ZARZADZENIE NR 11/2023
DYREKTORA INSTYTUTU "CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI"
7. DNIA 13 MARCA 2023 R.

W sprawie: powolania Komisji Bioetycznej przy Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki
Polki” w Y.odzi

Na podstawie art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996t. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
(. Dz. U z 2022 r., poz. 1731, z pozn. zm.) oraz Rozporzadzenia Ministra z dnia 26 stycznia

2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 218)

zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

Powotuje si¢ Komisj¢ Bioetyczng przy Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”
w Lodzi w nastepujgcym skladzie:

1) drhab. n. med. Ewa Gulczynska, prof. instytutu - Kliniki Neonatologii, Intensywnej
Terapii i Patologii Noworodka ICZMP

2) ks. dr Jacek Kacprzak - teolog Prorektor WSD w Fodzi

3) prof. Andrzej Kaniowski - kierownik Katedry Etyki UL — filozof

4) mgr Grazyna Korybut — piclggniarka

5) drn. med. Michat Krekora - Klinika Poloznictwa i Ginekolo gii [CZMP

6) drn. med. Marek Maciejewski - Klinika Kardiologii i Wad Wrodzonych Dorostych

ICZMP

7) dr n. med. Krzysztof Matecki - Klinika Ortopedii i Traumatologii dla Dzieci ICZMP

8) lek. Marek Nadolski — przedstawiciel Okregowej Rady Lekarskiej

9) prof. dr hab. n. farm. Daria Orszulak-Michalak - Katedra Biofarmacji Uniwersytet
Medyczny w fodzi

10) dr hab. n. med. Magdalena Stasiak, prof. instytutu - Klinika Endokrynologii
1 Chorob Metabolicznych ICZMP

11) dr hab. n. med. Mitosz Wilczynski, prof. instytutu - Klinika Ginekologii Operacyjne;j,
Endoskopowej i Ginekologii Onkologicznej ICZMP

12) dr hab. n med. Marck Zadrozny, prof. instytutu - Klinika Chirurgii Onkologicznej
1 Choréb Piersi ICZMP

13) prof. dr hab. n. med. Krzysztof Zeman - Klinika Pediatrii, Immunologii
1 Nefrologii ICZMP

14) radca prawny Michat Araszkiewicz

§2.

1. Komisj¢ Bioetyczng powoluje si¢ na okres kadencji trwajacej trzy lata, tj. od dn.
1S marca 2023 r. do dnia 14 marca 2026 r.

2. Pierwsze posiedzenie Komisji odbedzie sic w dniu 21 marca 2023 r. o godz. 10.00.

3. Obstugg administracyjng pracy Komisji Bioetycznej przy Instytucie CZMP w Lodzi prowadzi
Sckretarz Komisji- mgr Renata Frog z Dziatu Informacji Naukowe;.



§3.

1. Komisja Bioetyczna jest powolywana w celu sprawowania kontroli oraz wyrazania opinii
nad prowadzonymi badaniami klinicznymi, czyli testami przy udziale ludzi. Glownym celem
komisji jest dbanie o dobro pacjentow, bioracych udziat w badaniach klinicznych, ich godnosc¢,
bezpieczenstwo oraz prawa.

2. Komisja Bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, badania
klinicznego lub badania naukowego w drodze uchwaty przy uwzglednieniu kryteriow
etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu.

§4.

1. Dyrektor Instytutu moze odwola¢ cztonka Komisji przed uptywem kadencji na jego wniosek
lub, gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji.

2. W razie zmniejszenia si¢ sktadu Komisji Bioetycznej, dokonywane bedzie uzupelnienie
w czasie trwania kadencji komisji; mandat nowego czlonka komisji wygasa z uptywem je;
kadencji.

3. Czlonkowie Komisji Bioetycznej pelnig swoje obowigzki do czasu powotania nowej komisji.

4. Odwotanie cztonkéw Komisji Bioetycznej i powotanie nowych moze mie¢ miejsce wylacznie
w trybie zarzadzenia Dyrektora Instytutu.

5. Komisja Bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji eksperymentu w warunkach
uniemozliwiajacych dostep do niej 0séb innych niz cztonkowie Komisji Bioetycznej i powotani
eksperci.

§5.

Wprowadza sie Regulamin dziatania Komisji Bioetycznej, ktoéry stanowi Zafgcznik nr 1

do niniejszego zarzadzenia.

