%9 NACZELNA
KOMISJA
BIOETYCZNA
KOMUNIKAT
Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej
z dnia 12 wrzes$nia 2025 r.

w sprawie zasad wspolpracy komisji bioetycznych wpisanych na liste z Naczelna

Komisja Bioetyczna ds. Badan Klinicznych

1. Uzyskanie wpisu na liste

Przewodniczacy komisji bioetycznej wnioskujacej o uzyskanie wpisu na list¢ komisji
uprawnionych do sporzadzania opinii etycznych badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (dalej: ,,komisja bioetyczna™) jest informowany na pismie o uzyskaniu
wpisu. Lista komisji bioetycznych publikowana jest na stronie internetowej Naczelnej Komisji
Bioetycznej ds. Badan Klinicznych.

Komisja bioetyczna wskazuje osobe/y oraz adresy e-mailowe do kontaktu z Sekretariatem NKB
w zakresie realizacji zlecen wydawania opinii etycznych badan klinicznych.

2. Rozpoczecie wspdlpracy

Przed przekazaniem pierwszego zlecenia o wydanie opinii etycznej przez komisj¢ bioetyczna,
sekretariat Naczelnej Komisji Bioetycznej przesyla pakiet dokumentéw oraz informacji
niezbg¢dnych do rozpoczgcia wspotpracy oraz prawidtowej realizacji zlecen. Drogg mailowa na
adres wtasciwej komisji przekazywany jest:
1) wzér upowaznienia RODO w zakresie przetwarzania danych osobowych zwyktych
1 szczegdlnych kategorii zgodnie z charakterem obowiazkow wynikajacych
z cztonkostwa w komisji bioetycznej. Czlonkowie komisji, osoby zaangazowane
w obstuge administracyjng oraz eksperci zewnetrzni i1 przedstawiciele pacjentow
wspoOltpracujacy z komisja, zobowigzani sg do jego podpisania. Komplet dokumentow
nalezy przekaza¢ w preferowanej formie — papierowej na adres Agencji Badan
Medycznych badz elektronicznie na adres: sekretariat@nkb.gov.pl lub poprzez ePUAP;
2) wzor formularza zlecenia wydania opinii;
3) wzory dokumentow oceny etycznej, w tym: uchwata, formularz uwag i rekomendacji
dla sponsora, formularz oceny etycznej badania klinicznego oraz formularz oceny
etycznej wniosku o istotng zmiane, zalacznik do formularza oceny etycznej;

4) zarys Sciezki postgpowania, opisujacy proces przekazywania i realizacji zlecen;
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5) dostgp do materialow edukacyjnych, informacyjnych i organizacyjnych, w tym do

obowigzujacych wytycznych, zarzadzen i komunikatow przewodniczacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej oraz dostep do bazy szkolen online.

Przewodniczacy NKB wydaje zarzadzenia w sprawie organizacji pracy Naczelnej Komisji
Bioetycznej ds. Badan Klinicznych oraz komunikaty i wytyczne dla zespotéw opiniujacych
sporzadzajacych opinie etyczne badan klinicznych produktow leczniczych. Wytyczne
1 komunikaty tworzone sg na podstawie opinii prawnych i etycznych. Zarzadzenia i komunikaty
zamieszczane sg na stronie internetowej nkb.gov.pl w zakladce Regulacje prawne. Wytyczne
znajduja si¢ w zaktadce Baza wiedzy. Informacja o wydaniu wytycznych lub komunikatu
przesytana jest na adres mailowy komisji bioetycznej oraz do os6b wyznaczonych do kontaktu
z NKB w celu rozestania cztonkom komisji bioetycznej do zapoznania si¢ i stosowania.
Krajowe Centrum Bioetyki (Agencja Badan Medycznych), ktore zajmuje si¢ obstuga
administracyjng Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych, organizuje szkolenia
dla cztonkow komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych
zudzialem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materialu biologicznego oraz dla oséb
zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych. Informacje o szkoleniach przekazywane sg
droga mailowg oraz publikowane na stronach internetowych nkb.gov.pl i kcb.abm.gov.pl.
Dodatkowe materiaty szkoleniowe, edukacyjne i e-learning dost¢gpne sa na platformie
szkoleniowej. Szkolenia i materiaty edukacyjne tworzone s3 z mysla o cztonkach komisji
bioetycznych, ekspertach 1 przedstawicielach organizacji pacjenckich zaangazowanych
w opiniowanie wnioskéw o prowadzenie badan klinicznych produktéw leczniczych.
W celu usprawnienia wspotpracy Sekretariat NKB organizuje spotkania z administracja komisji
bioetycznych, podczas ktorych omawiane i rozwigzywane sg biezace problemy i trudnosci.

