego, cztonkow Komisji,
ekspertow przygotowujacych projekt opinii ustala Dyrektor Instytutu po
ukonstytuowaniu si¢ Komisji, na wniosek przewodniczacego.

2. Czlonkom Komisji, jak rowniez osobie niebedacej cztonkiem Komisji za udzial w
posiedzeniu Komisji 1 jej pracach przystuguje zwrot kosztow przejazdu w formie
ryczattu.

3. Wysokos$¢ ryczattu o ktdrym mowa w punkcie 2 ustala Dyrektor Instytutu.

§8
1. Przewodniczacy Komisji przedstawia do akceptacji Dyrektorowi Instytutu coroczny
plan finansowy dziatalnosci Komisji przygotowany w porozumieniu z Gléwnym
Ksiggowym Instytutu.
2. Zmiany planu finansowego wymagaja akceptacji Dyrektora.



