ZARZADZENIE
PRZEWODNICZACEGO NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNEJ
DO SPRAW BADAN KLINICZNYCH
z dnia 12 wrze$nia 2025 r.
w sprawie okreslenia procedury podejmowanie uchwaly w sprawie opiniowanego
wniosku o prowadzenie badania klinicznego lub wniosku o istotna zmian¢ badania

klinicznego

Na podstawie art. 15 ust. 9 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605), zarzadza si¢, co

nastepuje:

§ 1. 1. Ustala si¢ procedure podejmowania uchwaty w sprawie opiniowanego wniosku
o prowadzenie badania klinicznego lub wniosku o istotng zmiang badania klinicznego.

2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 1, jest okreslona w zataczniku do zarzadzenia.

§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Signed by /
Podpisano przez:

Pawet tukow

Date / Data:

> 2025-09-12 14:28
Przewodniczacy

Naczelnej Komisji Bioetycznej



Zatacznik do zarzadzenia

Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej
do spraw Badan Klinicznych

z dnia 12 wrzesnia 2025 r.

w sprawie okreslenia procedury podejmowanie
uchwaly w sprawie opiniowanego wniosku o
prowadzenie badania klinicznego lub wniosku o

istotng zmiang badania klinicznego

PROCEDURA

Podejmowanie uchwaly w sprawie opiniowanego wniosku o prowadzenie badania klinicznego
lub wniosku o istotna zmian¢ badania klinicznego

1. Podejmowanie uchwaly w sprawie opiniowanego wniosku o prowadzenie badania klinicznego
lub wniosku o istotna zmian¢ badania klinicznego

Zgodnie z ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. U. z 2023r. poz. 605), dalej ,,ustawa”, oraz z rozporzadzeniem 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, dalej ,,rozporzadzenie 536/2014”, komisja
bioetyczna dokonuje oceny badan klinicznych pod wzglgdem zgodnosci z zasadami etyki,
bezpieczenstwa uczestnikow oraz przepisami prawa.

1.1. Uchwaly podejmowane przez zespoly opiniujace

Zespot opiniujacy, powotany przez przewodniczacego komisji sposrdd jej cztonkdw, przyjmuje oceng
etyczng badania klinicznego, w drodze uchwaty, wickszoscig 3/4 glosow w glosowaniu jawnym.
Czlonek zespolu opiniujgcego nie moze wstrzymac si¢ od glosowania. Nieosiggnigcie wymaganej
wigkszosci glosow skutkuje negatywna oceng etyczng badania klinicznego. Czlonek zespotu
opiniujgcego, ktory gtosowal za odmienng oceng etyczng badania klinicznego niz zawarta w przyjetej
uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrgbnego, ktore stanowi zatacznik do uchwaty. Zdania
odrebnego nie zamieszcza si¢ w decyzji Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, dalej ,,Urzedu”.

W wyniku oceny etycznej zespot opiniujgcy Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych lub
komisji bioetycznej wyznaczonej do jej sporzadzenia moze podjac:

1) uchwale pozytywna — zespdt opiniujacy wyraza pozytywna opini¢ o badaniu klinicznym lub
wprowadzeniu istotnych zmian w dokumentacji badania klinicznego; do uchwaty pozytywnej
zespot opiniujgcy moze zatgczy¢ rekomendacje w zakresie aspektow badania klinicznego, ktore
w ocenie zespolu opiniujgcego nie wplywaja w istotny sposéb na ochrong praw,
bezpieczenstwa, godnosci i dobrostanu uczestnikow badania;

2) uchwale negatywng — zespot opiniujacy wyraza negatywng opini¢ o badaniu lub wprowadzeniu
istotnych zmian w dokumentacji badania; w uzasadnieniu uchwaty o ocenie negatywnej zespo6t
opiniujacy wskazuje powazne zastrzezenia etyczne, naukowe lub prawne;

3) uchwale pozytywna z zastrzezeniem spelienia warunku (warunkéw) — zespdt opiniujacy
wyraza pozytywng opini¢ o badaniu klinicznym Iub wprowadzeniu istotnych zmian
w dokumentacji badania pod warunkiem speienia okreslonych wymagan przez sponsora.