3. Przekazanie zlecenia — procedura

Przewodniczacy NKB wyznacza komisj¢ bioetyczng do sporzadzenia oceny etycznej wniosku
o prowadzenie badania klinicznego lub o istotng zmiang. Sekretariat Naczelnej Komisji
Bioetycznej przekazuje formularz zlecenia wydania opinii do wyznaczonej komisji bioetyczne;j
wpisanej na list¢ ze wskazaniem terminu realizacji zlecenia.

Administracja wyznaczonej komisji bioetycznej weryfikuje formularz zlecenia pod katem
poprawnosci danych komisji, w tym numer konta bankowego, na ktére zostanie przekazana
czg$¢ optaty sponsora, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2 ustawy o badaniach klinicznych, na

wynagrodzenie 0sob sporzadzajacych opini¢ etyczng oraz cze$¢ tej optaty na pokrycie kosztow
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zwigzanych z obstuga administracyjno-biurowg wnioskow. W terminie nie dtuzszym niz dwa
dni robocze od dnia otrzymania formularza zlecenia komisja zobowigzana jest do przekazania
informacji o przyjeciu zlecenia i przestaniu formularza podpisanego przez przewodniczacego
komisji. W przypadku braku mozliwosci podjecia si¢ zaopiniowania zleconych wnioskow
komisja niezwlocznie informuje Sekretariat NKB.
Sekretariat Naczelnej Komisji Bioetycznej udostepnia linki do dokumentacji, umieszczonej na
dedykowanym dysku MS SharePoint, drogg mailowg na adres komisji bioetycznej oraz do 0osob
wskazanych przez przewodniczacego komisji. Osoby te zobligowane sg do udost¢pnienia
pelnej dokumentacji osobowym wyznaczonym w sktad zespotu opiniujacego. Komisja
bioetyczna 1 wyznaczony zespot opiniujacy weryfikuje kompletno$¢ udostepnionej
dokumentacji, zgtasza braki w dokumentacji oraz konflikty intereséw. Przed przystgpieniem
do opiniowania, kazdy z opiniujacych zobowigzany jest do podpisania oswiadczenia o braku
konfliktu interesow, zgodnie z art. 32 ust. 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. 2024 poz. 605 z p6zn. zm.)
(dalej “ustawa o badaniach klinicznych”), ktorego wzér okresla rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 24 lipca 2023 r. w sprawie wzoru oswiadczenia o braku konfliktu interesow
w zwiazku ze sporzadzaniem oceny etycznej badania klinicznego (Dz.U. 2023 poz. 1484).
Po zaopiniowaniu przez komisj¢ wszystkich wnioskow przekazanych w zleceniu, osoba
odpowiedzialne za obsluge administracyjng komisji przesyta droga mailowa do Sekretariatu
NKB, na adres sekretariat@nkb.gov.pl, dokumentacj¢ oceny etycznej oraz listy obecnosci
zespotow opiniujacych. Sekretariat NKB weryfikuje realizacje zlecenia i informuje o przyjeciu
zrealizowanego zlecenia lub o konieczno$ci uzupehienia brakujacych danych/dokumentéw.
W przypadku wstrzymania si¢ od podjecia uchwaly zespdt opiniujacy kieruje uwagi do
sponsora na formularzu uwag. Odpowiedz sponsora, wraz ze zmieniong dokumentacjg badania
klinicznego, przekazywana jest komisji bioetycznej w celu oceny odpowiedzi i podjecia
uchwaty w przedmiotowej sprawie w wyznaczonym terminie. Podj¢te uchwaly do
opiniowanych wnioskéw przekazywane sg przez Sekretariat NKB do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej “URPL”)
w celu uwzglednienia w decyzji wydawanej przez Prezesa URPL w przedmiotowej sprawie.

