Narodowe Centrum Zdrowia i Biologii Cztowieka M O N |TO R

Instytut Zdrowia w Warszawie  NARODOWEGO CENTRUM ZDROWIA

Poz. 2

UCHWALA NR 1/2024
RADY GLOWNEJ
NARODOWEGO CENTRUM ZDROWIA | BIOLOGII CZLOWIEKA
INSTYTUTU ZDROWIA W WARSZAWIE

z dnia 10 wrzesnia 2024 r.

w sprawie przyjecia nowego Regulaminu Komisji Bioetycznej Narodowego Centrum
Zdrowia i Biologii Czlowieka

Na podstawie art. 12a ust. 3 Statutu Narodowego Centrum Zdrowia i Biologii
Czlowieka, Rada Gtéwna Narodowego Centrum Zdrowia i Biologii Cztowieka, dziatajac w
interesie zapewnienia najwyzszych standardéw etycznych w prowadzonych badaniach
naukowych i projektach medycznych, uchwala, co nastepuje:

§1

Rada Gtéwna Narodowego Centrum Zdrowia i Biologii Cztowieka przyjmuje Regulamin
Komisji Bioetycznej, ktory stanowi zatgcznik do niniejszej uchwaty.

§ 2

Regulamin Komisji Bioetycznej okreSla zasady dziatania Komisji Bioetycznej
dziatajacej przy Narodowym Centrum Zdrowia i Biologii Cztowieka, w tym:

1. Tryb powotywania i odwotywania cztonkéw Komisji.

Zakres kompetenc;ji i obowigzkow Komisji.

Zasady procedowania w sprawach oceny etycznej projektéw badawczych.
Sposob podejmowania decyzji przez Komisje.

Tryb odwotawczy od decyzji Komisiji.
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Procedury dotyczgce ochrony danych osobowych i poufnosci informacji w trakcie
oceny projektéw badawczych.

§3

Komisja Bioetyczna zobowigzana jest do przestrzegania postanowien Regulaminu, o
ktérym mowa w § 1, oraz do corocznego sktadania raportu z dziatalnosci Rady Gtéwne;j
Narodowego Centrum Zdrowia i Biologii Cztowieka.

§4

Uchwata wchodzi w zycie z dniem 10 wrzesnia 2024 r.



Narodowe Centrum Zdrowia i Biologii Cztowieka M O N |TO R

Instytut Zdrowia w Warszawie  NARODOWEGO CENTRUM ZDROWIA

ZArACZNIK NR 1
DO UCHWALY RADY GLOWNEJ
Z DNIA 10/09/2024

Regulamin Komisji Bioetycznej
Narodowego Centrum Zdrowia i Biologii Czlowieka
Instytutu Zdrowia w Warszawie

Rozdzial I: Postanowienia ogdlne
§ 1. Cel i Zakres dzialalno$ci

1. Komisja Bioetyczna Narodowego Centrum Zdrowia i Biologii Cztowieka Instytutu
Zdrowia w Warszawie (dalej: Komisja) jest organem doradczym odpowiedzialnym za
oceng etyczng badan naukowych, w celu zapewnienia przestrzegania najwyzszych
standardow etycznych.

2. Komisja dziata zgodnie z przepisami prawa polskiego, migdzynarodowymi
konwencjami dotyczacymi bioetyki oraz wewngtrznymi regulacjami Instytutu.

3. Komisja podejmuje decyzje w sposob niezalezny, kierujac si¢ zasadami etyki,
integralno$ci oraz transparentnosci.

§ 2. Sklad Komisji
1. W sktad Komisji wchodzi co najmniej 7 cztonkow, w tym:

a. Przewodniczacy Komisji

b. Wiceprzewodniczacy

c. Czlonkowie specjalizujacy si¢ w roznych dziedzinach: medycynie, prawie, etyce,
psychologii oraz przedstawiciele spoteczenstwa.

2. Czlonkéw Komisji powotuje i odwotuje Dyrektor Instytutu Zdrowia w Warszawie.
3. Sktad Komisji powinien odzwierciedla¢ roznorodno$¢ dyscyplin oraz do§wiadczen
zawodowych, aby zapewni¢ wszechstronng oceng etyczng badan.

§ 3. Kadencja Komisji

1. Kadencja cztonkow Komisji trwa 4 lata z mozliwo$cig powotania na kolejne kadencje.

2. Przewodniczacy Komisji jest wybierany przez cztonkoéw Komisji na pierwszym
posiedzeniu nowej kadencji.

3. Czlonkowie moga by¢ odwolani przed uptywem kadencji w przypadku naruszenia
zasad etyki lub regulaminu Komisji.
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Rozdzial I1: Zadania Komisji

§ 4. Zadania Komisji

1.
2.

3.
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Ocena projektéw badawczych pod katem zgodnosci z zasadami bioetyki.
Monitorowanie przebiegu badan oraz interwencja w przypadku stwierdzenia naruszen
etycznych.

Doradztwo w zakresie przygotowywania dokumentacji badawczej, w tym formularzy
zgody uczestnikoOw badan.

Organizacja szkolen i warsztatow z zakresu bioetyki dla pracownikoéw Instytutu.
Wspotpraca z innymi komisjami bioetycznymi oraz instytucjami naukowymi w kraju 1
za granicg.

