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Zalacznik

do Zarzadzenia Nr 47/2021
Rektora UWM w Olsztynie

z dnia 20 kwietnia 2021 roku

Regulamin pracy Komisji Bioetycznej
na Uniwersytecie Warminsko-Mazurskim w Olsztynie

§1

Komisja Bioetyczna na Uniwersytecie Warminsko-Mazurskim w Olsztynie, zwana dalej

Komisja, funkcjonuje przy Collegium Medicum UWM w Olsztynie.

Komisja czuwa nad przestrzeganiem w Uniwersytecie obowigzujacych przepisow prawnych,

dotyczacych przeprowadzania eksperymentow medycznych, badan klinicznych Ilekow

1 wyrobow medycznych, a w szczegolnosci:

1) miedzynarodowych wytycznych sformutowanych w:

a) Deklaracji Helsinskiej,

b) Mig¢dzynarodowych Wytycznych Etycznych do Prowadzenia Badan Biomedycznych
z Udziatem Ludzi (opracowanych przez Council for International Organisation
of Medical Science),

c) wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice),

d) Dyrektywy Unii Europejskiej 2001/20/WE (uzupetnionej Wytycznymi do Dyrektywy
ENTRA/6422/01),

2) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2020 r.
poz. 514 ze zm.),

3) ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze
zm.),

4) rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegotowych zasad powolywania i1 finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. Nr 47 poz. 480),

5) ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 186),

6) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania
niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego (Dz.U.
72004 r. Nr 104 poz. 1107),

7) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu
prowadzenia badan klinicznych z udzialem matoletnich (Dz. U. z 2004 r. Nr 104 poz.
1108),

8) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw
dokumentow przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego
oraz opflat za zaloZenie wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego. (Dz. U. z 2018 r. poz.
1994 ze zm.),

9) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i1 sponsora (Dz. U. z 2004 r. Nr 101
poz. 1034 ze zm.).

§2

. Komisja liczy 12 cztonkow 1 powotywana jest na okres kadencji trwajacej trzy lata.
. W sklad Komisji powotywanej przez Rektora wchodza:

1) przedstawiciele nauk medycznych (lekarze specjalisci) Uniwersytetu,
2) przedstawiciele innych zawodow, w szczegdlnosci: duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta,
pielegniarka, potozna.
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Kadencja Komisji konczy si¢ z dniem powotania nowej Komisji.

Rektor moze odwota¢ cztonka Komisji przed uptywem kadencji na jego wniosek lub gdy nie

uczestniczy on w pracach Komisji.

W razie zmniejszenia si¢ skladu Komisji dokonuje si¢ jego uzupelnienia w czasie trwania

kadencji Komisji; mandat nowego cztonka Komisji wygasa z uptywem jej kadencji.

Cztonkowie Komisji pelnig swoje obowiazki do czasu powotania nowej Komisji.

Kazdy cztonek Komisji pisemnie sktada oswiadczenie obejmujace:

1) zgod¢ na publikowanie danych osobowych niezb¢dnych w pracy Komisji,

2) zobowigzanic do =zachowania poufnosci co do treSci opiniowanych projektow
eksperymentéw medycznych, podmiotu sktadajacego wniosek oraz przebiegu dyskusji nad
wnioskiem.

Wzor o§wiadczenia zawiera zatgcznik nr 1 do niniejszego Regulaminu.

