ZARZADZENIE
PRZEWODNICZACEGO NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNEJ
z dnia 1 lipca 2023 r.

w sprawie szczegolowych zasad prowadzenia listy komisji bioetycznych uprawnionych

do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego

Na podstawie art. 15 ust. 9 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (zwanej dalej ,.ustawg™), w zwigzku z art. 16 ust.

1 pkt 4 ustawy zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Lista komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego, zwana dalej ,,Lista”, jest prowadzona przez Przewodniczacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej, zwanej dalej ,,NKB”, w formie elektronicznej i udost¢pniana na stronie
internetowej NKB.

2. Lista jest aktualizowana niezwlocznie, nie rzadziej niz raz na kwartal, w pierwszym
dniu roboczym kazdego kwartatu.

3. Tlekro¢ w niniejszym zarzadzeniu jest mowa o dniu roboczym, nalezy przez to
rozumie¢ dzien od poniedziatku do pigtku, z wylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy.

4. Lista obejmuje nastgpujgce dane:

1) nazwa organu powolujacego komisje bioetyczng;
2) nazwa komisji bioetycznej;

3) adres do korespondencji komisji bioetycznej;

4) adres poczty elektronicznej komisji bioetycznej;
5) adres strony internetowej komisji bioetycznej;

6) imig i nazwisko oraz tytul lub stopien naukowy przewodniczacego komisji bioetyczne;j.

§ 2. 1. Wniosek o wpis na Liste sktadany na podstawie art. 18 ust. 2 i 3 ustawy, zwany
dalej ,,Wnioskiem”, jest kierowany do NKB do oceny w formie elektronicznej na formularzu
stanowigcym wniosek o wpis na list¢ komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania

oceny etycznej badania klinicznego.



2. Termin posiedzenia NKB, na ktérym ma nastgpi¢ ocena Wniosku jest wyznaczany
niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz na 10 dzien roboczy od dnia jego zlozenia.
3. Uchwata NKB o ocenie Wniosku jest podejmowana nie pozniej niz w terminie 20 dni

roboczych od dnia jego zlozenia.

§ 3. 1. Na posiedzeniu, o ktérym mowa w § 2 ust. 2, NKB podejmuje uchwale:
1) o pozytywnej ocenie Wniosku;
2) o odmowie wpisu na List¢ komisji bioetycznej, ktora ztozyta Wniosek.
2. Uchwaly, o ktérych mowa w ust. 1, sg podejmowane przez NKB zwykla wiekszoscia

glosow w glosowaniu tajnym.

§ 4. NKB rozpatrujac Wniosek ocenia:
1) kwalifikacje osob wchodzacych w sklad komisji bioetyczne;;
2) postanowienia regulaminu komisji bioetycznej, spelniajagcego wymogi art. 19 ustawy,

w tym sposob uregulowania:

a) zakresu i zasad obstugi biurowej komisji bioetycznej, a w szczegdlnosci zasad
dotyczacych weryfikacji sposobu autoryzacji dokumentéw wytwarzanych przez
komisj¢ bioetyczng (zaréwno w postaci papierowej, jak i elektronicznej — podpisy
elektroniczne, podpisy systemowe),

b) warunkow i sposobu wspdtpracy z ekspertami i przedstawicielami w dziedzinach,
ktérych moga dotyczy¢ prowadzone badania kliniczne, na zasadach okreslonych
w ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, ,

¢) zasad ksztalcenia i doszkalania cztonkéw komisji bioetyczne;,

d) obiegu dokumentacji badania klinicznego w trakcie sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego,

e) zasad komunikacji czlonkéw komisji bioetycznej w trakcie sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego,

f) zasad wspolpracy z NKB,

g) zasad archiwizacji dokumentacji;

3) infrastruktur¢ informatyczng zapewniajaca prawidlowy obieg dokumentéw zgodnie

z przepisami 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 uchylania dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1).