4. Realizacja zlecenia — organizacja pracy komisji bioetycznej

Zgodnie z art. 21 ust. 2 ustawy o badaniach klinicznych przewodniczacy Naczelnej Komisji

Bioetycznej wyznacza komisj¢ do sporzadzenia opinii etycznej badania klinicznego biorac pod
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uwage obszar terapeutyczny, ktorego dotyczy badanie, dostepno$¢ ekspertéw w danej
specjalizacji w skladzie komisji, jak rowniez ustawowy termin wydania opinii etycznej,
a w przypadku wniosku o istotng zmian¢ komisj¢ opiniujacg wczesniejsze wnioski tego badania
klinicznego. Oznacza to konieczno$¢ zapewnienia przez kazda komisje odpowiedniej
organizacji pracy umozliwiajacej terminowa realizacj¢ zlecen, dostosowanie trybu pracy
zespoldw opiniujacych, utrzymywanie statego kontaktu z cztonkami komisji oraz stosowanie
odpowiednich narze¢dzi elektronicznej wymiany informacji wspomagajacych opiniowanie
wnioskow, ich obieg wewngetrzny oraz tworzenie rejestru wnioskow uprzednio podlegajacych
opiniowaniu.

Przewodniczacy komisji wyznaczonej do sporzadzenia opinii etycznej powoluje zespot
opiniujagcy w sktadzie od 5 do 7 0so6b zgodnie z art. 30 ustawy o badaniach klinicznych.
W przypadku, gdy w sklad zespotu opiniujacego nie wchodzi przedstawiciel organizacji
pacjenckiej wowczas przewodniczacy zespotu opiniujgcego zobligowany jest zasiggna¢ opinii
co najmniej jednego takiego przedstawiciela, wskazujac zakres i termin wydania tej opinii.
W przypadku zlozonej problematyki wniosku lub gdy w sklad zespotu opiniujacego
sporzadzajacego oceng etyczng badania klinicznego prowadzonego z udziatem matoletniego
lub osoby niezdolnej do samodzielnego wyrazenia §wiadomej zgody na udziat w badaniu
klinicznym, nie wchodzi lekarz specjalista dziedziny, ktérej badanie dotyczy, przewodniczacy
zespotu opiniujacego zasigga opinii eksperta zewngtrznego w dziedzinie, ktérej dotyczy
badanie kliniczne, wyznaczajac jej zakres i1 termin wydania. W celu zapewnienia cigglosci
opiniowania badan klinicznych przez zespotly opiniujace, powotane zgodnie z przepisami
ustawy o badaniach klinicznych, komisja powinna dysponowaé baza ekspertow
1 przedstawicieli organizacji pacjenckich, gotowych do wspotpracy.
Aby usprawni¢ wspotprace z Naczelng Komisjg Bioetyczng ds. Badan Klinicznych i umozliwié¢
terminowg realizacj¢ zadan ustawowych komisja bioetyczna wpisana na list¢ przekazuje
Sekretariatowi NKB informacj¢ o przerwie w pracach komisji nie pdzniej niz 14 dni przed
rozpoczeciem przerwy . Informacja powinna obejmowaé przewidywany okres zawieszenia
pracy zespotow opiniujgcych. Przerwa w przyjmowaniu zleceh moze by¢ spowodowana
brakiem mozliwos$ci utworzenia zespotu opiniujagcego ze wzgledu na nieobecnosci lub
zwolnienia lekarskie cztonkow komisji bioetycznej. Komisja bioetyczna wpisana na liste
powinna jednak zapewni¢ cigglto$¢ w realizacji zlecen wydania opinii etycznych badan

klinicznych. W wypadku nieobecnosci osoby odpowiedzialnej za obstuge administracyjng
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komisji, osoba ta informuje Sekretariat NKB o swojej nieobecnosci i przekazaniu obowigzkow
wyznaczonej osobie wraz z podaniem danych do kontaktu.