Uchwala pozytywna z zastrzezeniem spelnienia warunku (warunkow) moze obejmowa¢é
wylacznie warunki, ktore ze wzgledu na ich charakter nie moga zosta¢ spelnione w
momencie podejmowania uchwaly.
Proces oceny badan klinicznych, prowadzony zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014, umozliwia
podjecie dialogu ze sponsorem. W przypadku pojawienia si¢ watpliwosci, koniecznosci dostosowania
dokumentacji lub przedstawienia wyjasnien przez sponsora zespol opiniujacy formuluje uwagg,
wstrzymujac si¢ od podjecia uchwaly w przedmiotowej sprawie. Podjecie uchwaty nastepuje po
uzyskaniu odpowiedzi od sponsora badania.

Do uchwaty zespotu opiniujgcego nie stosuje si¢ przepisoOw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 t.j), dalej ,,KPA”.

1.2. Zastrzezenie spelnienia warunku (warunkow)
Warunek stawiany przez zespol opiniujacy jest wymogiem, ktory sponsor badania musi spenic, aby
mozliwe byto rozpoczecie lub kontynuowanie badania klinicznego.

Warunki stawiane przez zespoly opiniujace moga dotyczy¢ m.in.:

1) jakosci danych lub dokumentacji,

2) bezpieczenstwa uczestnikow,

3) skutecznosci proponowanej interwencji,

4) zgodnosci z obowigzujacymi przepisami prawa i regulacjami.
Zespol opiniujacy, formutujgc warunek konieczny do spelnienia przez sponsora badania klinicznego,
wskazuje:

1) zakres zglaszanych zastrzezen w odniesieniu do przepisOw prawa, zasad etycznych lub
bezpieczenstwa uczestnikow badania klinicznego;
2) termin spelienia warunku;
3) forme w jakiej sponsor powinien zglosi¢ do systemu CTIS spelnienie warunku.
Powyzsze zespot opiniujacy zamieszcza w uchwale podejmowanej do opiniowanego wniosku. Warunek
sporzadzany jest w dwoch wersjach jezykowych: w jezyku polskim oraz jezyku angielskim.

W przypadku, gdy proces oceny wniosku na to pozwala, a warunek stawiany przez zespot opiniujacy
moze zosta¢ spelniony przez sponsora podczas oceny aktualnego wniosku, warunek przedstawiany jest
sponsorowi jako uwaga lub zapytanie (RFI), na ktore sponsor odpowiada. Zespdt opiniujacy, po
akceptacji odpowiedzi sponsora (spetienie warunku), podejmuje ponownie uchwate w przedmiotowe;j
sprawie z pomini¢ciem w/w warunku.

1.2.1. Zakres zglaszanego zastrzezenia
Zastrzezenie zespolu opiniujagcego do opiniowanego wniosku powinno w sposob jednoznaczny
wskazywa¢ warunek konieczny do spetienia, aby sponsor mogt rozpocza¢ lub kontynuowa¢ badanie
kliniczne. Zespot wskazuje dokument (dokumenty) wraz z podaniem strony lub sekcji, ktorego dotyczy
warunek oraz nazwy pliku elektronicznego.

1.2.2. Termin spelnienia warunku
Zespot opiniujacy w podejmowanej uchwale wskazuje, czy spelienie przez sponsora stawianego
warunku jest zarazem warunkiem rozpoczecie badania oraz rekrutacji do badania. W przypadku
koniecznosci dostarczenia danych z innych badan klinicznych lub przedklinicznych nad badanym
produktem dane te nalezy dostarczy¢ niezwlocznie lub wskaza¢ termin zgloszenia przez sponsora
spelnienia warunku w systemie CTIS, w przypadku gdy sponsor nie dysponuje tymi danymi podczas
procesu oceny wniosku.

1.2.3. Forma zgloszenia do CTIS spelienie warunku



Zespol opiniujacy okresla forme w jakiej sponsor zglasza w systemie CTIS spetienie postawionego
warunku poprzez zlozenie wniosku o istotng zmiang. Wskaza¢ nalezy dokument (dokumenty), ktore
nalezy dostarczy¢ lub zmodyfikowac.