§3
Komisja odbywa swoje posiedzenia w miar¢ biezacych potrzeb, jednak nie rzadziej
niz raz na dwa miesigce.
Pierwsze posiedzenie Komisji zwotuje Rektor.
Podczas pierwszego posiedzenia Komisja wybiera ze swego skladu Przewodniczacego
Komisji, bedacego lekarzem, i Zastepce Przewodniczacego Komisji, niebedacego lekarzem.
Przewodniczacy Komisji, na pierwszym posiedzeniu, wyznacza Sekretarza Komisji
odpowiedzialnego za dzialalno$¢ administracyjng Komisji Bioetycznej, przy czym moze to by¢
osoba spoza sktadu Komisji. W przypadku powotania Sekretarza Komisji spoza jej cztonkow,
nie posiada on prawa glosu i zobowigzany jest do podpisania o§wiadczenia o zachowaniu
w tajemnicy przebiegu obrad Komisji, jak i dokumentacji sktadanej przez wnioskodawcow.
Przewodniczacy Komisji sprawuje nadzor oraz koordynuje dzialania zwigzane z realizacja
zadan Komisji.
Przewodniczacy Komisji zwotuje posiedzenia Komisji z wilasnej inicjatywy lub na wniosek
co najmniej trzech cztonkow.
Z posiedzenia Komisji sporzadza si¢ protokol, ktory podpisuja Przewodniczacy i cztonkowie
Komisji, biorgcy udzial w posiedzeniu. Protokot z posiedzenia Komisji zawiera:
1) datg i miejsce posiedzenia,
2) imig¢ i nazwisko przewodniczacego posiedzenia,
3) porzadek dzienny posiedzenia,
4) przebieg posiedzenia,
5) numeracj¢ podjetych uchwat wraz z wynikami gtosowan i inne ustalenia komisji.

§4

W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami 1 Sekretarzem Komisji, maja prawo uczestniczy¢

zaproszone przez Komisje:

1) osoby reprezentujace podmiot sktadajacy wniosek o wydanie opinii o eksperymencie
medycznym w cze¢$ci posiedzenia, ktora dotyczy prezentacji wniosku,

2) inne osoby, w tym reprezentujace grupy spoteczne lub grupy interesu, tylko w tej czgsci
posiedzenia, ktéra dotyczy przedstawienia swojego stanowiska, po wyrazeniu zgody na ich
wystapienie przez Komisje,

3) eksperci wydajacy opini¢ o eksperymencie medycznym.

§5
Do zadan Komisji nalezy:
1) wydawanie opinii co do aspektow etyczno-deontologicznych planowanych badan
medycznych na ludziach oraz stosowania nowych metod stuzacych ratowaniu i zachowaniu
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zdrowia ludzkiego,

2) prowadzenie kontroli stosowania zasad etyki w badaniach na ludziach w prowadzonych
pracach,

3) wydawanie opinii co do przestrzegania zasad etyki w badaniach prowadzonych na ludziach
przez jednostki organizacyjne Uniwersytetu.

§6

Komisja rozpatruje wnioski o wyrazenie opinii na:

1) przeprowadzenie eksperymentu medycznego (leczniczego lub badawczego),

2) przeprowadzenie eksperymentu medycznego, prowadzonego w zwigzku z realizacja badan
klinicznych w postgpowaniu o zarejestrowanie S$rodka farmaceutycznego, urzadzenia
medycznego lub materialu medycznego w Rejestrze Srodkéw Farmaceutycznych
1 Materiatow Medycznych.

Whioskodawcami moga by¢:

1) sponsor badania,

2) pracownicy Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie,

3) uczestnicy stacjonarnych lub niestacjonarnych studiéw doktoranckich w Uniwersytecie
Warminsko-Mazurskim w Olsztynie oraz pracownicy szpitali klinicznych i innych placéwek
medycznych.

§7

Whiosek o wydanie opinii sktada si¢ w jednym egzemplarzu w formie pisemnej (oraz na

nos$niku elektronicznym) w jezyku polskim. Dolaczone dokumenty moga by¢ sktadane w

jezyku angielskim, jezeli sponsor ma miejsce zamieszkania lub siedzib¢ poza Polska.

Dokumenty przeznaczone dla uczestnikoéw badania sktada si¢ w jezyku polskim.

Wszystkie dokumenty sktadane w formie papierowej musza mie¢ format A4.