5. Wyplata wynagrodzenia dla oséb biorgcych udzial w opiniowaniu oraz przekazanie
10% optaty sponsora na pokrycie kosztow zwigzanych z obstuga administracyjng
komisji

Zgodnie z art. 17 ust. 5 ustawy o badaniach klinicznych w przypadku, gdy oceng etyczna
badania klinicznego sporzadza komisja bioetyczna wpisana na liste, 60% oplaty sponsora,
o ktorej mowa w art. 58 ust. 2, jest przeznaczane na wynagrodzenia czlonkéw zespotu
opiniujacego, przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta, o ktérym mowa w art.
30 ust. 415, w przypadku ich powolania. Naczelna Komisja Bioetyczna przekazuje kwotg 60%
oplaty sponsora na wskazane konto bankowe komisji bioetycznej. Kwote dzieli si¢ rdowno
miedzy wszystkie osoby biorgce udziat w opiniowaniu wniosku: cztonkow zespotu
opiniujacego, przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta, o ktérym mowa w art.
30 ust. 415, w przypadku ich powotania. Za rozliczenie naleznosci z osobami bioragcymi udziat
w opiniowaniu wniosku odpowiada komisja bioetyczna, do ktorej skierowano wniosek do
zaopiniowania.

Naczelna Komisja Bioetyczna przekazuje rowniez, zgodnie z art. 17 ust. 5 pkt 2a ustawy
o badaniach klinicznych, 10% optaty sponsora, o ktérej mowa w art. 58 ust. 2 ustawy, na
pokrycie kosztow zwigzanych z obstuga administracyjno-biurowg wnioskow, w tym
zapewnieniem odpowiednich narzedzi, sprzgtu, powierzchni biurowej, obstugi prawne;,
obstugi sekretariatu.

Komisja bioetyczna ma obowigzek przekazywania niewykorzystanych §rodkéw na Fundusz
Kompensacyjny Badan Klinicznych (dalej: Fundusz), w trybie i na zasadach przewidzianych
w art. 17 ust. 6 ustawy o badaniach klinicznych, zgodnie z ktorym niewykorzystane w danym
roku budzetowym $rodki z optat, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, w terminie do 31 stycznia roku
nastepujacego po danym roku budzetowym sg przekazywane na Fundusz.

Informacja o kwocie przekazywanej z tytutu wydania opinii do wniosku (60% optaty dla osob
biorgcych udzial w opiniowaniu wniosku oraz 10% na pokrycie kosztow zwigzanych z obstuga
administracyjng komisji) zamieszczana jest na formularzu zlecenia wydania opinii.
Kazdorazowo komisja bioetyczna informowana jest o obowigzku przekazania

niewykorzystanych srodkow z optat na Fundusz. Naleznosci z tytutu wydania opinii etyczne;j
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przekazywane sag w dwoch osobnych przelewach bankowych (60% i1 10% optaty sponsora) za

kazde z zaopiniowanych badan.

6. Obowiazek informowania o zmianach w sktadzie komisji, regulaminie 1 koncu kadencji

Zgodnie z art. 20 ust. 4 ustawy o badaniach klinicznych komisja bioetyczna wpisana na liste
komisji bioetycznych informuje pisemnie przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej,
w terminie 14 dni od dnia ich zaistnienia, o zmianach w skladzie komisji bioetycznej
1 kwalifikacji 0sob wchodzacych w jej sktad, zmianach postanowien regulaminu komisji oraz
w zakresie infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidlowy obieg dokumentdw.
Komisja bioetyczna przekazuje wraz z pismem przewodnim dokumenty, ktére uleglty zmianie,
do wiadomosci przewodniczacego NKB.

W celu zapewnienia pltynnos$ci w terminowym opiniowaniu badan klinicznych produktow
leczniczych  przewodniczacy komisji  bioetycznej wpisanej na list¢  informuje
przewodniczacego NKB o zblizajagcym si¢ zakonczeniu kadencji sktadu komisji bioetyczne;j
z co najmniej miesigcznym wyprzedzeniem. Do czasu akceptacji kwalifikacji osob powotanych
w sktad komisji bioetycznej na nowg kadencje, wraz z ewentualnymi zmianami w regulaminie
komisji, zlecenia wydania opinii etycznych nie sg przekazywane komis;ji.

Signed by /
Podpisano przez:

Pawet tukow

Date / Data:

Przewodnicz zelih2B-09ni3ji Bidetycznej
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