Warszawa, dnia 25 sierpnia 2023 r.

Poz. 1702

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 18 sierpnia 2023 r.
w sprawie regulaminu Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych

Na podstawie art. 17 ust. 9 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. U. poz. 605) zarzadza si¢, CO nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla regulamin Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych, zwanej dalej
,Naczelng Komisjg Bioetyczng”, obejmujacy:

1) tryb pracy Naczelnej Komisji Bioetycznej;
2)  sposob wyptaty wynagrodzenia:
a) przewodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetycznej i jego zastepcy,

b) czlonkowi zespolu opiniujacego, 0 ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zwanej dalej ,,ustawa”,

€) przedstawicielowi, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3 ustawy, i ekspertowi, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5 ustawy;

3)  sposob prowadzenia szkolen, 0 ktorych mowa w art. 16 ust. 1 pkt 2 ustawy.

§ 2. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wykonuje czynnosci niezbedne do jej prawidtowego funkcjo-
nowania, w tym podpisuje dokumenty i jej wewnetrzng korespondencje oraz odpowiada za przygotowanie posiedzen
Naczelnej Komisji Bioetycznej i sporzadzenie z nich protokotow.

2. Przewodniczacy zespolu opiniujacego, 0 ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, zwanego dalej ,,zespotem opiniuja-
cym”, Kieruje pracami zespotu opiniujgcego, w tym odpowiada za przygotowanie posiedzen zespotu opiniujacego i sporza-
dzanie z nich protokotow.

§ 3. 1. Naczelna Komisja Bioetyczna oraz zesp6t opiniujgcy obradujg na posiedzeniach, ktére mogg odbywac sie w:
1) trybie stacjonarnym;

2)  trybie zdalnym z wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania sie na odlegto$¢;
3) drodze korespondencyjnego uzgodnienia stanowisk — w szczegdlnie uzasadnionych przypadkach.

2. Posiedzenia Naczelnej Komisji Bioetycznej i zespotu opiniujgcego moga si¢ odbywacé w sposdb, 0 ktorym mowa
w ust. 1 pkt 2 i 3, pod warunkiem zachowania niezbednych srodkéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

3. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz przewodniczacy zespotu opiniujgcego powiadamiajg za pomoca
srodkéw komunikacji elektronicznej cztonkoéw Naczelnej Komisji Bioetycznej i zespotu opiniujgcego 0 terminie i miejscu
posiedzenia oraz przekazujg porzadek posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).
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4. W uzasadnionych przypadkach posiedzenia Naczelnej Komisji Bioetycznej i zespotu opiniujgcego mogg by¢ zwoty-
wane w sposob inny niz w ust. 3 lub bez zachowania terminu, o ktérym mowa w ust. 3, jezeli W sposob niebudzacy watpli-
wosci jest mozliwe stwierdzenie, ze wszyscy cztonkowie Naczelnej Komisji Bioetycznej albo zespotu opiniujacego zostang
powiadomieni o terminie i miejscu posiedzenia.

5. Protokot z posiedzenia Naczelnej Komisji Bioetycznej i protokoét z posiedzenia zespotu opiniujacego podpisuje
odpowiednio przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej i przewodniczacy zespotu opiniujacego.

6. Protokot zawiera numer protokotu, datg posiedzenia, listg obecnych cztonkdw, porzadek posiedzenia oraz opis prze-
biegu posiedzenia. Do protokotu sg zatagczane uchwaty podjete na posiedzeniu.

§ 4. 1. Naczelna Komisja Bioetyczna, rozpatrujac wnioski, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1 pkt 4 ustawy, podejmuje
uchwaty zwykla wickszo$cia gtosow w gltosowaniu jawnym.

2. Cztonek Naczelnej Komisji Bioetycznej nie moze wstrzymac¢ sie od gtosowania.

§ 5. 1. W przypadku gdy przewodniczacy zespotu opiniujacego lub czlonek tego zespotu nie moze wziaé udziatu
w pracach zespotu opiniujgcego, jest on obowigzany niezwlocznie zawiadomi¢ 0 tym odpowiednio przewodniczacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej lub przewodniczacego zespotu opiniujacego, podajac przewidywany termin lub okres,
w ktorym nie moze wziaé¢ udziatu w tych pracach.

2. W przypadku przekazania zawiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej
lub przewodniczacy zespotu opiniujacego moze zmieni¢ lub odwotaé termin posiedzenia zespotu opiniujacego, 0 czym
zawiadamia pozostatych jego cztonkdow.

§ 6. 1. W przypadku nieobecno$ci przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej na posiedzeniu Naczelnej Komisji
Bioetycznej lub zaistnienia innych okolicznos$ci uniemozliwiajacych mu osobiste wykonywanie powierzonej funkcji —
zadania przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej realizuje jego zastepca.

2. W przypadku nieobecnosci przewodniczacego zespotu opiniujacego W procesie oceny etycznej badania klinicznego
jego zadania realizuje wyznaczony przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej cztonek zespotu opiniujacego.

3. W przypadku nieobecnosci cztonka zespotu opiniujacego W procesie oceny etycznej badania klinicznego jego zadania
realizuje wyznaczony przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej cztonek Naczelnej Komisji Bioetycznej.

§ 7. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wyznacza cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej do przesytania
i zamieszczania danych i dokumentow w portalu Unii Europejskiej, o ktorym mowa w art. 80 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 uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.?), prze-
kazanych przez przewodniczacego komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy.

§ 8. Wynagrodzenie miesi¢czne dla przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej i jego zastgpcy jest wyplacane
w terminie do 25 dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu, za ktory wynagrodzenie jest wyplacane, na wskazane konto
bankowe.

§ 9. Wynagrodzenie miesigczne dla cztonka zespotu opiniujacego, przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3
ustawy, oraz eksperta, 0 ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5 ustawy, jest wyptacane w terminie do 25 dnia miesigca nastgpu-
jacego po miesigcu, za ktory wynagrodzenie jest wyptacane, na wskazane konto bankowe.

§ 10. 1. Szkolenia dla cztonkéw komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych z udziatem
ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz dla os6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych sa pro-
wadzone w formie kursow, wyktadéw, seminariow, ¢wiczen praktycznych i warsztatow.

2. Szkolenia, o ktéorych mowa w ust. 1, sa prowadzone wedlug programu i harmonogramu zatwierdzonego przez prze-
wodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej.

3. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, moga odbywacé si¢ w trybie stacjonarnym lub trybie zdalnym z wykorzystaniem
srodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegtosc.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: wz. W. Kraska

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25, Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017,
str. 12, Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 z 15.11.2022, str. 5.