§ 5. 1. Wniosek jest skladany w formie elektronicznej na formularzu, ktorego wzor jest
okreslony w zalgczniku nr 1 do zarzadzenia.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dolaczy¢:

1) regulamin komisji bioetycznej;

2) dokument potwierdzajgcy powolanie/powstanie komisji bioetycznej;

3) zyciorysy czlonkoéw komisji bioetycznej sporzadzone wedlug wzoru, ktory jest okreslony
w zalgczniku nr 2 do zarzadzenia;

4) dokumenty potwierdzajace wyksztalcenie cztonkéw komisji bioetycznej;

5) oswiadczenia czlonkow komisji bioetycznej w sprawie do$wiadczenia zawodowego
sporzadzone wedlug wzoru, ktory jest okreslony w zataczniku nr 3 do zarzadzenia;

6) informacj¢ o doswiadczeniu komisji bioetycznej sporzadzong wedlug wzoru, ktory jest
okreslony w zalgczniku nr 4 do zarzadzenia;

7) o$wiadczenie komisji bioetycznej w sprawie systemu teleinformatycznego dedykowanego
do realizacji zadan zwigzanych z opiniowaniem wnioskow o prowadzenie badan
klinicznych i wspolpracg z Naczelng Komisja Bioetyczng sporzadzone wedtug wzoru, ktory
jest okreslony w zataczniku nr 5 do zarzadzenia;

8) klauzule informacyjng dotyczgca przetwarzania danych osobowych (RODO), ktorej wzor
jest okre$lony w zalgczniku nr 6 do zarzadzenia;

9) dokument potwierdzajgcy umocowanie danej osoby do reprezentowania komisji
bioetycznej (np. akt powolania, pelnomocnictwo).

3. Wzér formularza karty oceny wniosku o wpis na liste komisji bioetycznych
uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego jest okreslony w zatgczniku
nr 7 do zarzadzenia.

4. Formularz, o ktorym mowa w ust. 1, oraz wzory zalacznikéw, o ktorych mowa

w ust. 2 pkt 3, 5, 6, 71 8, sg udostepniane na stronie internetowej NKB.

§ 6. 1. W przypadku podjgcia przez NKB uchwaty o pozytywnej ocenie Wniosku, jest
ona przekazywana Przewodniczagcemu NKB niezwlocznie, nie p6zniej jednak niz w terminie
nastepnego dnia roboczego od dnia jej podjgcia.

2. Przewodniczacy NKB, na podstawie uchwaly, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje
wpisu komisji bioetycznej na Liste niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 5 dni

roboczych od dnia otrzymania tej uchwaty.



§ 7. 1. Uchwala o odmowie wpisu na Liste¢ komisji bioetycznej, ktora ztozyla Wniosek,
jest przekazywana Przewodniczacemu NKB niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie
nastgpnego dnia roboczego od dnia jej podjecia.

2. Przewodniczacy NKB na podstawie uchwaty, o ktorej mowa w ust. 1, odmawia wpisu
na List¢ komisji bioetycznej, ktéra zlozyla Wniosek, wskazujgc jednoczesnie na pismie
warunki, jakie musi spelni¢ ta komisja, aby zosta¢ wpisana na Liste.

3. Odmowa, o ktorej mowa w ust. 2, jest sporzgdzana przez Przewodniczacego
w terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania uchwaly, o ktorej mowa w ust. 1,
i przekazywana niezwlocznie, w formie elektronicznej, komisji bioetycznej, ktora zlozyta

Whiosek.

§ 8. Aktualizacja Listy przez Przewodniczacego NKB polega na:
1) jej uzupetnianiu na skutek pozytywnej oceny Wniosku i dokonaniu wpisu na Liste;
2) zmianie danych identyfikujacych komisje bioetyczng wpisang na Liste;
3) skresleniu z Listy komisji bioetycznej na podstawie art. 20 ust. 2 ustawy;
4) ponownym wpisaniu na List¢e komisji skreslonej na podstawie art. 20 ust. 2 ustawy, po
ponownym zlozeniu przez tg komisje bioetyczng wniosku o wpis na podstawie art. 18 ust. 2

13 ustawy oraz uchwaly, o ktorej mowa w § 6 ust. 1.

§ 9. 1. Przewodniczacy NKB niezwlocznie skresla komisj¢ bioetyczng z Listy,
wskazujgc na pisSmie warunki jakie musi spelnia¢ komisja bioetyczna, by zostaé ponownie
wpisana na Liste:

1) w przypadku gdy na podstawie weryfikacji, o ktorej mowa w § 10, Przewodniczacy NKB
stwierdzi, ze komisja bioetyczna wpisana na List¢ nie spelnia kryteriow, o ktérych mowa
w art. 18 ust. 4 ustawy, lub

2) w przypadku powtarzajgcego si¢ niedotrzymywania termindw sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego.

2. Przekazanie informacji o skresleniu wraz z warunkami jakie musi spelniaé komisja
bioetyczna, by zosta¢ ponownie wpisana na Liste nastepuje niezwlocznie w formie
elektroniczne;j.

