Zalacznik do zarzadzenia Rektora nr 92/2023 z dnia 15 grudnia 2023 r.
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Regulamin Komisji Bioetycznej
przy Akademii Nauk Stosowanych im. Hipolita Cegielskiego w Gnieznie
Uczelnia Panstwowa

Rozdzial 1
Postanowienia ogodlne

§1

Komisje Bioetyczng przy Akademii Nauk Stosowanych im. Hipolita Cegielskiego w Gnieznie

Uczelnia Panstwowa, zwang dalej ,,Komisjg”, powotuje si¢ w celu opiniowania projektow

eksperymentow medycznych (w tym na rzecz opiniowania eksperymentow medycznych

realizowanych w ramach prac licencjackich i magisterskich), przy uwzglednieniu warunkow

przeprowadzania danego eksperymentu wzglednie badania 1 kryteriow etycznych,

odnoszacych si¢ do ich prowadzenia z udzialem cztowieka oraz celowosci i wykonalnosci

projektu.

Komisja dziala na podstawie powszechnie obowigzujacego prawa, w szczegdlnosci w oparciu

o:

- Konstytucj¢ RP,

- ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz.U. z 2022r.
poz. 1731),

- rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej
oraz odwotawczej komisji bioetycznej (Dz. U. z 2023 r., poz. 218).

§2

Komisja jest organem niezaleznym, dziatajacym przy Akademii Nauk Stosowanych im.
Hipolita Cegielskiego w Gnieznie Uczelnia Panstwowa (dalej ,,Uczelnia”). Komisja liczy od
11 do 15 cztonkoéw, a w jej sktad wchodzg lekarze specjalisci roznych specjalnosci (w tym
przedstawiciel Okrggowej Rady Lekarskiej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej), pielegniarki, a
takze przedstawiciele innych zawodow, w tym w szczeg6lnosci prawnik, duchowny, filozof,
farmaceuta.

Kadencja Komisji trwa 3 lata i konczy si¢ z chwilag powotania nowej Komisji.

Czlonkow Komisji powotuje Rektor Uczelni w drodze zarzadzenia,

W przypadku odwotania czionka Komisji z jego funkcji przed uptywem kadencji, jego
nastepce powoluje Rektor w drodze zarzadzenia.

§3

Pierwsze posiedzenie Komisji zwotuje Rektor Uczelni. Komisja na pierwszym posiedzeniu, w
glosowaniu tajnym, wybiera ze swojego sktadu:



1) przewodniczacego Komisji, bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta;
2) zastepce przewodniczacego Komisji.

2. Wybory os6b na funkcje wskazane w ust. 1 dokonywane sa w glosowaniach przeprowadzonych

odrebnie dla kazdej z nich.

3. Cztonkowie Komisji moga zgtasza¢ kandydatow do petnienia funkcji przewodniczacego i

zastepey przewodniczacego.

4. Pracami Komisji kieruje przewodniczacy Komisji przy pomocy zastepcy przewodniczacego.

5. Do zadan przewodniczacego Komisji nalezy:

1) organizowanie pracy Komisji, w tym ustalanie terminarza oraz porzadku obrad posiedzen
Komisji,

2) kierowanie posiedzeniami Komisji,

3) zapraszanie na posiedzenia Komisji wnioskodawcow oraz ekspertow,

4) reprezentowanie Komisji na zewnatrz.

6. W przypadku nieobecnosci przewodniczacego Komisji jego zadania realizuje zastgpca
przewodniczacego.

8. Przewodniczacy Komisji, za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej, powiadamia
cztonkéw Komisji o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem,
oraz przekazuje porzadek posiedzenia.

9. Posiedzenia Komisji moga odbywaé si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem $rodkow
komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegtos$¢, pod warunkiem zachowania
niezbednych srodkdéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

Rozdzial 11
Zakres dzialania Komisji

§4

Komisja wydaje opinie w sprawach projektow eksperymentow medycznych.

§5

Komisja wydaje opini¢ po uwzglednieniu kryteriow formalnych, etycznych oraz celowosci i
wykonalno$ci projektu.

§6
Wydajac opini¢, Komisja ocenia w szczegdlnosci:

1) zasadnos$¢ 1 wykonalnos¢ projektu w §wietle aktualnego stanu wiedzy medycznej;

2) przewidywane korzysci kliniczne 1 poznawcze, a takze ryzyka dla uczestnikow projektu z
uwzglednieniem dostepu do jego wynikow 1 informacji dotyczacych ich stanu zdrowia;

3) poprawno$¢ doboru grupy uczestnikow projektu oraz metodyki jego przeprowadzenia;

4) jako$¢ personelu medycznego uczestniczacego w projekcie i warunkow technicznych, w
jakich ma on by¢ przeprowadzony, z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczenstwa
uczestnikéw projektu;

5) poprawnos$¢ poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla uczestnika
projektu;



6)

7)

poprawnos$¢ uzyskania zgody uczestnika eksperymentu, o ktorej mowa w art. 25 ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

zachowanie warunkow formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu medycznego
oraz poszanowanie praw jego uczestnikow.