Promowanie najlepszych praktyk etycznych w badaniach naukowych.
Przygotowywanie raportdw rocznych z dziatalno$ci Komisji oraz przekazywanie ich
Dyrektorowi Instytutu.

§ 5. Procedury oceny projektow badawczych

1.

2.

4.

Wszystkie projekty badawcze z udziatem ludzi muszg zosta¢ przedtozone Komisji do
oceny przed rozpoczgciem badan.

Dokumentacja projektowa powinna zawierac: a. Szczegotowy opis badania, cel,
metody, potencjalne ryzyka i korzys$ci. b. Formularze zgody uczestnikow. c.
Informacje o zrédtach finansowania badanh.

Komisja podejmuje decyzj¢ o zatwierdzeniu, odrzuceniu lub koniecznosci
wprowadzenia zmian w projekcie badawczym w terminie 30 dni od daty ztozenia
wniosku.

Decyzje Komisji sg przekazywane w formie pisemnej z uzasadnieniem.

Rozdzial III: Organizacja pracy Komisji

§ 6. Posiedzenia Komisji

1.

Komisja zbiera si¢ na posiedzeniach regularnych co najmniej raz na p6t roku oraz na
posiedzeniach nadzwyczajnych zwolywanych przez Przewodniczacego w razie
potrzeby.

Posiedzenia Komisji sg protokotowane, a protokoty przechowywane w siedzibie
Komisji.

Czlonkowie Komisji sg zobowigzani do zachowania poufnos$ci w sprawach
omawianych na posiedzeniach.

§ 7. Tryb podejmowania decyzji

1.

2.

Decyzje Komisji podejmowane sg w drodze gtosowania jawnego, zwykla wickszoscia
glosow.

W przypadku rownej liczby gltosow, decydujacy glos nalezy do Przewodniczacego
Komisji.

Komisja moze zasigga¢ opinii ekspertow zewnetrznych, jesli uzna to za konieczne.
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Rozdzial IV: Prawa i obowigzki Czlonkow Komisji
§ 8. Prawa Czlonkéw Komisji
1. Czlonkowie Komisji majg prawo do:

Uczestnictwa w posiedzeniach Komisji i glosowania nad decyzjami.

Dostepu do pelnej dokumentacji projektow badawczych.

Zglaszania uwag 1 propozycji dotyczacych projektéw badawczych.

Udziatu w szkoleniach i konferencjach z zakresu bioetyki organizowanych przez
Instytut.
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§ 9. Obowiazki Czlonkow Komisji

1. Czlonkowie Komisji sg zobowigzani do: a. Przestrzegania zasad poufnos$ci i ochrony
danych osobowych uczestnikow badan. b. Uczestnictwa w posiedzeniach Komisji i
aktywnego udzialu w jej pracach. c. Rzetelnego i bezstronnego oceniania projektow
badawczych. d. Informowania Przewodniczacego o wszelkich potencjalnych
konfliktach interesow.

Rozdzial V: Skladanie wnioskéw i realizacja decyzji Komisji
§ 10. Skladanie wnioskow

1. Whnioski o oceng etyczng projektu badawczego nalezy sktada¢ w formie pisemnej do
Sekretariatu Komisji.

2. Wnhniosek powinien zawiera¢: a. Pelny opis projektu badawczego. b. Formularze zgody
uczestnikow. c. Informacje o finansowaniu. d. Plan badan i metodyke.

3. Sekretariat Komisji potwierdza odbidr wniosku i informuje o terminie posiedzenia, na
ktérym wniosek bedzie rozpatrywany.

§ 11. Realizacja decyzji Komisji

1. Decyzje Komisji sg przekazywane w formie pisemnej wnioskodawcy oraz
Dyrektorowi Instytutu.

2. Whnioskodawca ma obowiagzek dostosowac si¢ do zalecen Komisji przed rozpoczgciem
badan.

3. Komisja moze przeprowadza¢ kontrole w trakcie realizacji projektu badawczego w
celu zapewnienia zgodnos$ci z wydang opinig.

Rozdzial VI: Postanowienia koncowe
§ 12. Zmiany Regulaminu
1. Zmiany w niniejszym regulaminie mogg by¢ wprowadzane na wniosek cztonkow

Komisji lub Dyrektora Instytutu i wymagaja zatwierdzenia przez wigkszos¢ cztonkow
Komisji.
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2. Wszelkie zmiany regulaminu wchodza w zycie po ich zatwierdzeniu przez Dyrektora
Instytutu.

§ 13. Rozstrzyganie probleméw

1. W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Regulaminie stosuje si¢ wlasciwe
przepisy powszechnie obowigzujace.

2. W razie wystgpienia problemow z interpretacja przepisow zwigzanych z oceng
etyczng projektow badawczych, ostateczng decyzj¢ podejmuje Dyrektor Instytutu
Zdrowia w Warszawie. Dyrektor, w celu zapewnienia zgodnosci z obowigzujacymi
przepisami prawa oraz najwyzszymi standardami etycznymi, moze zasigga¢ opinii
ekspertow zewnetrznych 1 wewngtrznych, a takze konsultowac si¢ z odpowiednimi
organami nadzorczymi i prawnymi.

§ 14. Wejscie w zycie
1. Niniejszy regulamin wchodzi w zycie z dniem z dniem podjecia uchwaty.

2. Wszystkie weze$niejsze regulaminy tracg moc z dniem wej$cia w zycie niniejszego
regulaminu.



