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Zatgcznik

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

Komisjg, funkcjonuje przy Collegium Medicum UWM w Olsztynie.

Komisja czuwa nad przestrzeganiem w Uniwersytecie obowigzujgcych przepisow

prawnych, dotyczgcych przeprowadzania eksperymentow medycznych, badan

klinicznych lekéw i wyrobow medycznych, a w szczegolnosci:

1) miedzynarodowych wytycznych sformutowanych w:

a) Deklaracji Helsinskiej,

b) Miedzynarodowych  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 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz.
944 ze zm.),

4) rozporzgdzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczegotowych zasad powotywania i 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 zgtaszania
niespodziewanego ciezkiego niepozgdanego dziatania produktu leczniczego
(Dz.U. z 2004 r. Nr 104 poz. 1107),

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

8) rozporzagdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw
dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz optat za zatozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego.
(Dz. U.z 2018 r. poz. 1994 ze zm.),

9) rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora
(Dz. U. 22004 r. Nr 101 poz. 1034 ze zm.).

§ 2

1. Komisja liczy 12 cztonkdw i powotywana jest na okres kadenciji trwajgcej trzy lata.
2. W sktad Komisji powotywanej przez Rektora wchodza:
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1) przedstawiciele nauk medycznych (lekarze specjalisci) Uniwersytetu,
2) przedstawiciele innych zawoddw, w szczegoélnosci: duchowny, filozof, prawnik,
farmaceuta, pielegniarka, potozna.

. Kadencja Komisji konczy sie z dniem powotania nowej Komisji.
. Rektor moze odwota¢ cztonka Komisji przed uptywem kadencji na jego wniosek lub

gdy nie uczestniczy on w pracach Komisiji.

. W razie zmniejszenia sie sktadu Komisji dokonuje sie jego uzupetnienia w czasie

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

. Cztonkowie Komisji petnig swoje obowigzki do czasu powotania nowej Komisji.
. Kazdy cztonek Komisji pisemnie sktada oSwiadczenie obejmujgce:

1) zgode na publikowanie danych osobowych niezbednych w pracy Komisiji,

2) zobowigzanie do zachowania poufnosci co do tresci opiniowanych projektow
eksperymentdow medycznych, podmiotu sktadajgcego wniosek oraz przebiegu
dyskusji nad wnioskiem.

Wzdér oswiadczenia zawiera zatgcznik nr 1 do niniejszego Regulaminu.

§ 3

. Komisja odbywa swoje posiedzenia w miare biezgcych potrzeb, jednak nie rzadziej

niz raz na dwa miesigce.

. Pierwsze posiedzenie Komisji zwotuje Rektor.
. Podczas pierwszego posiedzenia Komisja wybiera ze swego skitadu

Przewodniczgcego Komisji, bedgcego lekarzem, i Zastepce Przewodniczgcego
Komisji, niebedgcego lekarzem.

. Przewodniczgcy Komisji, na pierwszym posiedzeniu, wyznacza Sekretarza Komisji

odpowiedzialnego za dziatalnos¢ administracyjng Komisji Bioetycznej, przy czym
moze to by¢ osoba spoza sktadu Komisji. W przypadku powotania Sekretarza Komisiji
spoza jej cztonkow, nie posiada on prawa gtosu i zobowigzany jest do podpisania
o$wiadczenia o zachowaniu w tajemnicy przebiegu obrad Komisji, jak i dokumentaciji
sktadanej przez wnioskodawcéw.

. Przewodniczgcy Komisji sprawuje nadzér oraz koordynuje dziatania zwigzane z

realizacjg zadan Komisiji.

. Przewodniczgcy Komisji zwotuje posiedzenia Komisji z wiasnej inicjatywy lub na

whniosek co najmniej trzech cztonkow.

. Z posiedzenia Komisji sporzgdza sie protokot, ktory podpisujg Przewodniczacy i

cztonkowie Komisji, biorgcy udziat w posiedzeniu. Protokoét z posiedzenia Komisji
zawiera:

1) date i miejsce posiedzenia,

2) imie i nazwisko przewodniczgcego posiedzenia,

3) porzadek dzienny posiedzenia,

4) przebieg posiedzenia,

5) numeracje podjetych uchwat wraz z wynikami gtosowan i inne ustalenia komisiji.