§ 10. 1. Przewodniczacy NKB weryfikuje, nie rzadziej niz raz na 4 lata, spelnienie przez
komisje bioetyczne wpisane na Listg kryteriow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 4 ustawy.

2. Weryfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, nastepuje przez analize:



1)

2)

3)

wyjasnien komisji bioetycznej dotyczacych jej dzialalnosci przekazywanych do NKB
na wniosek Przewodniczacego NKB;

opinii NKB w sprawie spelniania przez komisj¢ bioetyczng wpisang na Liste kryteriow,
o ktorych mowa w art. 18 ust. 4 ustawy, sporzadzonej na wniosek Przewodniczacego NKB;

dokumentow, o ktoérych mowa w art. 18 ust. 3 ustawy.

PRZEWODNICZACY

NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNEJ

e



Zatgcznik nr 1

do zarzadzenia Przewodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej

z dnia 1 lipca 2023 r. w sprawie szczegdtowych zasad prowadzenia listy komisji bioetycznych
uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego

WZOR

WNIOSEK O WPIS NA LISTE KOMISJI BIOETYCZNYCH UPRAWNIONYCH
DO SPORZADZANIA OCENY ETYCZNEJ BADANIA KLINICZNEGO

CZESC 1 - DANE KOMISJI BIOETYCZNEJ (KB)

Pelna nazwa KB Kliknif lub nacisnij tutaj, aby wprowadzié tekst.

Nazwa 1 dane adresowe

¢ I e pads : ST 2ié tekst.
organu powohijacego KB Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic teks

Data powolania KB! ' dd-mm-rrrr
Adres KB | ulica, numer budynku/lokalu, kod pocztowy, miasto
Telefon KB XXX-XXX-XXX
E-mail KB Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.
Data rozpoczecia Data zakonczenia
: & dd-mm-rrrr _ ; it dd-mm-rrir
obecnej kadencji KB obecnej kadencji KB

CZESC 2 — SKEAD KOMISJI BIOETYCZNEJ

CZESC 2.1 PRZEWODNICZACY KOMISJI BIOETYCZNEJ

Tytu{ imig i nazw:sko
Nr prawa Wykonywama zawodu lekarz; 4
Specjalizacja
Micjéce z-a-t-ru-dlﬁenia

Telefon, e- mall {

CZESC 2.2 ZASTEPCA PRZEWODNICZACEGO KOMISJI BIOETYCZNEJ

Tytul, 1m1¢ i nazmsko
Stanowisko/Zawdd
Miejsce zatmdnienia

Telefon e-mail
CZESC 2.3 POZOSTALI CZLONKOWIE KOMISJI BIOETYCZNEJ

Imig i nazwisko, zawod,; (jesli dotvezy: nr wykonywania zawodu)
Imig i nazwisko; zawod; (jesli dotyczy: nr wykonywania zawodu)

Imi¢ i nazwisko; zawod, (jesli dotvezy: nr wykonywania zawodu)

Imig i nazwisko; zawod; (jesli dotyczy: nr wykonywania zawodu)

=

wykonywania zawodu)

=

Imi¢ i nazwisko; zawad, (jesli dotvezy: nr

=

Imi¢ i nazwisko,; zawéd; (jesti dotyezy: nr wykonywania zawodu)

© @ N e v s w

Imie i nazwisko; zawéd; (jesti dotyczy: nr wykonywania zawodu)

“wykonywania zawodu)

=

10. | lmig i nazwisko; zawéd, (jesli dotyczy: n



11, Imi¢ i nuzwisko; zawdd, (jesli dotyezy: nrwykonywania zawodu)

=

=

12, Imig i nazwisko; zawdod; (jesli dotvezy: nr wykompnwania zawodu)

13, Imig i nazwisko; zawdod; (jesti dotvezy: nr wykonyvwania zawodu)

=

14.  Imie i nazwisko; zawod; (jesli dotvezy: nr wykonywania zawodu)

15.  Imig i nazwisko; zawod, (jesli dotvezy.: nr wykonywania zawodu)

=

CZESC 3 - ZALACZNIKI
Regulamin KB zalgeznik

Dokument potwierdzajgcy

powotanie/powstanie KB Zaigas
Zyciorysy czlonkéw KB? max. 13 zalgeznikow
Informacja o do$wiadczeniu KB? zalgeznik
Dokumenty potwierdzajace - odpis dyplomu ukonczenia studiow albo dokumentu
wyksztalcenie czlonkéw KB g potwierdzajgcego posiadanie tytulu zawodowego