§6.

Tracg moc:

1. Zarzadzenie nr 3/2021 Dyrektora ICZMP z dnia 12 stycznia 2021 r. w sprawie: powotania
Komisji Bioetycznej przy Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”.

2. Zarzadzenie nr 29/2021 Dyrektora ICZMP z dnia 14 kwietnia 2021 r. w sprawie: zmiany
sktadu Komisji Bioetycznej przy Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”.

3. Zarzadzenie nr 36/2022 Dyrektora ICZMP z dnia 16 maja 2022 r. w sprawie: zmiany sktadu
Komisji Bioetycznej przy Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki Polki oraz zmiany
dotychczasowego 1 wprowadzenie nowych zalgcznikow do Regulaminu Komisji
Bioetycznej przy Instytucie CZMP w todzi ”

4. Zarzgdzenie nr 4/2023 Dyrektora ICZMP z dnia 31 stycznia 2023 r. w sprawie: aktualizacji
Zatagcznika nr 3 do Regulaminu Komisji Bioetycznej wprowadzonego Zarzadzeniem nr
36/2022 Dyrektora Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” z dnia 16.05.2022 r. w
sprawie: zmiany sktadu Komisji Bioetycznej przy Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki Polki
oraz zmiany dotychczasowego 1 wprowadzenie nowych zalgcznikow do Regulaminu
Komisji Bioetycznej przy Instytucie CZMP w Lodzi .

§7.
Zarzadzenie wehodzi w zycie z dniem podpisania, z mocg obowiazujacg od 14 marca 2023r.
DYREK "
Instytutu "Centrum Z0rpwia .




ZaYacznik nr 1 do Zarzadzenia nr 11/2023
Dyrektora ICZMP z dnia 13.03.2023 r.

REGULAMIN PRCY
KOMISJI BIOETYCZNEJ
przy INSTYTUCIE ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI” w Lodzi

Rozdzial 1
Postanowienia ogo6lne

§1.
Na podstawie art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 . o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
(4. Dz. U z 2022 r., poz. 1731, z pézn. zm.) oraz Rozporzgdzenia Ministra z dnia 26 stycznia

2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwolawcze; Komisji Bioetycznej (Dz. U. z 2023
I., poz. 218)

Komisj¢ powotuje Dyrektor, w drodze zarzadzenia, na okres kadencji 3 lat.

W skiad Komisji wchodzi czternastu cztonkéw bedacych:
1) przedstawicielami lekarzy specjalistéw oraz przedstawicielami innych zawodow,
w szczegllnoscei: duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta, pielegniarka - posiadajgcy
wysoki  autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace
doswiadczenie w sprawach z zakresu cksperymentéw medycznych i posiadaja co
najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie,
2) przedstawiciela Okregowej Rady Lekarskic;.

Kandydat do Komisji, przed powotaniem do niej, wyraza pisemng zgode na udziat
w pracach Komisji oraz sklada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bezstronnosci
1 poufhosci (Zatacznik nr 4).

Cztonkostwo w Komisji sprawowane jest na zasadzie dobrowolnosci.

Cztonkowie Komisji wybierajg na pierwszym posiedzeniu ze swego skladu:

1) przewodniczacego komisji bedgcego lekarzem,

2) zastgpce przewodniczacego komisji nie bedacego lekarzem.

Dyrektor ICZMP na wniosek przewodniczacego odwotuje cztonka Komisji przed uplywem

kadencji, jezeli:

1) ztozyl on rezygnacj¢ z petnionej funkcii,

2) w uzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje powierzonych mu zadan lub  zaistniaty
okoliczno$ci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie,

3) zostat skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umys$lne $cigane
z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe lub zostal prawomocnie
skazany na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.

W przypadku zmniejszenia sig sktadu Komisji w czasie trwania jej kadencji, dokonuje si¢ jego

uzupetnienia; uzupemienie sktadu Komisji odbywa si¢ w trybie okre$lonym w ust. 2; mandat

nowego czlonka Komisji wygasa z uptywem jej kadencji.

Cztonkowie Komisji petnig swoje obowiazki do czasu powolania nowej Komisji.
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§2.