1.3. Decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobéjczych

Ocena etyczna badania klinicznego wchodzi w sktad decyzji Prezesa Urzgdu o mozliwosci dopuszczenia
badania klinicznego do realizacji na terenie Polski, o ktérym mowa w art. 9 ustawy. Zgodnie z art. 8 ust.
1 oraz art. 14 ust. 3 rozporzadzenia 536/2014 Prezes Urzedu wydaje pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego, wydaje pozwolenie pod pewnymi warunkami lub odmawia wydania pozwolenia.
Pozwolenie na badanie kliniczne pod pewnymi warunkami ogranicza si¢ do warunkow, ktore ze
wzgledu na ich charakter nie moga zostaé spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

Art. 19 ust. 1, art. 20 ust. 1 oraz art. 23 ust. 1 okre$lajg powyzsze dla wnioskoéw o istotng zmiang badania
klinicznego odpowiednio objetych czescig I sprawozdania z oceny, czescia Il sprawozdania z oceny oraz
czegscig I 1 11 sprawozdania z oceny.

Warunki do cz¢éci I wniosku, dotyczacej wszystkich panstw czlonkowskich uczestniczgcych w badaniu,
moga by¢ nadane tylko przez panstwo sprawozdawcg (RMS), po jego akceptacji. Wprowadzenie
warunku wplywa na dokumentacj¢ obowigzujaca we wszystkich panstwach cztonkowskich bioracych
udziat w badaniu.

Warunki do czesci II wniosku moga by¢ nakladane przez kazde z panstw czlonkowskich biorgcych
udziat w badaniu, zgodnie z lokalnymi przepisami prawa i wymogami.

14. Spelienie warunku przez sponsora. Wydanie decyzji Prezesa Urzedu na prowadzenie
badania klinicznego
Sponsor przedktada wniosek o istotng zmiang, w ktorej spetnia warunek konieczny, aby uzyskac¢ zgodg.

W sktad zespotu opiniujacego, wyznaczonego sposrod cztonkow komisji do wydania opinii etycznej
musi wej$¢ co najmniej 2/3 czlonkow, ktorzy byli w zespole, ktory zlozyt zastrzezenie spetnienia
warunku.

Zespot opiniujacy weryfikuje spetnienie warunku (warunkéw) przez sponsora.
W przypadku, gdy:

1) sponsor spehit stawiany warunek, zespdt opiniujacy podejmuje uchwate o pozytywnym
zaopiniowaniu wniosku. Zespoét opiniujacy uwzglednia informacje o spelnieniu stawianego
warunku w uzasadnieniu uchwaly;

2) sponsor nie speinit stawianego warunku lub warunek speitniony zostat czgsciowo, zespot
opiniujacy zwraca si¢ do sponsora z uwagg lub zapytaniem (RFI). Po uzyskaniu odpowiedzi
sponsora i spelnieniu warunku zespot opiniujacy podejmuje uchwale o pozytywnym
zaopiniowaniu wniosku. Zespoét opiniujacy uwzglednia informacje o spelnieniu stawianego
warunku w uzasadnieniu do uchwaly;

3) sponsor nie spehil stawianego warunku lub warunek spetiony jest czeSciowo zespot
opiniujacy zwraca si¢ do sponsora z uwaga lub zapytaniem (RFI). Po uzyskaniu odpowiedzi
sponsora i w dalszym ciggu braku spelnienia warunku zesp6t opiniujacy moze podja¢ uchwate
0 pozytywnym zaopiniowaniu wniosku z warunkiem Iub uchwale o negatywnym
zaopiniowaniu wniosku. Zespo6l opiniujacy sporzadza uzasadnienie podjetej uchwaly
uwzgledniajac ewentualny warunek niezbedny do spelnienia przez sponsora.