Oswiadczenia czlonkéow KB w sprawie

dodwiadozenia zawotlowego' max. 15 zalgeznikow

Oswiadczenie KB w sprawie systemu

teleinformatycznego® S
Klauzula informacyjna dotyczaca —alac=nik
przetwarzania danych osobowych (RODO)¢ S
Dokument potwierdzajacy umocowanie |
danej osoby do reprezentowania KB ! podpis

(np. akt powotania, petnomocnictwo)

! Prosz¢ wskaza¢ datg rozpoczgcia dzialalnosci przez KB, czyli date ukonstytuowania si¢ po raz pierwszy jei
skladu.

? Zyciorysy czlonkéw KB nalezy przygotowaé zgodnie z wzorem, ktory jest okreslony w zalaczniku nr 2 do
zarzadzenia Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej z dnia 1 lipca 2023 r. w sprawie szczegétowych
zasad prowadzenia listy komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego.
* Wzér informacji jest okreslony w zalaczniku nr 4 do zarzadzenia Przewodniczacego Naczelnej Komisji
Bioetycznej z dnia 1 lipca 2023 r. w sprawie szczegélowych zasad prowadzenia listy komisji bioetycznych
uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego.

* Wzér oswiadczenia jest okreslony w zalaczniku nr 3 do zarzadzenia Przewodniczacego Naczelnej Komisji
Bioetycznej z dnia 1 lipca 2023 r. w sprawie szczegétowych zasad prowadzenia listy komisji bioetycznych
uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego.

> Wzér oswiadczenia jest okreslony w zataczniku nr 5 do zarzadzenia Przewodniczacego Naczelnej Komisji
Bioetycznej z dnia 1 lipca 2023 r. w sprawie szczegolowych zasad prowadzenia listy komisji bioetycznych
uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego.

¢ Wzér klauzuli informacyjnej jest okreslony w zalaczniku nr 6 do zarzadzenia Przewodniczacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej zdnia 1 lipca 2023 r. w sprawie szczegélowych zasad prowadzenia listy komisji
bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego.



Zalgcznik nr 2

do zarzadzenia Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej

z dnia 1 lipca 2023 r. w sprawie szczegotowych zasad prowadzenia listy komisji bioetycznych
uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego

WZOR

CURRICULUM VITAE (CV)

1. DANE OSOBOWE
Pierwsze imig
1.1 Imig i nazwisko Drugie imig
Nazwisko
Ulica
Numer domu/mieszkania
1.2 ‘ Adres korespondencyjny = Kod pocztowy
Miejscowosé
Wojewodztwo
| Telefon

153 Dane kontaktowe
Adres e-mail

2. WYKSZTALCENIE*

2.1 Wypetni¢ w schemacie:
5 Nazwa uczelni/szkoly wyzszej; kierunek; specjalizacja; rok ukonczenia, uzyskany tytul, uzyskany stopien naukowy.

Wypetnic w schemacie:
Nazwa uczelni/szkoly wyzszej; kierunek; specjalizacja; rok ukonczenia; uzyskany tvtuf, uzyskany stopier naukowy.

Wypetnic w schemacie:
Nazwa uczelni/szkoly wyzszej; kierunek; specjalizacja; rok ukonczenia; uzyskany tytuf, uzyskany stopien naukowy.

| 2.3

' 2.4 NUMER PRAWA WYKONYWANIA ZAWODU (jesli dotyczy):  XXXXXXX

* zalgezyé skany dyplomdw/suplementow.

3. DOSWIADCZENIE ZAWODOWE

Wypetni¢ w schemacie:
Nazwa pracodawcy; stanowisko, okres zatrudnienia (mm.rrrr — mm.rrrr); krotka charakterystyka.

3.1

Wypetni¢ w schemacie:
Nazwa pracodawcy; stanowisko; okres zatrudnienia (mm.rrrr — mm.rrrr); krotka charakterystyka.

3.2



3 Wypetnié¢ w schemacie:

Nazwa pracodawcy; stanowisko, okres zatrudnienia (mm.rrrr — mm.rrrr); krétka charakterystyka.

4. DOSWIADCZENIE NAUKOWE

e np.prowadzone badania kliniczne, kierowanie zespolami badawczymi, realizowane projekty

naukowe, staze zagraniczne, publikacje naukowe, certyfikaty, szkolenia, nagrody.