Zadaniem Komisji jest wydawanie opinii przy uwzglednieniu warunkow przeprowadzenia

eksperymentu i kryteriow etycznych odnoszacych si¢ do prowadzenia eksperymentow

7 udziatem cztowieka oraz celowosci i wykonalno$ci projektu (Zatacznik nr 5).

weryfikacja skladanych wnioskow pod wzglgdem formalnym,

prowadzenie ewidencji przyjetych wnioskéw i podjetych uchwat,

Komisja wydaje opini¢ w przypadku:

1) eksperymentéw medycznych, o ktérym mowa w ustawie o zawodach lekarza 1 lekarza
dentysty (Zatacznik nr 1);

2) badan klinicznych produktow leczniczych, o ktorych mowa w ustawie — Prawo
farmaceutyczne;

3) badan Kklinicznych wyrobu medycznego, o ktorych mowa w ustawie o wyrobach
medycznych;

4) badan naukowych, dla ktorych przepisy szczegolne przewiduja wydanie opinii przez
Komisje;

5) projektu naukowego z dziedziny medycyny, innego niz wskazane w ust. 1-4 (Zatacznik
nr 2);

Komisj)a realizuje swoje zadania w sposob bezstronny i wolny od wszelkich wptywow, ktore

moglyby zawazy¢ na obiektywizmie wydanych opinii.

§3.

Czlonek Komisji nie moze bra¢ udzialu w podejmowaniu uchwaty w sprawie wniosku
o wyrazenie zgody opinii o projekcie, w ktorego przygotowanie byl lub jest zaangazowany,
a takze w przypadku gdy pozostaje on w powigzaniu finansowym lub spotecznym oraz
w relacjach zalezno$ci stuzbowej z podmiotem lub osobg zamierzajgca przeprowadzic
cksperyment medyczny.

Cztonek Komisji zobowigzany jest do poinformowania niezwioczne Przewodniczacego
Komisji o zaistnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1.

. Przewodniczgcy Komisji wylacza od udziatu w podejmowaniu uchwaty cztonka Komisji,

o ktorym mowa w ust. 1

Rozdzial IT
Organizacja pracy Komisji

§4.
Posiedzenia Komisji zwotuje Przewodniczacy, powiadamiajac cztonkéw Komisji o terminie
posiedzenia, w formie pisemnej lub za posrednictwem $rodkow komunikacji elektroniczne;,
co najmniej na tydzien przed planowanym terminem posiedzenia.
Dla waznosci przeprowadzonego posiedzenia oraz podjetych uchwal konieczna jest obecnos¢
na posiedzeniu ponad potowy sktadu komisji, w tym Przewodniczacego Komisji lub jego
zastepcey, oraz co najmniej po dwoch cztonkoéw Komisji, o ktorych mowa w §1 ust.3 pkt. 1.
Za zgodg Przewodniczgcego Komisji posiedzenie moze si¢ odbywaé w trybie zdalnym
z wykorzystaniem $rodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglosc,
pod warunkiem zachowania niezbednych $rodkow bezpieczenstwa ochrony danych
osobowych.
Posiedzenie w sprawie wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego, badania
klinicznego lub badania naukowego jest poufne.
Sekretarz Komisji oraz wyznaczeni przez Przewodniczacego Komisji eksperci uczestniczacy
w posiedzeniu Komisji zobowigzani sg do podpisania o$wiadczenia o zachowaniu
w tajemnicy wszystkich informacji poufnych uzyskanych w toku pracy Komisji.



6. Komisja zapewnia przechowywanie dokumentacji eksperymentu medycznego, badania

klinicznego lub badania naukowego w warunkach uniemozliwiajgcych dostep do niej oséb
innych niz cztonkowie Komisji, powotani cksperci oraz Sekretarz Komisji.

§5.

1. Praca Komisji kieruje przewodniczacy Komisji przy pomocy zastepcy przewodniczgcego.
2. Do zadan przewodniczacego komisji nalezy:

4.

"

DO

1) organizowanie pracy Komisji, w tym ustalenie terminarza oraz porzadku obrad
posiedzen komisji,
2) kierowanie posiedzeniami Komisji,
3) zapraszanie na posiedzenia komisji wnioskodawcow oraz ekspertow,
4) reprezentowanie komisji na zewnatrz,
5) przedstawiania Dyrektorowi, w terminie do 31 marca roku nastepnego, rocznego
sprawozdania z dziatalnoéci Komisji.
W przypadku nieobecnosci przewodniczacego komisji jego zadania realizuje zastgpca
przewodniczacego.
W sprawach proceduralnych, niezastrzezonych do wihasciwosci Komisji, rozstrzyga
Przewodniczacy Komisji.