Uchwatla przekazywana jest do Prezesa Urzedu. Wobec spelnienia warunku (warunkoéw) sponsor
uzyskuje zgode na prowadzenie badania klinicznego. W przypadku niespelnienia warunku lub
negatywnej ocenie zespotu opiniujacego sposobu spetnienia warunku lub warunkow, Prezes Urzgdu
odmawia wydania zgody na prowadzenie badania lub wydaje ponownie zgode warunkowa.



2. Opiniowanie wniosku o prowadzenie badania klinicznego lub wniosku o istotna zmiane
badania klinicznego na wniosek strony o ponowne rozpatrzenie sprawy
2.1. Procedura odwolawcza od decyzji wydanej przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych
Zgodnie z art. 8 pkt 4 rozporzadzenia 536/2014 Zainteresowane panstwo cztonkowskie odmawia
wydania pozwolenia na badanie kliniczne, jesli nie zgadza si¢ z konkluzjg panstwa czlonkowskiego
petigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czgsci | sprawozdania z oceny z ktorejkolwiek
z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 2 akapit drugi, lub, jesli na nalezycie uzasadnionej podstawie
stwierdzi brak dostosowania si¢ do aspektow ujetych w czesci Il sprawozdania z oceny, lub w przypadku
gdy komisja etyczna wydata negatywna opinig, ktora zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego jest wazna na catym terytorium tego panstwa cztonkowskiego. Procedure¢ odwotawcza
w przypadku takiej odmowy prowadzi to zainteresowane panstwo cztonkowskie, w ktorym wydano
opini¢ negatywna do czgsci Il sprawozdania z oceny.

Zgodnie z art. 9 ust. 4 ustawy do postgpowan, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 ustawy, w zakresie
nieuregulowanym ustawa, stosuje si¢ przepisy KPA. Postegpowanie odwotawcze opiera si¢ na art. 127 §
3iart. 129 § 2 KPA, zgodnie z ktérym wnioskodawcy przystuguje prawo ztozenia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu w terminie 14 dni od dnia wydania decyzji. Wniosek
odwotawczy sktadany jest do Prezesa Urzedu poza CTIS poczta, osobiscie lub drogg elektroniczng za
posrednictwem ePUAP (Elektroniczna Platforma Ustug Administracji Publicznej). Do wniosku dotacza
si¢ pelnomocnictwo oraz wyciag z KRS. W przypadku brakéw formalnych wysytane jest wezwanie na
podstawie art. 64 KPA.

Zgodnie z art. 34 ust. 2 ustawy w przypadku, gdy podstawa odwotania od decyz;ji, o ktérej mowa w art.
9 ust. 3, jest negatywna ocena etyczna badania klinicznego, Prezes Urzedu w terminie 3 dni roboczych
od dnia otrzymania pelnego wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy zwraca si¢ do Naczelnej Komisji
Bioetycznej o sporzadzenie ponownej oceny w wyznaczonym terminie.

2.2. Powolanie zespolu opiniujacego do ponownego rozpatrzenia sprawy
Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wyznacza komisje bioetyczna, ktora sporzadzi oceng
etyczng. W przypadku gdy pierwsza ocena etyczna badania klinicznego zostata sporzadzona przez:

1) wyznaczong komisj¢ bioetyczna, ponowng oceng sporzadza inna wyznaczona komisja bioetyczna
albo Naczelna Komisja Bioetyczna;

2) Naczelng Komisj¢ Bioetyczng, ponowng oceng sporzadza wyznaczona komisja bioetyczna albo
inny zespot opiniujgcy Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

Wnhniosek kierowany jest do zaopiniowania przez zespol opiniujacy Naczelnej Komisji Bioetycznej lub
uprawnionej komisji bioetycznej, zgodnie ze specjalizacjag medyczng i ztozonos$cig problemu, ktorego
dotyczy oraz dyspozycyjnoscia cztonkow komisji.

2.3. Organizacja pracy Zespolu opiniujacego
Organizacja pracy zespolu opiniujacego, wyznaczonego do ponownego rozpatrzenia sprawy
1 sporzadzenia opinii etycznej, kieruje przewodniczacy wskazany przez Przewodniczgcego Naczelnej
Komisji Bioetycznej lub uprawnionej komisji bioetycznej. Zespot opiniujacy sporzadza oceng etyczng
na formularzu oceny etycznej, a wyznaczony przez przewodniczacego zespotu cztonek referuje wniosek
oraz sporzadza streszczenie.

