ZARZADZENIE
PRZEWODNICZACEGO NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNEJ
DO SPRAW BADAN KLINICZNYCH
z dnia 4 grudnia 2025 r.
zmieniajgce Zarzadzenie Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej w sprawie
okreslenia harmonogramu i zasad pracy Zespolow Opiniujacych Naczelnej Komisji

Bioetycznej ds. Badan Klinicznych

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

nastepuje:

§ 1. Zalacznik do zarzadzenia Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw
Badan Klinicznych z dnia 27 listopada 2024 r. w sprawie okreslenia harmonogramu i zasad
pracy Zespotow Opiniujacych Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych

otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku do tego zarzadzenia.

§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Signed by /
Podpisano przez:

Monika Urbaniak

Date / Data:
2025-12-04 11:19

Przewodniczacy

Naczelnej Komisji Bioetycznej



Zatacznik do zarzadzenia

Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetyczne;j

do spraw Badan Klinicznych

z dnia 4 grudnia 2025 r.

zmieniajace Zarzadzenie Przewodniczacego Naczelne;j
Komisji Bioetycznej w sprawie okreslenia harmonogramu i
zasad pracy Zespotow Opiniujacych Naczelnej Komisji
Bioetycznej ds. Badan Klinicznych

Harmonogram i zasady pracy Zespolow Opiniujacych

Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych

. Przed posiedzeniem:

Sekretariat NKB przesyta zaproszenia cztonkom zespotu opiniujgcego (ZO) na posiedzenie
nie pozniej niz 10 dni przed terminem posiedzenia. W wyjatkowych sytuacjach powyzszy
termin moze zosta¢ skrocony. Wraz z zaproszeniem na posiedzenie ZO sekretariat NKB
przesyta cztonkom ZO porzadek obrad.

Czlonkowie ZO otrzymuja dostep do wnioskow omawianych na posiedzeniu z chwilg
otrzymania zaproszenia na posiedzenie ZO.

Czlonkowie ZO zglaszaja do Sekretariatu NKB konflikty interesow do opiniowanych
wnioskdw w ciagu 3 dni roboczych od dnia otrzymania zaproszenia.

Czlonkowie ZO przesylaja do Sekretariatu NKB o$wiadczenia o braku konfliktow
interesOW nie pozniej niz jeden (1) dzien przed terminem posiedzenia.

Przewodniczacy/a ZO weryfikuje czy wnioski przekazane do oceny podlegaja opiniowaniu
przez ZO.

Przewodniczacy/a ZO wyznacza cztonkow ZO referujacych wnioski zgodnie z ich
kompetencjami lub specjalizacjg nie poézniej niz 3 dni po otrzymaniu zaproszenia na
posiedzenie ZO.

W wypadku, gdy zakres merytoryczny wniosku wykracza poza jego/jej kompetencje,
cztonek ZO referujacy wniosek zgtasza propozycje powotania eksperta z zakresu medycyny
(z listy ekspertow NKB lub ABM) do zaopiniowania wniosku niezwtocznie, jednak nie
pbézniej niz § dni przed posiedzeniem ZO. Przewodniczacy/a ZO zasigga opinii eksperta
wyznaczajac zakres tej opinii oraz termin wydania.

Eksperci dostarczaja opinie w terminie wskazanym przez Przewodniczacego/ca ZO do

sekretariatu NKB.
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Cztonek ZO referujacy wniosek zamieszcza Streszczenie oraz projekt opinii (na stosownym
Formularzu oceny etycznej) na dysku wspolnym SharePoint nie pdzniej niz 2 dni przed
wyznaczonym terminem posiedzenia.

Czlonkowie ZO, reprezentujacy grupe Il 1 I1I, zamieszczaja projekty uwag i rekomendacji
na dysku wspdélnym SharePoint nie po6zniej niz jeden (1) dzien przed wyznaczonym
terminem posiedzenia oraz mailowo informuja ZO i Sekretariat NKB o ich zamieszczeniu.
Czlonek ZO, reprezentujacy grupe IV, sporzadzajacy opini¢ wniosku zamieszcza
Formularz opinii na dysku wspdlnym SharePoint nie p6zniej niz dobg¢ przed wyznaczonym

terminem posiedzenia oraz mailowo informujg ZO 1 Sekretariat NKB o ich zamieszczeniu.

Podczas posiedzenia:

Przewodniczacy/a ZO prowadzi posiedzenie i zarzadza glosowania zgodnie z porzadkiem
posiedzenia.
Cztonek ZO referujacy wniosek przedstawia przydzielony mu wniosek wraz

Z proponowang opinig oraz propozycjami uwag/rekomendacji.
W wypadku zasi¢gania opinii eksperta, ekspert bioragcy udzial w posiedzeniu ZO referuje
wniosek, przedstawia swoja opini¢ oraz bierze udziat w dyskusji. W wypadku, gdy ekspert

nie bierze udzialu w posiedzeniu ZO, cztonek ZO referujacy wniosek przedstawia opini¢

eksperta.

Pozostali cztonkowie ZO przedktadaja swoje uwagi pod dyskusje, ktorg kieruje
Przewodniczacy/a ZO.

Przewodniczacy/a ZO wyznacza cztonkéw ZO przygotowujacych ostateczne wersje

uwag/rekomendacji (w j. polskim i w j. angielskim) zgodnie ze zglaszanymi przez nich
opiniami. Przewodniczacy/a ZO wskazuje osobe sporzadzajaca uwagi/rekomendacije
zglaszane przez zewnetrznych ekspertow lub przedstawicieli pacjentow.