§4

W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami i Sekretarzem Komisji, majg prawo

uczestniczy¢ zaproszone przez Komisje:

1) osoby reprezentujagce podmiot skftadajgcy wniosek o wydanie opinii o
eksperymencie medycznym w czesci posiedzenia, ktdéra dotyczy prezentacii
whniosku,

2) inne osoby, w tym reprezentujgce grupy spoteczne lub grupy interesu, tylko w tej
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czesSci posiedzenia, ktéra dotyczy przedstawienia swojego stanowiska, po
wyrazeniu zgody na ich wystgpienie przez Komisje,
3) eksperci wydajgcy opinie 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 stuzgcych ratowaniu i
zachowaniu 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
realizacjg badan klinicznych w postepowaniu o zarejestrowanie srodka
farmaceutycznego, urzgdzenia medycznego lub materiatu medycznego w Rejestrze
Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw Medycznych.

. Wnioskodawcami mogg by¢:

1) sponsor badania,

2) pracownicy Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie,

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

§7

. Wniosek o wydanie opinii sktada sie w jednym egzemplarzu w formie pisemnej (oraz

na nosniku elektronicznym) w jezyku polskim. Dotgczone dokumenty mogg byé
sktadane w jezyku angielskim, jezeli sponsor ma miejsce zamieszkania lub siedzibe
poza Polskg. Dokumenty przeznaczone dla uczestnikow badania sktada sie w jezyku
polskim.

. Wszystkie dokumenty sktadane w formie papierowej muszg mie¢ format A4.
. Do wypetnionego formularza (wzér formularza wniosku stanowi zatgcznik Nr 2 do

niniejszego Regulaminu) nalezy zatgczy¢ nastepujacg dokumentacje wymieniong w

zatgczniku 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 sktadajgcego wniosek do dziatania
w imieniu sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy,

4) wzér formularza swiadomej zgody, zawierajgcy oswiadczenie pacjenta, w ktérym
wyraza zgode na przetwarzanie danych osobowych zwigzanych z jego udziatem w
badaniu klinicznym,

5) wzor pisemnej informaciji dla pacjenta,

6) wzor ogtoszenia rekrutacyjnego dla pacjentdw, jezeli dotyczy,

7) streszczenie protokotu badania klinicznego,

8) oswiadczenie badacza dotyczgce wyposazenia osrodka badawczego w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia badania oraz informacje dotyczgca kwalifikacji
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personelu, ktory bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego,
9) zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci naukowej i zawodowej,

10) kopia dokumentu potwierdzajgcego zawarcie umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody
wyrzgdzone w zwigzkuz prowadzeniem badania klinicznego,

11) wzér karty obserwaciji klinicznej,

12) kopia dokumentu upowazniajgcego organizacje prowadzgcg badanie kliniczne na
Zlecenie, okreslajgcego zakres uprawnien i obowigzkow tego podmiotu wraz z
ttumaczeniem, jezeli dotyczy,

13) kopia potwierdzenia uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.

. W przypadku projektéw badawczych (eksperymentéw) i badan realizowanych w
ramach prac habilitacyjnych, doktorskich, projektéw z grantami (w ramach dotacji ze
Srodkoéw finansowych przeznaczonych na nauke w budzecie panstwa), badan o
produkcie leczniczym lub innym badaniu (badaniu sponsorowanym) do wypetnionego
formularza wniosku (wzér formularza wniosku stanowi zatgcznik Nr 2 do niniejszego
Regulaminu) nalezy zatgczy¢ dokumentacje wymieniong w zatgczniku Nr 3 do
niniejszego Regulaminu (wymogi formalne wniosku).

. W przypadku brakéw formalnych wniosku Komisja, nie p6zniej niz 10 dni roboczych
od daty przyjecia wniosku, wyznacza wnioskodawcy termin do jego uzupetnienia z
pouczeniem, ze brak uzupetnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpoznania, wniosek zostaje zwrécony celem jego uzupetnienia.