Do wypethionego formularza (wzor formularza wniosku stanowi zatacznik Nr 2 do niniejszego

Regulaminu) nalezy zalaczy¢ nastgpujaca dokumentacje wymieniong w zalaczniku Nr 3 do

niniejszego Regulaminu (wymogi formalne wniosku):

1) list przewodni,

2) kopia specjalistycznej recenzji badania klinicznego, jezeli byta wydana,

3) kopia upowaznienia sponsora dla podmiotu skladajagcego wniosek do dziatania
w imieniu sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy,

4) wzor formularza swiadomej zgody, zawierajacy oswiadczenie pacjenta, w ktorym wyraza
zgode na przetwarzanie danych osobowych zwigzanych z jego udzialem w badaniu
klinicznym,

5) wzor pisemnej informacji dla pacjenta,

6) wzor ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, jezeli dotyczy,

7) streszczenie protokotu badania klinicznego,

8) oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie niezbednym
do przeprowadzenia badania oraz informacj¢ dotyczacg kwalifikacji personelu, ktory bedzie
uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego,

9) zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalno$ci naukowej i zawodowej,

10) kopia dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia

odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego,

11) wzér karty obserwacji klinicznej,

12) kopia dokumentu upowazniajacego organizacje¢ prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie,

okreslajacego zakres uprawnien i obowigzkow tego podmiotu wraz z thumaczeniem, jezeli

dotyczy,
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13) kopia potwierdzenia uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku.

. W przypadku projektéw badawczych (eksperymentéw) i badan realizowanych w ramach prac

habilitacyjnych, doktorskich, projektow z grantami (w ramach dotacji ze srodkow finansowych
przeznaczonych na nauke w budzecie panstwa), badan o produkcie leczniczym lub innym
badaniu (badaniu sponsorowanym) do wypetionego formularza wniosku (wzor formularza
wniosku stanowi zalacznik Nr 2 do niniejszego Regulaminu) nalezy zalaczy¢ dokumentacje
wymieniong w zatgczniku Nr 3 do niniejszego Regulaminu (wymogi formalne wniosku).

W przypadku brakéw formalnych wniosku Komisja, nie pdzniej niz 10 dni roboczych od daty
przyjecia wniosku, wyznacza wnioskodawcy termin do jego uzupelnienia z pouczeniem,
ze brak uzupetnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania, wniosek zostaje
zwrocony celem jego uzupetnienia.

W razie potrzeby Komisja, przed zaopiniowaniem wniosku, moze zwroci¢ si¢ o informacje
uzupetniajace lub zwrdcic si¢ o dodatkowa opini¢ do rzeczoznawcy lub eksperta.

Whniosek powinien by¢ zaopiniowany przez Komisj¢ w terminie nie przekraczajacym 60 dni
od daty zlozenia kompletnej dokumentac;ji.

W  posiedzeniu Komisji, przy rozpatrywaniu sprawy, bierze udziat wnioskodawca
lub upowazniona przez niego osoba (czlonek zespolu badawczego); moga ponadto
uczestniczy¢ osoby wymienione w § 4.

Kazdy wniosek jest prezentowany na posiedzeniu Komisji przez Przewodniczacego lub
cztonka — sprawozdawce, ktorego wyznacza Przewodniczacy Komisji.

Komisja po zapoznaniu si¢ z wnioskiem oraz jego merytorycznym uzasadnieniem podejmuje
uchwate o wyrazeniu opinii pozytywnej lub negatywne;.

Opinia negatywna Komisji wymaga uzasadnienia.

Wnhiosek wraz z dokumentacja przechowywany jest przez Komisje przez 10 lat od podjecia
uchwaty, a nastepnie archiwizowany.

§8
Komisja wyraza opinie w drodze uchwaly.
Uchwaly zapadajg zwykla wigkszo$cig gtlosow w obecnosci co najmniej potowy ogdlnej liczby
czlonkéw Komisji, w glosowaniu tajnym. W razie rownej liczby glosow ,,za” i ,,przeciw”
decyduje glos Przewodniczacego Komisji.
Uchwata, o ktérej mowa w ust.1, zawiera w szczegdlnosci:
1) doktadny tytut ocenianego projektu,
2) numer identyfikacyjny,
3) dane wnioskodawcy,
4) date i miejsce podjecia decyzji,
5) nazwg¢ komisji,
6) nazwiska Przewodniczacego posiedzenia oraz cztonkow biorgcych udziat w gtosowaniu nad
projektem,
7) konkluzje,
8) wszelkie konieczne do spetnienia warunki dotaczone do decyzji Komisji,
9) wyraznie okreslone przyczyny dotaczonych warunkow,
10) pouczenie, ze nieprzestrzeganie warunkow zawartych we wniosku badawczym upowaznia
Komisje do natychmiastowego cofnigcia wydanej pozytywnej opinii,
11) date i podpisy cztonkéw Komisji biorgcych udziat w jej podjeciu.