§6.
Obsluge administracyjna Komisji sprawuje sekretarz Komisji
Do obowigzkow sekretarza Komisji nalezy:

1) przyjmowanie wnioskéw, wraz z kompletng dokumentacjg eksperymentu
medycznego, badania klinicznego lub badania naukowego, stanowigcg podstawe
wydania opinii,

2) przekazywanie uchwat i opinii wydanych przez Komisje podmiotom wnioskujacym,
zamierzajgcym przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, badanie kliniczne lub
badanie naukowe;

3) sprawowania nadzoru nad terminowo$cia wnoszenia oplat przez sponsora lub
podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ cksperyment, w wysokosci okreslonej
w Zataczniku nr 3 do niniejszego regulaminu;

4) dokonywania rozliczef finansowych wobec cztonkéw Komisji, za udzial w pracach
Komisji;

5) dbatos¢ o przestrzeganie zagadnien, takich jak ubezpieczenie badaf klinicznych,
eksperymentow medycznych.

Rozdzial 111
Tryb rozpatrywania wnioskéw i zmiany w eksperymentach

§7.
Whioskodawca sktada do Komisji wniosek o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego, badania klinicznego lub badania naukowego, zwany dalej ,,wnioskiem”, wraz
kompletem dokumentow, za posrednictwem sekretariatu Komisji.
Sekretarz  Komisji sprawdza wniosek pod wzgledem formalnym, a w przypadku
stwierdzenia uchybien, na wniosek Przewodniczacego Komisji, zwraca wniosek
Whnioskodawcy z wezwaniem do uzupelnienia brakow.
Ztozony wniosek, wraz z kompletng dokumentacja, sekretarz Komisji rejestruje, nadajac mu
numer oraz umieszczajac datg jego ztozenia.
W przypadku gdy w eksperymencie medycznym, badaniu klinicznym lub badaniu
naukowym, w sprawie ktérego Komisja wyrazila pozytywng opinig¢, dokonane zostang
istotne zmiany w protokole tego badania majace wplyw na bezpieczenstwo uczestnikow
badania klinicznego, to dokonanie tych zmian wymaga opinii Komisji (Zatacznik nr 6).



5. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego terminu,
badacz informuje komisje bioetyczng o tym fakcie w terminie 15 dni od dnia zakonczenia
tego badania i podaje przyczyny wczesniejszego zakonczenia.

4,

§ 8.
Przewodniczacy lub jego zastgpca po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg, wyznacza
czlonkéw Komisji lub ekspertow do przygotowania projektu opinii; wniosek, wraz
z pelng dokumentacja, wyznaczonym osobom przekazuje sekretarz.
Whiosek, wraz z dokumentacjg oraz informacja o terminie posiedzenia, przesylany jest
czlonkom Komisji, w trybie okreslonym w § 4 ust. 1.
W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami, mogg uczestniczy¢:
1) wnioskodawca — w czg$ci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku;
2) eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym;
3) sekretarz Komisji.
Przewodniczacy Komisji moze zaprosic na posiedzenie ekspertow niebedacych

cztonkami Komisji, o ktérych mowa w § 8 ust. 1; moga oni uczestniczy¢ w posiedzeniu
z gtosem doradczym.

§9.
Komisja podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ w glosowaniu tajnym zwyklg
wiekszo$cig gtosow przy zachowaniu zasad, o ktorych mowa w § 4 ust. 2;
W glosowaniu mogg by¢ oddane wytacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem
opinii;
Uchwate podpisujg cztonkowie Komisji bioragcy udzial w glosowaniu;
Uchwate Komisja podejmuje w terminie nie pozniej niz 3 miesigcy od daty otrzymania
kompletnej dokumentacji eksperymentu medycznego, chyba Ze przepisy szczegolne
wymagaja innego terminu;
Przebieg posiedzenia Komisji jest protokdtowany przez sekretarza, a protokot zostaje
przedstawiony do akceptacji cztonkom Komisji, na nastgpnym posiedzeniu;
Protokét z posiedzenia na odleglto§¢ wraz lista obecnosci oraz Uchwaly zawarte na
odleglosci  podpisuje prowadzacy Posiedzenie Przewodniczacy lub Zastgpca
Przewodniczacego 1 Protokolant.