Cztonkom wyznaczonego zespotu opiniujacego udostepniane sg za posrednictwem dysku SharePoint:

1) pismo przekazujgce sprawe do rozpatrzenia;

2) wniosek sponsora o ponowne rozpatrzenie sprawy wraz z zalgcznikami;

3) komplet dokumentow wniosku o prowadzenie badania klinicznego lub o istotng zmiane badania
klinicznego, ktorego dotyczy odwotanie;



4) uchwata wydana w I instancji przez zespot opiniujacy Naczelnej Komisji Bioetycznej lub
uprawnionej komisji bioetyczne;.

24. Wydanie opinii etycznej — podjecie uchwaly
Po zapoznaniu si¢ z przedlozonym wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy i cato$cig dokumentacji,
w wyniku przeprowadzonej dyskusji i glosowania jawnego, zespdt opiniujacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej lub uprawniona komisja bioetyczna podejmuje uchwate o pozytywnym badz negatywnym
zaopiniowaniu wniosku lub decyzje warunkows.

Podczas dokonywania oceny etycznej w procedurze odwotawczej zesp6t opiniujacy:

1) nie ma mozliwos$ci wstrzymania si¢ od podjecia uchwaty;
2) nie ma mozliwosci skierowania uwag lub zapytan (RFI) do sponsora badania bg¢dacego
przedmiotem oceny;

3) nie ma mozliwos$ci sformutowania rekomendacji;

4) sporzadza uzasadnienie do podjetej uchwaty w jezyku polskim i angielskim.
Podjeta uchwata w swej tresci w sposob jednoznaczny powinna wskazywac¢ na dowody, ktore zostalty
uznane przez cztonkow zespolu opiniujacego za przyjete oraz te, ktére zostaty odrzucone wskazujac
powody/potwierdzenie powyzszych ocen. Uchwata powinna wprost odnosi¢ si¢ do zarzutéw
wskazanych w uchwale I instancji i z nimi polemizowa¢. Ocena powinna opierac si¢ na konkretnych
przepisach oraz standardach etycznych i w sposob jednoznaczny wskazywac, ktore z nich zostaty
naruszone.

W przypadku podjgcia uchwatly pozytywnej z zastrzezeniem spetnienia warunku (lub warunkow) Zespot
opiniujgcy w uzasadnieniu wskazuje warunek oraz forme i termin jego spetnienia.

Uchwata przekazywana jest do Prezesa URPL w wyznaczonym terminie.

2.5. Decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobéjczych w przedmiotowej sprawie
Prezes Urzedu wydaje decyzje w sprawie w terminie 30 dni od wptynigcia kompletnego wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy. Termin moze zosta¢ wydtuzony o kolejne 30 dni, wymaga to jednak
poinformowania strony o tym fakcie przed uptywem 30 dni.

Zgodnie z art. 10 § 1 KPA Prezes Urzgdu zawiadamia stron¢ przed wydaniem decyzji w sprawie.
Sponsor ma mozliwo$¢ udzielenia odpowiedzi w ciggu 7 dni. Odpowiedz przekazywana jest zespotowi
opiniujagcemu Naczelnej Komisji Bioetycznej lub uprawnionej komisji bioetycznej w celu ponownego
rozpatrzenia sprawy w wyznaczonym przez Prezesa Urzedu terminie.

Uzasadnienie faktyczne decyzji wydanej przez Prezesa Urzgdu zawiera w szczegodlnosci wskazanie
faktow, ktore organ uznat za udowodnione, dowodéw, na ktorych si¢ opart, oraz przyczyn, z powodu
ktorych innym dowodom odmoéwit wiarygodnosci i mocy dowodowej, za$ uzasadnienie prawne zawiera
wyjasnienie podstawy prawnej decyzji, z przytoczeniem przepisOw prawa.
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