Rozdzial 111

Postepowanie przed Komisja

§7

Komisja podejmuje dziatania na wniosek osoby uprawnionej do ztozenia wniosku o wydanie
opinii w przedmiocie danego projektu, po uiszczeniu naleznej optaty za wydanie opinii.

§8

Whiosek o wyrazenie opinii sktada si¢ w biurze pelnomocnika Rektora ds. komisji bioetycznej w
Gnieznie przy ul. Wrzesinskiej 43 — 55, budynek 4, p. 202 pisemnie osobiscie, za po$rednictwem
operatora pocztowego lub drogg elektroniczng na adres : komisjabioetyczna@ans-gniezno.edu.pl
Warunkiem rozpatrzenia wniosku na najblizszym posiedzeniu Komisji jest jego zlozenie nie
pozniej anizeli 14 dni przed planowang datg posiedzenia Komisji. Wniosek sktadany za pomoca
srodkéw  komunikacji  elektronicznej jest podpisywany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.

1.

§9

Do wniosku o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego, zgodnie z art. 29 ust.
23 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, nalezy dotaczyc¢:

)

2)

3)

4)

szczegotowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe jego
uczestnikow, miejsce 1 czas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane
procedury, warunki wiaczenia 1 wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego,
przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie
wynikéw eksperymentu medycznego;
dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe 1 naukowe osoby, ktéra ma kierowaé
eksperymentem medycznym, i osoby, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2 w/w ustawy - jezeli
dotyczy;
wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktorych mowa w art.
24 ust. 2 w/w ustawy;
wzor formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny by¢ zawarte co najmniej
stwierdzenia dotyczace:
a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu si¢ z informacja, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 w/w ustawy,
b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
medyczny 1 otrzymania odpowiedzi na te pytania,
c) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium;



5) wzér oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

6) wzor oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode na przetwarzanie
swoich danych zwigzanych z udzialem w eksperymencie medycznym przez osobe lub
podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

7) zgodg kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego.

2. Wniosek oraz dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2 powyzej, sktada si¢ w jezyku polskim.

§10

Postepowanie przed Komisjg jest poutne. Przewodniczacy poucza o tym osoby biorgce udziat w
posiedzeniu Komisji, a nie bedace jej czlonkami, w tym w szczegélnosci powotanych do
przygotowania projektu opinii ekspertdéw spoza grona Komisji.

§11

1. Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu si¢ z wnioskiem, w pierwszej kolejnosci bada
spelienie wymogoéw formalnych wniosku, a w szczeg6lnos$ci ustala, czy do wniosku zostaty
zalaczone wszystkie wymagane prawem dokumenty oraz czy uiszczono nalezng oplatg.

2. W razie stwierdzenia brakow formalnych wniosku, Komisja wyznaczy wnioskodawcy 14 —
dniowy termin do ich uzupetnienia, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

3. Po weryfikacji strony formalnej wniosku, przewodniczacy wyznacza czlonka Komisji do
przygotowania projektu opinii o projekcie, zwanego dalej ,,Recenzentem”. Jezeli
przewodniczacy Komisji uzna, ze zaden czlonek Komisji nie moze by¢ Recenzentem z
przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu, do przygotowania projektu opinii powotuje
eksperta/ekspertow spoza Komisji.

4. Recenzent sporzadza projekt opinii o projekcie w terminie 30 dni od dnia otrzymania
kompletnego wniosku. Projekt opinii jest przedktadany na posiedzenie komisji bioetycznej, na
ktorym jest rozpatrywany wniosek projektu eksperymentu medycznego.

5. Na posiedzenie Komisji, na ktérym omawiany bedzie projekt, przewodniczacy Komisji moze
zaprosi¢ wnioskodawce w celu prezentacji projektu i udzielania ewentualnych wyjasnien.
Komisja moze podja¢ uchwale wyrazajaca opini¢ w sprawie projektu pod nieobecnosé
wnioskodawcy.

6. Przed wydaniem opinii Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupetnienia projektu o
dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.

7. Komisja wyraza opini¢ w drodze uchwaly. Komisja podejmuje uchwale o pozytywnym
zaopiniowaniu wniosku albo o negatywnym zaopiniowaniu wniosku. Uchwala wraz z
pisemnym uzasadnieniem przekazywana jest wnioskodawcy bez zbednej zwtoki, nie p6zniej
jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia. Uchwalg wyrazajaca opini¢ podejmuje si¢
w drodze gtosowania tajnego, zwykla wigkszoscig gtosow, przy obecnosci co najmniej potowy
cztonkow Komisji, w tym przewodniczacego lub jego zastgpcy i co najmniej dwoch czlonow
Komisji nie bedacych lekarzami. Cztonkowie Komisji oddaja wytacznie glosy za przyjeciem
albo odrzuceniem opinii.