5. DODATKOWE UMIEJETNOSCI
Znajomos¢ jezyka angielskiego:

B1 — srednio B2 — $rednio
Zaawansowany zaawansowany

Inne umiejetnosdcei:

m.in. umiejetnosci migkkie

Cl
— zaawansowany |

C2
— Zzaawansowany



Zalacznik nr 3
do zarzadzenia Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej

z dnia 1 lipca 2023 r. w sprawie szczegotowych zasad prowadzenia listy komisji bioetycznych uprawnionych do
sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego

WZOR

Oswiadczenie czlonka komisji bioetycznej
w sprawie doswiadczenia zawodowego

I8, TS POOPISATTIANEY « cnmommsinssmmmes st b it i 54,4550 K R A e AR R AR TR RS AT
w zwigzku ze zlozeniem na podstawie art. 18 ust. 3 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605) przez
....................................... wniosku o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych

do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego, niniejszym oswiadczam, ze posiadam

nastepujace doswiadczenie zawodowe oraz kompetencje:

1. Nazwa instytucji, w ktorej doswiadczenie zostalo zdobyte!:

od ..... Cereertesenssienanns M, || PR . sasaais WAVVIIIREZE covanvivanins ... etatu:
a) Zakres zdobytego doSwiadezenia; . . vvsssamnmissonrseim s s s sosi s s

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

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

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

2. Nazwa instytucji, w ktérej doswiadczenie zostalo zdobyte!:

sssssssss sesssssesssesnssanes sesesesesensnssnsssese 900NN IIIIINEINETIIESIIRISIRIERERERERRESIRRTETS essssessessnes

! Prosze podaé¢ petna nazwe instytucji, okres zatrudnienia w niej (miesiac i rok) oraz wymiar etatu, a takze
informacje o tym, czy w trakcie zatrudnienia by} wykorzystywany urlop bezptatny (dotyczy sytuacji, w ktérych
wymiar tego urlopu przekraczal jeden miesiac). W przypadku wykorzystania takiego urlopu bezplatnego proszeg
poda¢ okres, w ktorym to wykorzystanie nastapito w polu ,,Uwagi”.



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

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

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

------------------------------------------------------------------------------------------------------------

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

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

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

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

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

------------------------------------------------------------------------------------------------------------

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



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

(data ztozenia o$wiadczenia) (podpis sktadajacego oswiadczenie)
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Zalaeznik nr 5

do zarzadzenia Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej

z dnia 1 lipca 2023 r. w sprawie szczegdlowych zasad prowadzenia listy komisji bioetycznych
uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego

WZOR

OSWIADCZENIE KOMISJI BIOETYCZNEJ

Niniejszym potwierdzam, 7e Komisja Bioetyczna
(pelna nazwa)
posiada system teleinformatyczny dedykowany do realizacji dzialan zwigzanych
z opiniowaniem wnioskéw o prowadzenie badan klinicznych i wspolpraca z Naczelng Komisja
Bioetyczna, ktorego funkcjonalnosci sa zgodne z przepisami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014,
str. 1), a takze posiada infrastrukture informatyczna spelniajaca warunki, o ktorych mowa
w art. 18 ust. 3 in fine ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow

leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605).

Numer ID Komisji Bioetycznej w systemie zarzadzania organizacjami (OMS) Europejskiej Agencji
Lekéw: wpisa¢ numer 1D, np. ORG-100000

Nazwa Komisji Bioetycznej w systemie OMS: wpisa¢ nazwe komisji, ktora zostala wprowadzona w
systemie OMS

Imig i nazwisko oraz podpis
Przewodniczacego
Komisji Bioetycznej




Zatacznik nr 6
do zarzadzenia Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej

z dnia 1 lipca 2023 r. w sprawie szczegolowych zasad prowadzenia listy komisji bioetycznych uprawnionych do

sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego

WZOR

KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZACA OCHRONY DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia

2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie

swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie
o ochronie danych- RODO, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119) informujemy, iz:

1)

2)

3)

4)

5)

Administratorem Panstwa danych osobowych jest Przewodniczgcy Naczelnej Komisji
Bioetycznej, przy ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

Administrator powolal Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢ skontaktowaé¢ pod
adresem - iod@nkb.gov.pl.

Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane w celu rozpatrzenia wniosku o wpis na list¢ komisji
bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego
— przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub
sprawowania wiladzy publicznej powierzonej Administratorowi na podstawie art. 6 ust.l lit.
e RODO w zwigzku z ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. 2023 poz. 605), w odniesieniu do innych danych
umieszczonych w formularzu zyciorysu oraz w dostarczonej dokumentacji podstawg prawng
przetwarzania jest Panstwa zgoda, na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a RODO, ktéra moze zosta¢
odwotlana w dowolnym czasie.

W sytuacji pozytywnego rozpatrzenia wniosku dane beda przetwarzane w celu wykonywaniu
zadan okreslonych w ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, a takze moga by¢ przetwarzane w celu organizacji szkolen z
zakresu bioetyki i metodologii badann naukowych z udzialem ludzi lub z uzyciem ludzkiego
materiatu biologicznego, na podstawie art. 6 ust.l lit. e RODO w zwiagzku z ustawg z dnia 9
marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. 2023
poz. 605), — przetwarzanie jest niezbgdne do wykonania zadania realizowanego w interesie
publicznym lub sprawowania wladzy publicznej powierzonej Administratorowi

Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane w celu wypetnienia obowiazku prawnego cigzacego

na administratorze — na podstawie art. 6 ust.1 lit. ¢ RODO, np. w celu wypelnienia obowigzkow



6)

7

8)

9

10)

11)

12)

13)

archiwizacyjnych.

Panstwa dane osobowe begdg przechowywane przez Administratora przez okres rozpatrzenia
wniosku o wpis na list¢ komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego. W sytuacji pozytywnego rozpatrzenia wniosku dane osobowe
sg przechowywane do momentu utrzymania statusu komisji bioetycznej wpisanej na liscie
komisji bioetycznych. Dane osobowe cztonkéw komisji bioetycznej, ktéra nie zostata wpisana
na listg, sa przechowywane przez okres 6 miesigcy od daty odmowy wpisania komisji
bioetycznej na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania
klinicznego, a nastgpnie s3 usuwane, jezeli nie zostanie zlozony ponownie wniosek o wpis na
liste.

Jezeli nie uzyskalismy Panstwa danych bezposrednio to dane zostaly przekazane przez osobe
skiadajaca wniosek o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego.

Bedziemy przetwarza¢ Panstwa dane dotyczace —imienia i nazwiska, adresu e-mail, nr telefonu,
adresu do korespondencji, dane dotyczace wyksztalcenia, kwalifikacji zawodowych,
specjalizacji, tytulu naukowego, dane doswiadczenia zawodowego i naukowego, zajmowanego
stanowiska lub pelnionej funkcji, dane dotyczace zawodu, miejsca zatrudnienia, nr prawa
wykonywania zawodu, znajomosci jezykéw obcych, dane zawarte w formularzu zyciorysu
zawodowego.

Panstwa dane osobowe moga by¢ przekazywane do organéw publicznych i urzedow
pafistwowych lub innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub
wykonujgcych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wladzy
publicznej, Ministerstwu Zdrowia, Agencji Badan Medycznych, Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a takze
Administratorowi portalu Unii Europejskiej, o ktorym mowa w art. 80 rozporzadzenia 536/2014.
Panstwa dane osobowe mogg zosta¢ udostgpnione przez nas podmiotom, ktore obstugujg
systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostgpniajace narzedzia teleinformatyczne (np.
ustugi hostingu, ustugi w chmurze), pocztowe czy zajmujgce si¢ niszczeniem dokumentacji.
Panstwa dane osobowe nie bedg poddawane zautomatyzowanym decyzjom, w tym nie beda
profilowane.

Przystuguje Panstwu prawo do zadania od Administratora dost¢pu do danych osobowych, prawo
do ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych
oraz w zakresie dodatkowych danych prawo do wycofania udzielonej zgody w dowolnym
czasie.

Posiadaja Panstwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego- Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.

Podanie Panstwa danych w jest dobrowolne, jednak konieczne do rozpatrzenia wniosku o wpis



14)

15)

16)

17)

18)

na list¢ komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania
klinicznego. Niepodanie danych bedzie skutkowato brakiem rozpatrzenia wniosku.
Administrator moze przekaza¢ dane osobowe do panstw trzecich, tj. krajow znajdujacych sig
poza Europejskim Obszarem Gospodarczym. Panstwa dane moga by¢ przekazywane wylacznie
do panstw trzecich lub podmiotow w stosunku do ktorych decyzja Komisji Europejskiej
stwierdzono odpowiedni stopien ochrony danych.