§ 10.
Odwotanie od uchwaty komisji wnosi si¢ Odwotawcze; Komisji Bioetycznej przy
Ministrze Zdrowia za po$rednictwem Komisji Bioetycznej przy ICZMP, w terminic
14 dni od dnia dorgczenia uchwaty wyrazajacej opinie:
Odwotanie od uchwaty Komisji moze wnie$¢:
1) wnioskodawca;
2) kierownik podmiotu, w ktorym eksperyment medyczny, badanie kliniczne lub
badanie naukowe ma by¢ przeprowadzone;
3) komisja  bioetyczna  wlasciwa dla  o$rodka, ktéry ma  uczestniczy¢
w wieloosrodkowym eksperymencie;
W przypadku zlozenia odwotania od uchwaly Komisji Przewodniczacy Komisji
powoluje trzyosobowy zespdt w celu zaopiniowania ztozonego odwotania, przed
przekazaniem odwotania do Odwotawczej Komisji Bioetycznej;
Jezeli Komisja uzna, ze odwotanie zashuguje w catos$ci na uwzglednienie, moze wydaé
nowa opini¢, w ktdrej uchyli albo zmieni opini¢ objeta odwotaniem;
Komisja zobowigzana jest do przestania odwolania, wraz z aktami sprawy, do
Odwolawcze; Komisyi Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymala
odwotanie, jezeli w tym terminie nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 4;



6. Odwotawcza Komisja Bioetyczna rozpatruje odwotanie w terminie 3 miesiccy od dnia
Jego otrzymania

Rozdzial IV
Zasady opiniowania projektow

§11.

Komisja wydaje opinie na wniosek uwzgledniajacy wymogi okreslone w rozdziale 4 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, w rozdziale 2a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w ustawie z dnia 20 maja 2010 r, o wyrobach
medycznych, rozporzadzenia z dnia 2 lutego 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz
Odwotawczej Komisji Bioetycznej, w aktach wykonawczych wydanych na ich podstawie

oraz w innych przepisach regulujgcych warunki przeprowadzenia prac badawczych,
a w szczeg6lno$ci nastgpujace zasady:

D
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

rozpatrywane wnioski o zatwierdzenie projektow badan biologicznych i medycznych
dotyczg cztowieka;

eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢ eksperymentem
leczniczym lub badawczym;

eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko
czgsciowo  wyprobowanych — metod diagnostycznych,  leczniczych  lub
profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osdb
leczonych. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody
medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skutecznoéé nie jest wystarczajgca;
cksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak
1 zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne
wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest
niewielkic i pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw
takiego eksperymentu;

cksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzys¢
lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiggniecie tej
korzysci oraz celowo$¢ i sposob przeprowadzenia eksperymentu sa zasadne w
Swietle aktualnego stanu wiedzy oraz zgodne z zasadami etyki lekarskiej;
eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajacy odpowiednio wysokie
kwalifikacje;

osoba, ktéra ma by¢ poddana eksperymentowi medycznemu, jest uprzednio
informowana o celach, sposobach i warunkach przeprowadzenia eksperymentu,
spodziewanych  korzy$ciach leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz
0 mozliwosciach odstapienia od udzialu w eksperymencie w kazdym jego stadium
bez ponoszenia zadnych ujemnych konsekwencji prawnych;

w  przypadku gdyby natychmiastowe przerwanic eksperymentu mogloby
spowodowac niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia jego uczestnika, lekarz
obowiazany jest go o tym powiadomié;

przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga pisemne;j zgody osoby badane;j
majacej w nim uczestniczy¢, w przypadku niemoznoéci wyrazenia pisemnej zgody,
za rOwnowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie zlozone w obecnosci dwoch
Swiadkéw. Zgoda tak ztoZzona powinna by¢ odnotowana w dokumentacji lekarskiej,
z wyjatkiem sytuacji inaczej okreslonych ustawowo;

10) udzial matoletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za

pisemng zgodg jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli matoletni ukonczyt 16 lat
albo nie ukonczyt 16 lat, ale jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w



sprawic swego uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest takze jego pisemna
zgoda;

11) udziat matoletniego w eksperymencie badawczym jest dopuszczalny, jezeli
spodziewane korzyéci maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia maloletniego,
a ryzyko jest niewielkie nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow. Eksperyment badawczy z udzialem maloletniego nie jest dopuszezalny,
gdy istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu o poréwnywalne;
efektownosci z udzialem osoby posiadajgcej petng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych;