10.

Komisja wyraza opini¢ nie p6zniej niz w terminie trzech miesi¢cy od dnia otrzymania wniosku
wraz z pelng wymagang dokumentacja.

Na posiedzeniu Komisji sg rozpatrywane wnioski projektow, ktore wptynety do Komisji co
najmniej 14 dni przed terminem tego posiedzenia. Termin ten moze zosta¢ skrocony na
wniosek przewodniczacego Komisji w przypadku zaistnienia okoliczno$ci niecierpigcych
zwloki.

Uchwale o wyrazeniu opinii podpisuje przewodniczacy Komisji. Do uchwaly dotacza sig liste
cztonkow Komisji biorgcych udziat w jej podjeciu.

§12

Z posiedzenia Komisji sporzadza si¢ protokél, w ktorym odnotowuje si¢ date i miejsce
posiedzenia, list¢ cztonkow Komisji biorgcych udziat w posiedzeniu, obecnos¢ wnioskodawcy
oraz ewentualnie innych oséb, w tym ekspertow zewnetrznych, przebieg posiedzenia oraz tres¢
podjetych uchwat. Protokot posiedzenia podpisuje przewodniczacy Komisji, a w razie jego
nieobecnosci zastgpca przewodniczacego.

Protokot jest udostepniany cztonkom Komisji do wgladu na kolejnym posiedzeniu Komisji, w
trakcie ktorego mogg oni sktada¢ na pismie lub ustnie uwagi i propozycje sprostowan do tego
protokotu.

§13

Obstuge administracyjng i ksiggowg Komisji zapewnia Uczelnia.

Komisja czuwa nad prawidlowym zabezpieczeniem dokumentéw gromadzonych w ramach
prowadzonych postgpowan, uniemozliwiajac osobom nieupowaznionym dostep do tej
dokumentacji, a ponadto zabezpiecza przechowywanie w/w dokumentow i ich archiwizacje
zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami.

§ 14

Przewodniczacy przekazuje opini¢ wnioskodawcy oraz listem poleconym kierownikowi podmiotu
leczniczego, w ktorym eksperyment ma by¢ prowadzony.

1.

Rozdzial IV
Odwolania

§15

Zasady wnoszenia i rozpatrywania odwotan od uchwat Komisji wyrazajacych opinie,

okreslone zostaly w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Odwolanie od uchwaty Komisji wyrazajacej opini¢ moze wnies¢:

1) wnioskodawca;

2) kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony;

3) komisja bioetyczna wtasciwa dla osrodka, ktory ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym.



W

Odwolanie wnosi si¢ za posrednictwem Komisji do Odwotawczej Komisji Bioetycznej w
terminie 14 dni od dnia dor¢czenia uchwaty wyrazajacej opinig.

§16

Jezeli Komisja uzna, ze odwotanie zastluguje w catosci na uwzglednienie, moze wyda¢ nowa
opini¢, w ktorej uchyli albo zmieni opini¢ objeta odwotaniem.

Komisja jest obowigzana przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy Odwotawczej Komisji
Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymata odwotanie, jezeli w tym terminie
nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 1.

Rozdzial V
Oplaty
§17

Za wydanie przez Komisj¢ opinii w sprawach projektéw eksperymentow medycznych
pobierane sg optaty.

Optacie podlega takze wydanie opinii dotyczacej poprawek i uzupetien, wniesionych przez
wnioskodawcg w trakcie trwania postgpowania przed Komisja, jezeli zmiany te lub
uzupelienia majg istotny wptyw na przebieg czynnosci podejmowanych przez Komisje lub
ekspertow dziatajacych na jej zlecenie.

Wysokos¢ optat ustala Rektor Uczelni w drodze zarzadzenia.

Optaty wnosi si¢ na rachunek Uczelni nie pézniej niz w dniu ztozenia wniosku o wyrazenie
przez Komisje¢ opinii. Niewniesienie optaty w terminie wskazanym w zdaniu poprzedzajacym
skutkuje pozostawieniem wniosku bez rozpoznania do czasu uzupetnienia tego braku wniosku.
W uzasadnionych przypadkach Rektor moze zwolni¢ wnioskodawce od oplaty za wydanie
opinii przez Komisje.

Rektor

Akademii Nauk Stosowanych

im. Hipolita Cegielskiego w Gnieznie
Uczelnia Panstwowa

prof. dr hab. n. med. Pawet Checinski