. W razie potrzeby Komisja, przed zaopiniowaniem wniosku, moze zwroci¢ sie o
informacje uzupetniajgce lub zwréci¢ sie o dodatkowg opinie do rzeczoznawcy lub
eksperta.

. Wniosek powinien by¢ zaopiniowany przez Komisje w terminie nie przekraczajgcym
60 dni od daty ztozenia kompletnej dokumentacji.

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

. Kazdy wniosek jest prezentowany na posiedzeniu Komisji przez Przewodniczgcego

lub cztonka — sprawozdawce, ktérego wyznacza Przewodniczgcy Komisiji.

Komisja po zapoznaniu sie z wnioskiem oraz jego merytorycznym uzasadnieniem

podejmuje uchwate o wyrazeniu opinii pozytywnej lub negatywne;.

Opinia negatywna Komisji wymaga uzasadnienia.

Whniosek wraz z dokumentacjg przechowywany jest przez Komisje przez 10 lat od

podjecia uchwaty, a nastepnie archiwizowany.

§8

. Komisja wyraza opinie w drodze uchwaty.

. Uchwaty zapadajg zwyktg wigkszoscig gtosow w obecnosci co najmniej potowy ogolnej
liczby cztonkéw Komisji, w gtosowaniu tajnym. W razie réwnej liczby gtoséw ,za” i
~przeciw” decyduje gtos Przewodniczgcego Komisiji.

. Uchwata, o ktérej mowa w ust.1, zawiera w szczegolnosci:

1) doktadny tytut ocenianego projektu,

2) numer identyfikacyjny,

3) dane wnioskodawcy,

4) date i miejsce podjecia decyzji,

5) nazwe komisiji,

6) nazwiska Przewodniczgcego posiedzenia oraz czionkéw biorgcych udziat w



gtosowaniu nad projektem,
7) konkluzje,
8) wszelkie konieczne do spetnienia warunki dotgczone do decyzji Komisiji,
9) wyraznie okreslone przyczyny dotgczonych warunkow,
10) pouczenie, ze nieprzestrzeganie warunkéw zawartych we wniosku badawczym
upowaznia Komisje do natychmiastowego cofniecia wydanej pozytywnej opinii,
11) date i podpisy cztonkow Komisji biorgcych udziat w jej podjeciu.

4. W przypadku tzw. zlecen zewnetrznych (badania prowadzone przez pracownikéw
Uniwersytetu na zlecenie jednostek zewnetrznych) w pozytywnej opinii nalezy zastrzec
obowigzek wprowadzenia do umowy zlecenia klauzuli o nastepujgcym brzmieniu: ,W
razie powstania szkody wobec osob trzecich w zwigzku z realizacjg eksperymentu
bedgcego przedmiotem niniejszej umowy, zleceniodawca przejmuje i ponosi wszelkg
odpowiedzialnos¢ za skutki tej szkody i zobowigzuje sie do jej naprawienia”.

5. W opinii, wydanej przez Komisje, moze ona zastrzec obowigzek wnioskodawcy
przedstawienia m.in.:

1) wszystkich zmian w protokole majgcych wptyw na przebieg oraz ocene badania,

2) wszystkich przypadkow powaznych zdarzeh niepozgdanych,

3) zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,

4) sprawozdania w toku przeprowadzonych badan,

5) raportu koncowego.

Wzor zgtoszenia poprawek do zaakceptowanego wczesniej wniosku dotyczgcego
eksperymentu medycznego okresla zatgcznik Nr 4 do niniejszego Regulaminu, a wzor
zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego zatgcznik Nr 5 do niniejszego Regulaminu.

