ZARZADZENIE NR 56/2020

Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie
— Panstwowego Instytutu Badawczego
z dnia 10 czerwca 2020 r.

w sprawie powolania Komisji Bioetycznej przy Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym Oddzial
w Gliwicach

Na podstawie § 2 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania
komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. Nr 47, poz. 480), oraz § 7 Statutu Narodowego
Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego,
zarzadza sig, co nastgpuje:

§1
1. Powoluje sie Komisj¢ Bioetyczng przy Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym Oddzial w Gliwicach (dalej
Oddziat w Gliwicach), zwang dalej Komisja., w skladzie:

1) prof. dr hab. n. med. Rafal Suwinski;

2) prof. dr hab. n. med. Dariusz Lange;

3) dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak:
4) dr hab. n. med. Stawomir Blamek;

5) drn. med. Aleksander Zajusz;

6) drn. med. Janusz Wierzgon;

7) dr n. med. Krzysztof Olejnik;

8) lek. Hanna Grzbiela;

9) ks. dr hab. Stanistaw Bafia;

10) dr. n. prawn. Michat Synoradzki;
“11) mgr farm. Malgorzata Wolanska;

12) piel. Dorota Kieszkowska-Marcinkiewicz.

2. Kadencja Komisji trwa 3 lata.
§2

Na pierwszym posiedzeniu Komisja, o ktérej mowa w § 1, wybierze ze swojego skiadu
Przewodniczacego - bedacego lekarzem, jego Zastgpce - nie bedacego lekarzem.

§3
1. Do zadan Komisji, o ktorej mowa w § 1, nalezy wyrazanie w drodze uchwatly opinii
o projektach eksperymentéw medycznych, w tym badan klinicznych, na wniosek
przedtozony przez pracownikow, komorki lub jednostki organizacyjnej Instytutu. ktorzy
zamierzajg przeprowadzi¢ eksperyment medyczny lub badanie kliniczne.
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Komisja jest wilasciwa do prowadzenia wszystkich spraw dotyczacych wnioskow
o przeprowadzenie eksperymentu medycznego oraz w sprawach dotyczacych wydanych
juz decyzji.

Komisja uwzglednia kryteria etyczne, celowosciowe oraz mozliwosci wykonania
eksperymentu medycznego.

Za wydanie opinii o eksperymencie medycznym Oddzial w Gliwicach pobiera oplaty
w wysokosei:

1) 8000 zl netto +VAT (stownie: osiem tysiecy ztotych netto +VAT) w przypadku
badania klinicznego prowadzonego przez badacza bedacego pracownikiem
Oddzialu w Gliwicach;

2) 10 000 zt netto +VAT (stownie: dziesie¢ tysigcy zlotych netto +VAT) w przypadku
koordynowania badania klinicznego prowadzonego przez kilku badaczy na
podstawie jednego protokotu i w wielu osrodkach badawczych:

3) 2000 zl netto +VAT (stownie: dwa tysiace zlotych netto +VAT) w przypadku
kazdorazowej oceny zmiany protokotu do badania klinicznego.

Optaty wnoszone sg przelewem na rachunek bankowy Oddziatu w Gliwicach, w terminie
7 dni od dnia zlozenia wniosku do Komisji Bioetycznej.
W przypadku opinii, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego paragrafu, ktorych koszty
wydania opinii przekrocza wysoko$¢ oplat ustalonych w ust. 4 niniejszego paragrafu,
Komisja ustali ostateczng kwote optaty i wezwie podmiot wnioskujacy do jej
uzupelnienia przed podjeciem uchwaty wyrazajacej opinie.
Uchwata Komisji moze by¢ podjeta przed wniesieniem peinej oplaty.
Pracownicy i komorki organizacyjne zostaja zwolnieni z obowigzku pokrycia oplat,
o ktérych mowa w ust. 3 niniejszego paragrafu w przypadku, gdy eksperyment medyczny
realizowany jest w ramach dziatalno$ci naukowej Instytutu i nie jest finansowany przez

podmiot zewngtrzny.

§4

Szczegolowe zasady 1 tryb dzialania Komisji okresla uchwalony przez Komisje

“Regulamin Komisji Bioetycznej przy Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii

Sklodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym Oddzial w Gliwicach.

§5
Wysoko$¢ wynagrodzenia dla cztonka Komisji za przygotowanie opinii o eksperymencie
medycznym ustala Komisja we wlasnym zakresie w trybie okreslonym w Regulaminie
Komisji Bioetycznej. o ktorym mowa w § 4.

Posiedzenia Komisji odbywaja si¢ poza godzinami pracy jej cztonkow. Ustala sie
wynagrodzenie za udzial w posiedzeniu Komisji w wysokosci:

1) 1000 zI (stownie: jeden tysiac zl) dla Przewodniczacego Komisji,

2) 500 zt (stownie: piecset zt) dla cztonka Komisji.
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§6
1. Obstuge administracyjng oraz pomieszczenia do posiedzen Komisji zapewnia Oddzial
w Gliwicach.

(N

Koszty $wiadczen, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego paragrafu finansowane sg z oplat

wnoszonych na podstawie § 3.

§7
1. Nadzor nad wykonaniem niniejszego zarzadzenia powierza si¢ Dyrektorowi Oddziatu
w Gliwicach.
2. Dyrektor Oddziatu w Gliwicach w terminie 7 dni od daty wejscia w zycie niniejszego
zarzadzenia poda informacje w sposob zwyczajowo przyjety o skladzie Komisji, trybie
i zasadach jej pracy.
§8
Traci moc Zarzadzenie Nr 44/2017 Dyrektora Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii
Sktodowskiej-Curie z dnia 7 czerwca 2017 roku w sprawie powotania Komisji Bioetycznej
przy Centrum Onkologii — Instytucie im. Marii Sklodowskiej-Curie Oddzial w Gliwicach
z pdzn. zm.
§9
Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem wydania.
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