. W przypadku tzw. zlecen zewnetrznych (badania prowadzone przez pracownikow

Uniwersytetu na zlecenie jednostek zewnetrznych) w pozytywnej opinii nalezy zastrzec
obowigzek wprowadzenia do umowy zlecenia klauzuli o nast¢pujacym brzmieniu: ,,W razie
powstania szkody wobec o0sob trzecich w zwigzku z realizacja eksperymentu bedacego



przedmiotem niniejszej umowy, zleceniodawca przejmuje 1 ponosi wszelka odpowiedzialnos¢
za skutki tej szkody 1 zobowigzuje si¢ do jej naprawienia”.

5. W opinii, wydanej przez Komisj¢, moze ona zastrzec obowigzek wnioskodawcy przedstawienia
m.in.:
1) wszystkich zmian w protokole majgcych wptyw na przebieg oraz ocene badania,
2) wszystkich przypadkoéw powaznych zdarzen niepozadanych,
3) zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,
4) sprawozdania w toku przeprowadzonych badan,
5) raportu koncowego.
Wzér zgloszenia poprawek do zaakceptowanego wczesniej wniosku dotyczacego
eksperymentu medycznego okresla zatgcznik Nr 4 do niniejszego Regulaminu, a wzor
zgloszenia zdarzenia niepozadanego zatacznik Nr 5 do niniejszego Regulaminu.

6. Opinia sporzadzana jest w jezyku polskim na pismie w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden
przekazywany jest wnioskodawcy, drugi pozostaje w Komisji.

7. O tresci opinii informuje si¢ wnioskodawce lub osobe¢ przez niego upowazniong na posiedzeniu
Komisji.

§9

1. Dziatalnoé¢ Komisji finansuje Uniwersytet. Srodki finansowe przeznaczone na finansowanie
dziatalnosci Komisji pochodza z optat wnoszonych przez wnioskodawce.

2. Koszty dziatalno$ci Komisji sktadajg sie z:

1) kosztow wynagrodzenia cztonkow Komisji,

2) kosztow za przygotowanie projektu opinii,

3) innych kosztow poniesionych w trakcie prowadzenia postgpowania o wydanie opinii,
w szczegdlnosci kosztéw thumaczen, przesylek pocztowych, materiatow biurowych, itp.

3. Ustala si¢ nastepujace wysokosci optat brutto za:

1) wydanie opinii w sprawie projektu eksperymentu medycznego lub badania klinicznego
sponsorowanego:

a) jednoosrodkowego — 8.000,00 zt,
b) wieloosrodkowego — 8.000,00 zt oraz 1.000,00 zt za kazdy osrodek powyzej 10,

2) rozpatrzenie dokumentow, sktadanych do Komisji w trakcie trwania eksperymentu lub
badania, o ktérym mowa w pkt 1, wymagajacych wydania opinii przez Komisje¢, za kazdy
rozpatrzony dokument, np. uzupetniajacy wniosek, wnoszacy poprawki lub przedtuzajacy
czasokres trwania eksperymentu, raporty o zdarzeniach niepozadanych, wymagajace
ponownej analizy dokumentacji bedacej podstawa do wydania wcze$niejszej zgody Komisji,
informacji mogacej mie¢ wplyw na weryfikacje wczesniej wydanej zgody, rozpatrzenie
wniosku o dodatkowe przyjecie osrodka lub badacza itp. dokumenty — 1.500,00 zi,

3) rozpatrzenie wniosku zlozonego przez wnioskodawcg, innego niz wymienionego w ust. 3
pkt 1 oraz wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego lub badania naukowego —
500,00 zt,

4) za kazda poprawke lub uzupetnienie wniosku, o ktorym mowa w pkt 3, ztozone po wydaniu
przez Komisj¢ opinii — 100,00 zt.