W razie braku decyzji Komisji Europejskiej, stwierdzajacej odpowiedni stopien ochrony
okreslonej w art. 45 ust. 3 RODO Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazywane do panstwa
trzeciego wylacznie na podstawie: wiazacych regut korporacyjnych, standardowych klauzul
ochrony danych przyjetych przez Komisje Europejska, standardowych klauzul ochrony danych
przyjetych przez polski organ nadzorczy | zatwierdzonych przez Komisj¢, zatwierdzonego
kodeksu postgpowania lub zatwierdzonego mechanizmu certyfikacji (art. 46 RODO).
Administrator korzysta z nowoczesnego rozwiazania technologicznego (producent
oprogramowania Jira Service Management (Cloud) firmy Atlassian) i jego dostawca posiada
serwery zlokalizowane w Stanach Zjednoczonych. Przy czym obecnie Komisja Europejska nie
zatwierdzita odpowiedniego stopnia ochrony takiego transferu poprzez wydanie Decyzji. Prawo
amerykanskie nie gwarantuje bowiem tak wysokiego stopnia ochrony Twoich danych
osobowych, jak regulacje unijne. Transfer danych na serwery zlokalizowane w USA moze
spowodowaé wzrost ryzyka, ze nie bedziesz mogl wykonywa¢ prawa do ochrony danych
osobowych, np. celem powstrzymania ich niezgodnego z prawem wykorzystania lub ujawnienia.
Prawo amerykanskie nie przewiduje dla osob fizycznych zadnej drogi prawnej, w celu uzyskania
dostepu do dotyczacych ich danych osobowych lub sprostowania czy usunigcia takich danych.
W USA nie zostaly rowniez wdrozone niezbgdne ograniczenia i zabezpieczenia przed ingerencjg
do danych przez organy amerykanskich stuzb wywiadowczych. Dlatego tez stopien ochrony
danych w USA nie jest rGwnowazny prawu unijnemu.

Wobec powyzszego w sytuacji przekazywania Twoich danych do Stanéw Zjednoczonych
zapewnione pozostang odpowiednie Zabezpieczenia — w szczegolnosci przekazywanie bgdzie
odbywalo sie na podstawie umowy z podmiotem odbierajacym dane zawierajacej Standardowe
Klauzule Umowne oraz Administrator bedzie stosowal odpowiednie techniczne srodki
zabezpieczajace dane.

W celu uzyskania szczegdtowych informacji na temat ewentualnego przekazywania Twoich
danych do panstwa trzeciego lub organizacji migdzynarodowej i podstaw oraz spelnienia
warunkow takiego przekazywania, skontaktuj si¢ z Administratorem lub z Inspektorem Ochrony
Danych (dane kontaktowe znajdujg si¢ w pkt. 1 i 2 niniejszej klauzuli informacyjnej). Wigcej
informacji dotyczacej przetwarzania danych przez firme¢ Atlassian znajduje si¢ na stornie:

https://www .atlassian.com/legal/privacy-policy#what-this-policy-covers.



Jezeli w formularzu zyciorysu zawarte sg dane, o ktorych mowa w np. 9 ust. 1 RODO (szczegdlne
kategorie danych osobowych, np. dane o zdrowiu, pogladach politycznych, przekonaniach religijnych),
konieczna bgdzie Panstwa zgoda na ich przetwarzanie, ktora moze zosta¢ odwotana w dowolnym czasie
przesylajac oswiadczenie o wycofaniu zgody na adres mailowy iod@nkb.gov.pl. Wycofanie zgody nie
wplywa na zgodno$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie tej zgody przed jej

wycofaniem.

Zgoda moze przyja¢ ponizsze brzmienie:
»Wyrazam zgode na przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1
RODO ktore zostaly zawarte w formularzu zyciorysu przygotowanym przez Naczelng Komisje

Bioetyczng w celu mojego udziatu w ztozeniu wniosku o wpis na list¢ komisji bioetycznych.”

czytelny podpis



OSWIADCZENIE

JanZe) Podpisanyna) o coennm s urenie e ;

(imig i nazwisko)

Pouczony(-na) o odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia wynikajacej z art.
233 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks kamy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1138, z p6zn. zm.)
pouczenie na kolejnej stronie, niniejszym o$wiadczam, ze:

1. Nie wykonuje dzialalno$ci gospodarczej i nie jestem cztonkiem organow spotek handlowych oraz
przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie prowadzenia
badan klinicznych z wylaczeniem pelnienia roli badacza, oraz roli badacza bedacego sponsorem
badania niekomercyjnego;

2. Nie jestem czionkiem organéw spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dziatalnose,
o ktorej mowa w pkt 1;

3. Nie posiadam akcji lub udziatéw w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktorej
mowa w pkt 1, oraz udziatléw w spotdzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1;

4. Nie jestem osobg odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzanie badania klinicznego,
bedacego przedmiotem oceny etycznej;

5. Nie prowadze badania klinicznego objetego postgpowaniem w sprawie sporzadzenia oceny
etycznej badania klinicznego i nie uczestnicz¢ w przeprowadzaniu tego badania klinicznego oraz
nie jestem zatrudnionym w osrodku badan klinicznych, w ktérym ma by¢ prowadzone badanie
kliniczne, ktérego dotyczy ocena;

6. Nie jestem zatrudniony w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3;

7. Nie pozostaje w zalezno$ciach tego rodzaju, ktore mogtyby wywola¢ uzasadniong watpliwosc¢
co do bezstronnosci w danej sprawie.

Ponadto, o$wiadczam, ze zawarte w pkt. 1-7 informacje dotycza rowniez mojego matzonka, rodzefistwa
oraz krewnych i powinowatych do 2 stopnia w linii prostej, przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30
ust. 3 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605), eksperta, o ktérym mowa w art. 30 ust. 4 i 5 tej ustawy, oraz osoby,
z ktdrg pozostaje we wspdlnym pozyciu.

(migjscowosc) (data i podpis)



WZOR

POUCZENIE
Art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz.U. z 2022 r. poz. 1138, z pézn. zm.):

Art. 233. § 1. Kto, sktadajac zeznanie majace stuzy¢ za dowod w postgpowaniu sadowym lub w innym
postgpowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub zataja prawde,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 8.

§ la. Jezeli sprawca czynu okreslonego w § 1 zeznaje nieprawde lub zataja prawde z obawy przed
odpowiedzialnoscig karna grozaca jemu samemu lub jego najblizszym,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

§ 2. Warunkiem odpowiedzialnosci jest, aby przyjmujacy zeznanie, dziatajgc w zakresie swoich
uprawnien, uprzedzit zeznajacego o odpowiedzialnosci karnej za falszywe zeznanie lub odebral od
niego przyrzeczenie.

§ 3. Nie podlega karze za czyn okreslony w § la, kto sktada falszywe zeznanie, nie wiedzac o prawie
odmowy zeznania lub odpowiedzi na pytania.

§ 4. Kto, jako biegly, rzeczoznawca lub tlumacz, przedstawia falszywa opinie, ekspertyze lub
tlumaczenie majgce stuzy¢ za dowod w postgpowaniu okreslonym w § 1,

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10.

§ 4a. Jezeli sprawca czynu okreslonego w § 4 dziata nieumyslnie, narazajac na istotng szkode interes
publiczny,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

§ 5. Sad moze zastosowa¢ nadzwyczajne zlagodzenie kary, a nawet odstapi¢ od jej wymierzenia, jezeli:
1) falszywe zeznanie, opinia, ekspertyza lub tlumaczenie dotyczy okolicznosci niemogacych mieé
wplywu na rozstrzygnigcie sprawy,

2) sprawca dobrowolnie sprostuje falszywe zeznanie, opinig, ekspertyze lub thumaczenie, zanim
nastgpi, chociazby nieprawomocne, rozstrzygniecie sprawy.

§ 6. Przepisy § 1-3 oraz 5 stosuje si¢ odpowiednio do osoby, ktora skiada falszywe o$wiadczenie, jezeli
przepis ustawy przewiduje mozliwos¢ odebrania oswiadczenia pod rygorem odpowiedzialnosci karne;.

Zgodnie z art. 112 pkt 4 Kodeksu karnego - niezaleznie od przepisow obowigzujacych w miejscu
popeinienia czynu zabronionego, ustawe karng polska stosuje si¢ do obywatela polskiego oraz
cudzoziemca w razie popelnienia przestgpstwa falszywych zeznan, zlozenia falszywego oswiadczenia,
opinii lub tlumaczenia, postuzenia si¢ dokumentem stwierdzajacym tozsamo$é innej osoby,
poswiadczajacym nieprawde lub falszywym - wobec urzedu polskiego.

(data i podpis)