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

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

§9
1. Dziatalno$é Komisji finansuje Uniwersytet. Srodki finansowe przeznaczone na
finansowanie dziatalnosci Komisji pochodzg z optat wnoszonych przez wnioskodawce.
2. Koszty dziatalnosci Komisji sktadajg sie z:
1) kosztéw wynagrodzenia cztonkéw Komisji,
2) kosztow za przygotowanie projektu opinii,
3) innych kosztéw poniesionych w trakcie prowadzenia postepowania o wydanie opinii,
w szczegolnosci kosztéw ttumaczen, przesytek pocztowych, materiatow biurowych,
itp.
3. Ustala sie nastepujgce 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, wymagajgcych wydania opinii przez Komisje,
za kazdy rozpatrzony dokument, np. uzupetniajgcy wniosek, wnoszgcy poprawki lub
przedtuzajgcy czasokres trwania eksperymentu, raporty o zdarzeniach
niepozgdanych, wymagajgce ponownej analizy dokumentacji bedgcej podstawg do
wydania wczesniejszej zgody Komisji, informacji mogacej mie¢ wpltyw na
weryfikacje wczesniej wydanej zgody, rozpatrzenie wniosku o dodatkowe przyjecie
osrodka lub badacza itp. dokumenty — 1.500,00 z,
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3) rozpatrzenie wniosku ztozonego przez wnioskodawce, innego niz wymienionego w
ust. 3 pkt 1 oraz wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego lub badania
naukowego — 500,00 zt,

4) za kazdg poprawke lub uzupetnienie wniosku, o ktérym mowa w pkt 3, ztozone po
wydaniu przez Komisje opinii — 100,00 zt.

. Za rozpatrzenie wniosku i wydanie opinii 0 badaniach realizowanych w Uniwersytecie

w ramach podstawowej dziatalnosci statutowej, badan wilasnych, projektow
badawczych ministerstwa wtasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki, badan
wykonywanych w ramach habilitacji, doktoratow, ktére prowadzone sg w
Uniwersytecie, pobiera sie wytagcznie koszty, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3. Koszty
obcigzajg jednostke, w ktorej wnioskodawca jest pracownikiem lub doktorantem.
Rozliczenie kosztéw odbywa sie na podstawie kosztow wzajemnych.

. Wysokos¢ optaty za wydanie opinii w danej sprawie oraz za sporzgdzenie opinii

wstepnej ustala Przewodniczgcy Komisji na podstawie stawek okreslonych w ust. 2-4.
W przypadku rozpatrywania, podczas posiedzenia Komisji, kilku wnioskow, koszty
wynagrodzenia cztonkow Komisji dzieli sie w rownych czesciach miedzy wszystkich
whnioskodawcow.

. Optaty nalezy wnies¢ na podstawie faktury wystawionej przez Komisje, przed

podjeciem uchwaty wyrazajgcej opinie Komisji, na wskazany w fakturze rachunek
bankowy Uniwersytetu z adnotacjg: Komisja Bioetyczna. Dowod wptaty nalezy
dotgczy¢ do wniosku sktadanego do Komisiji.

. Z optaty wymaganej zgodnie z pkt 3 zwalania sie wnioski pochodzgce od kot

studenckich i két naukowych.

§10

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

1) Przewodniczgcy — 700,00 zi,

2) Zastepca Przewodniczgcego — 600,00 zi,

3) Sekretarz — 1.500,00 zt; Sekretarz Komisji otrzymuje comiesieczne wynagrodzenie
za udziat w posiedzeniu Komisji, za prace administracyjne je poprzedzajgce oraz
sporzgdzenie dokumentacji w zakresie przebiegu samego posiedzenia Komisji,

4) cztonek Komisji — 300,00 zi,

5) sporzadzajgcy wstepny projekt opinii — 200 zi,

6) ekspert wydajgcy opinie o eksperymencie medycznym — 1.000,00 zt.

. Wyptaty wynagrodzen dokonuje sie na podstawie umow zlecenia lub uméw o dzieto,

zawartych przez Uniwersytet z cztonkami Komisji/ekspertami oraz wystawianych przez
te osoby rachunkow/faktur, na ktérych wykonanie pracy potwierdzaja:

1) Prorektor wtasciwy ds. nauki — Przewodniczgcemu Komisiji,

2) Przewodniczgcy Komisji — pozostatym osobom realizujgcym umowy.

. Rachunkilfaktury zaakceptowane przez osoby, o ktérych mowa w ust. 2, zatwierdzane

sg do wyptaty przez Rektora i Kwestora.

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

§ 12

. Komisja prowadzi ewidencje opiniowanych spraw.
. Obstuge prac Komisji prowadzi Sekretarz.



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