12) w przypadku osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej zgod¢ na udzial tej osoby w
eksperymencie leczniczym wyraza przedstawiciel ustawowy tej osoby. Jezeli osoba
taka jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swojego
uczestnictwa w eksperymencie leczniczym, konicczne jest ponadto uzyskanie
pisemnej zgody tej osoby;

13) w przypadku osoby, ktéra ma pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, lecz nie jest w
stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego uczestniczenia w
eksperymencie, zgod¢ na udziat tej osoby w eksperymencie leczniczym wyraza sad
opiekunczy wiasciwy ze wzgledu na siedzib¢ podmiotu przeprowadzajgcego
eksperyment;

14) udzial w eksperymencie leczniczym kobiet cigzarnych wymaga szczegélnie
wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki, zarodka i ptodu;

15) kobiety cigzarne i karmigce moga uczestniczy¢ wylacznie w eksperymentach
badawczych pozbawionych ryzyka lub zwigzanych z niewielkim ryzykiem;

16) dzieci poczete, osoby ubezwlasnowolnione, zotnierze stuzby zasadniczej oraz osoby
pozbawione wolno$ci nie moga uczestniczy¢ w eksperymentach badawczych;

17) osoba lub inny podmiot uprawniony do udzielania zgody na eksperyment medyczny
moze ja cofna¢ w kazdym stadium eksperymentu. Lekarz powinien wowczas
eksperyment przerwac;

18) lekarz prowadzacy eksperyment leczniczy ma obowiazek przerwal go, jezeli
w czasie jego trwania wystapi zagrozenie zdrowia chorego przewyzszajace
spodziewane korzysci dla chorego;

19) lekarz prowadzacy eksperyment badawczy ma obowigzek przerwaé go, jezeli
w czasie jego trwania nastgpi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zycia osoby
W nim uczestniczacej;

20) informacja uzyskana w zwigzku z eksperymentem medycznym moze by¢
wykorzystana do celow naukowych, bez zgody osoby poddane; temu
eksperymentowi, w sposob uniemozliwiajgcy identyfikacje tej osoby.

§ 12.
Opinie Komisji powinny by¢ wydawane z uwzglednieniem zasad przetwarzania danych osobowych
zawartych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych.

Rozdzial V
Oplaty za czynnoS$ci wykonywane przez Komisje.

§ 13.
1. Dziatalno$¢ Komisji finansowana jest z optat wnoszonych przez podmioty zamierzajgce
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny lub podmiot sponsorujacy badania.
2. Uzyskane z dziatalno$c1 Komisj1 $rodki finansowe dzieli si¢ w stosunku:
1) 60% - koszty bezposrednie,
2) 40% - koszty posrednie



3. Opfaty za wydanie opinii stanowi Zatgeznik nr 3 do regulaminu pracy Komisji Bioetycznej
przy Instytucie Centrum Zdrowia Matki polki w Lodzi.

4. Opfaty, o ktorych mowa w Zataczniku nr 3 do regulaminu pracy Komisji Bioetycznej przy
Instytucie Centrum Zdrowia Matki polki w Lodzi, sponsor lub podmiot zamierzajacy

przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, wnosi na wskazane przez Instytut Centrum Zdrowia
Matki polki w FLodzi konto bankowe.

Rozdzial VI
Przepisy koncowe

§ 14.
Dokumentacja cksperymentu medycznego oraz materialty z posiedzen komisji bioetycznej
1 Odwolawczej Komisji Bioetycznej, w szczegolnosci jej uchwaty, sa przechowywane zgodnie |
z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym
1 archiwach. Dokumentacja ta przechowywana jest przez 20 lat od kofca roku kalendarzowego,
w ktorym zostata wydana ostateczna uchwata w sprawie wydania opinii.

§ 15.
. W sprawach nieuregulowanych niniejszym regulaminem, dotyczacych w szczegdlnosci
zasady powotania, finansowania oraz dzialania Komisji, zastosowanie majg przepisy ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej
Komisji Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r., poz. 218) oraz inne przepisy prawa powszechnie
obowigzujacego w tym zakresie.

2. W sprawach nicobjetych regulacja prawa krajowego, Komisja kieruje si¢ europejskimi
i uniwersalnymi standardami bioetycznymi.

Zatwierdzam

vap. 1. med. lwona Maroszyriska