4. Za rozpatrzenie wniosku i wydanie opinii o badaniach realizowanych w Uniwersytecie
w ramach podstawowej dziatalnosci statutowej, badan wtasnych, projektow badawczych
ministerstwa wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki, badan wykonywanych w
ramach habilitacji, doktoratow, ktore prowadzone sg w Uniwersytecie, pobiera si¢ wylacznie
koszty, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3. Koszty obciazaja jednostke,
w ktorej wnioskodawca jest pracownikiem lub doktorantem. Rozliczenie kosztéw odbywa si¢
na podstawie kosztow wzajemnych.

5. Wysoko$¢ optaty za wydanie opinii w danej sprawie oraz za sporzadzenie opinii wstgpnej
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ustala Przewodniczacy Komisji na podstawie stawek okreslonych w ust. 2-4. W przypadku
rozpatrywania, podczas posiedzenia Komisji, kilku wnioskéw, koszty wynagrodzenia
cztonkow Komisji dzieli si¢ w rownych cze¢$ciach migdzy wszystkich wnioskodawcow.
Optlaty nalezy wnie$¢ na podstawie faktury wystawionej przez Komisjg, przed podjeciem
uchwaty wyrazajacej opini¢ Komisji, na wskazany w fakturze rachunek bankowy Uniwersytetu
z adnotacja: Komisja Bioetyczna. Dowod wplaty nalezy dotaczy¢ do wniosku sktadanego do
Komisji.

Z optaty wymaganej zgodnie z pkt 3 zwalania si¢ wnioski pochodzace od kot studenckich
1 kot naukowych.

§10

. Wynagrodzenie cztonkéw Komisji za kazde posiedzenie, w ktérym biorg udziat wynosi:

1) Przewodniczacy — 700,00 zi,

2) Zastepca Przewodniczacego — 600,00 zi,

3) Sekretarz—1.500,00 zt; Sekretarz Komisji otrzymuje comiesi¢gczne wynagrodzenie za udziat
w posiedzeniu Komisji, za prace administracyjne je poprzedzajace oraz sporzadzenie
dokumentacji w zakresie przebiegu samego posiedzenia Komisji,

4) cztonek Komisji — 300,00 zt,

5) sporzadzajacy wstepny projekt opinii — 200 zt,

6) ckspert wydajacy opini¢ o eksperymencie medycznym — 1.000,00 zt.

Wyplaty wynagrodzen dokonuje si¢ na podstawie umow zlecenia lub uméw o dzieto, zawartych

przez Uniwersytet z czltonkami Komisji/ekspertami oraz wystawianych przez te osoby

rachunkéw/faktur, na ktérych wykonanie pracy potwierdzaja:

1) Prorektor wlasciwy ds. nauki — Przewodniczacemu Komisji,

2) Przewodniczacy Komisji — pozostalym osobom realizujgcym umowy.

Rachunki/faktury zaakceptowane przez osoby, o ktorych mowa w ust. 2, zatwierdzane sa do
wyplaty przez Rektora i Kwestora.

§11
Komisja ma prawo kontroli sposobu prowadzenia eksperymentéw medycznych i w razie
stwierdzenia naruszenia warunkOw prowadzenia badan okreslonych w opinii lub naruszenia
obowigzujacych przepiséw lub zasad bioetyki moze cofna¢ wydang zgode.

§12
Komisja prowadzi ewidencje opiniowanych spraw.
Obsluge prac Komisji prowadzi Sekretarz.

§13
W sprawach nieuregulowanych w Regulaminie majg zastosowanie przepisy ogolne,
w szczegdlnosci przepisy, o ktorych mowa w § 1 Regulaminu.