Po zakonczeniu dyskusji i ustaleniu tresci uwag/rekomendacji, Przewodniczacy/a ZO
zarzadza glosowanie w sprawie zaopiniowania wniosku (z uwagami/rekomendacjami lub

bez nich).

Po posiedzeniu:

. Cztonkowie ZO wyznaczeni do przygotowania uwag/rekomendacji przesytajg teksty

uwag/rekomendacji (w j. polskim i w j. angielskim) do Sekretariatu NKB (zob. pkt. 16) nie
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pozniej niz nastepnego dnia roboczego po posiedzeniu ZO. Sekretariat przekazuje do
akceptacji i podpisu scalone uwagi/rekomendacje Przewodniczacemu/ej ZO niezwlocznie.
Przewodniczacy/a ZO przygotowuje opini¢ zespotu oraz przekazuje ja do sekretariatu NKB
niezwlocznie.

Wstrzymanie oceny etycznej:

Sekretariat NKB przekazuje odpowiedzi sponsora wraz z udostepnionymi nowymi
wersjami dokumentow ZO w dniu udostepnienia ich w systemie CTIS. Przekazujac
odpowiedzi sponsora wraz z udostgpnionymi nowymi wersjami dokumentow, Sekretariat
NKB wskazuje termin podjecia uchwaty przez ZO.

Przewodniczacy/a ZO nadzoruje przebieg uzgodnien prowadzonych w trybie obiegowym.
Jesli zachodzi potrzeba Przewodniczacy/a ZO wyznacza osobg¢/osoby odpowiedzialna/e za
weryfikacje odpowiedzi sponsora oraz potwierdzenie spetnienia zgltoszonych uwag, aby
terminowo przekazaé stanowisko ZO do Sekretariatu NKB.

W przypadku spetienia ich wymagan, cztonkowie ZO, ktorzy zgtosili uwagi, przekazuja
swoje stanowisko drogg mailowa pozostatym cztonkom ZO w ciggu 2 dni roboczych od
otrzymania odpowiedzi sponsora wraz z udostepnionymi nowymi wersjami dokumentow.
W przypadku niespetnienia ich wymagan, cztonkowie ZO, ktoérzy zglosili uwagi,
przekazuja swoje stanowisko wraz z jego uzasadnieniem oraz projekt ponownych uwag
Przewodniczacemu/ej ZO w terminie wskazanym przez Sekretariat NKB.
Przewodniczacy/a ZO weryfikuje tre$¢ otrzymanych uwag oraz potwierdza decyzje
mailowo.

a) W przypadku zaakceptowania odpowiedzi sponsora i/lub udostgpnionych nowych
wersji dokumentow oraz otrzymania stanowiska cztonka ZO, ktory zglosit uwagi, ZO
podejmuje uchwate w terminie nieprzekraczajgcym terminu wskazanego przez Sekretariat
NKB (zob. pkt 20);

b) W przypadku braku akceptacji odpowiedzi sponsora i/lub udostgpnionych nowych
wersji dokumentow, potwierdzonej stanowiskiem cztonka ZO, ktory zglosit uwagi, ZO
ponawia wstrzymanie uchwaty wraz z uwagami.

c) W przypadku cze$ciowego spetnienia uwag zespotu opiniujacego przez sponsora, ZO
ma mozliwo$¢ wydania uchwaty pozytywnej z zastrzezeniem spetnienia warunku. Tre$é
zastrzezenia spelnienia warunku powinna zosta¢ przedstawiona cztonkom ZO

1 zaakceptowana wigkszosciowo.
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. W przypadku braku porozumienia w zespole opiniujacym Przewodniczacy/a ZO moze

zwota¢ spotkanie ad hoc w formie online celem wypracowania stanowiska zespotu

opiniujacego. Za organizacj¢ spotkania odpowiedzialny jest Sekretariat NKB.

W przypadku podjecia decyzji o wydaniu uchwaly z zastrzezeniem spetnienia warunku
Przewodniczacy/a ZO wyznacza osobe z zespotu opiniujagcego odpowiedzialng za
sporzadzenie tresci warunku w dwoch wersjach jezykowych. Tre$¢ zastrzezenia
udostgpniana jest przez t¢ osobe droga mailowg do Sekretariatu NKB oraz czionkow
zespotu opiniujgcego, ktérzy umieszczaja uzasadnienie w karcie do glosowania,
w przypadku prowadzenia glosowania w trybie obiegowym.

Przewodniczacy/a ZO podpisuje uchwate i ewentualne rekomendacje lub ponowne uwagi
oraz wysyta je droga mailowa do Sekretariatu NKB najp6zniej kolejnego dnia po podjeciu
decyzji przez ZO.

W przypadku ponowienia uwag, a tym samym ponownego wstrzymania uchwaty, po
otrzymaniu przez ZO odpowiedzi sponsora i/lub udostgpnionych nowych wersji
dokumentow, decyzja o akceptacji lub braku akceptacji odpowiedzi i zmian w dokumentach
zostaje podjeta w terminie wskazanym w przestanej wiadomosci.

Cztonkowie ZO zobowigzani sg do przekazania drogg mailowa na adres Sekretariatu NKB

karty z glosowania prowadzonego w trybie obiegowym, uwzgledniajac oddanie glosu.
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