Zalacznik

do Zarzadzenia Nr 65/2025

Rektora UWM w Olsztynie

z dnia 31 pazdziernika 2025

Regulamin pracy Komisji Bioetycznej
przy Uniwersytecie Warminsko-Mazurskim w Olsztynie

§1

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

Komisja, funkcjonuje przy Collegium Medicum Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego

w Olsztynie, zwanym dalej Uniwersytetem.

Komisja czuwa nad przestrzeganiem w Uniwersytecie obowigzujacych przepiséw

prawnych dotyczacych przeprowadzania eksperymentow medycznych, leczniczych

1 badawczych zwanych dalej badaniami, a w szczegolnosci:

1) miedzynarodowych wytycznych sformutowanych w:

a) Deklaracji Helsinskie;j,

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) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE,

2) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r., o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz. U.

72024 1., poz. 1287 ze zm.),

3) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2004 r., poz. 686

ze zm.),

4) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji

bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej, (tj. Dz. U. z 2024 1., poz. 1699),

5) ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r., o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2024 r., poz.

1620 ze zm.),

6) ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych

stosowanych u ludzi, (tj. Dz. U. z 2023 r., poz. 605),

7) ustawy z dnia 18 marca 2011 r., o Urzg¢dzie Rejestracji Produktoéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych, (tj. Dz. U. z 2023 r., poz. 1223 ze zm.),

8) ustawy z dnia 6 listopada 2008 r., o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta, (tj.

Dz.U z 2024 r., poz. 581),

9) rozporzadzenia Ministra FinansoOw z dnia 18 maja 2005 r. zmieniajace rozporzadzenie

w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i

sponsora (tj. Dz. U. z 2005 r., poz. 845),

10) rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 2 grudnia 2022 r. w sprawie

obowigzkowego ubezpieczenia sponsora 1 badacza w zwigzku z prowadzeniem badania

klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,

(tj. Dz. U. 2 2022 r., poz. 2563).

§2
Komisja liczy minimum 12 cztonkéw i powotywana jest na okres kadencji trwajacej trzy
lata.
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W sktad Komisji powotywanej przez Rektora Uniwersytetu wchodza:
1) przedstawiciele nauk medycznych (lekarze specjaliSci) bedacy pracownikami
Uniwersytetu,

2) przedstawiciele innych zawodéw, w szczegdlnosci: duchowny, filozof, prawnik,

farmaceuta, pielegniarka, potozna.

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 bez usprawiedliwienia w trzech kolejnych posiedzeniach Komisji.

W razie zmniejszenia si¢ sktadu Komisji dokonuje si¢ jego uzupetienia w czasie trwania

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

Czlonkowie Komisji pelnig swoje obowigzki do czasu powotania nowej Komisji.

Cztonkiem Komisji Bioetycznej nie moze zosta¢é osoba skazana prawomocnym

wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umysine

przestepstwo skarbowe.

Kazdy cztonek Komisji, w momencie dotaczenia do sktadu Komisji, pisemnie sktada

o$wiadczenie obejmujace:

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

2) zobowigzanie do zachowania poufnos$ci co do tresci opiniowanych badan, 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 trzy miesigce.
Pierwsze posiedzenie Komisji zwotuje Rektor.
Podczas pierwszego posiedzenia Komisja wybiera ze swego sktadu Przewodniczacego
Komisji bedacego lekarzem 1 Zastgpce Przewodniczacego Komisji nie bedacego
lekarzem.
Przewodniczacy Komisji, na pierwszym posiedzeniu, wyznacza Sekretarza Komisji
odpowiedzialnego za dzialalno$¢ administracyjng, przy czym moze to by¢ osoba spoza
sktadu Komisji. W przypadku powolania Sekretarza Komisji spoza jej czlonkdéw, nie
posiada on prawa glosu i zobowigzany jest do podpisania o§wiadczenia o zachowaniu w
tajemnicy przebiegu obrad Komisji jak 1 dokumentacji sktadanej przez wnioskodawcow.
Przewodniczacy Komisji sprawuje nadzor oraz koordynuje dziatania zwigzane
z realizacja zadan Komisji.
Przewodniczacy Komisji zwoluje posiedzenia komisji z wilasnej inicjatywy lub na
wniosek co najmniej trzech cztonkéw Komisji.
Z posiedzenia Komisji sporzadza si¢ protokot, ktory podpisuje Przewodniczacy Komisji.
Protokot z posiedzenia Komisji zawiera:
1) date 1 miejsce posiedzenia,
2) imi¢ 1 nazwisko Przewodniczacego posiedzenia,
3) porzadek dzienny posiedzenia,
4) przebieg posiedzenia,
5) numeracj¢ podjetych uchwat wraz z wynikami glosowan i inne ustalenia Komisji.

§4
W posiedzeniu Komisji, poza jej czlonkami i Sekretarzem Komisji, maja prawo
uczestniczy¢ zaproszone przez Komisje:
1) osoby reprezentujace podmiot sktadajacy wniosek o wydanie opinii o badaniu
w czesci posiedzenia, ktéra dotyczy prezentacji wniosku,



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

3) eksperci wydajacy opini¢ o badaniu, powotani przez Komisje.

§5
Do zadan Komisji nalezy:
1) wydawanie opinii co do aspektow etyczno-deontologicznych planowanych badan z
udzialem ludzi oraz stosowania nowych metod stuzacych ratowaniu i zachowaniu
zdrowia ludzkiego,
2) prowadzenie kontroli stosowania zasad etyki w badaniach.

§6
Komisja rozpatruje wnioski:
1) o przeprowadzenie eksperymentu medycznego (leczniczego lub badawczego),
2) o przeprowadzenie badania naukowego niespetniajacego kryteridow eksperymentu
medycznego,
3) w sprawie zastosowania leku poza wskazaniami rejestracyjnymi,
4) o rekomendacje dotyczaca projektu badawczego.
Whnioskodawcami moga by¢:
1) sponsor badania,
2) pracownicy Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie,
3) uczestnicy stacjonarnych lub niestacjonarnych studiéw doktoranckich wUniwersytecie
oraz pracownicy szpitali klinicznych i innych placowek medycznych,
4) studenckie kota naukowe dziatajace przy Uniwersytecie.

§7
Whniosek o wydanie opinii sktada si¢ w jednym egzemplarzu w formie pisemnej w jezyku
polskim. Dotaczone dokumenty moga by¢ sktadane w jezyku angielskim, jezeli sponsor
ma miejsce zamieszkania lub siedzib¢ poza Polska. Dokumenty przeznaczone dla
uczestnikow badania sktada si¢ w jezyku polskim.
Wszystkie dokumenty sktadane w formie papierowej muszg mie¢ format A4.
Do wypetionego formularza (wzory formularzy wniosku stanowig zalaczniki nr 2, 31 4
do niniejszego Regulaminu) nalezy zalaczy¢ wskazane w jego tresci dokumenty.
W przypadku brakow formalnych wniosku Komisja, nie p6zniej niz 10 dni roboczych od
daty przyjecia wniosku, wyznacza wnioskodawcy termin do jego uzupelnienia z
pouczeniem, ze brak uzupelnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.
Whiosek zostaje zwrdcony celem jego uzupelnienia.
W razie potrzeby Komisja przed zaopiniowaniem wniosku moze zwroci¢ si¢ do
wnioskodawcy o informacje uzupetiajace lub powotaé eksperta/ekspertow.
Whniosek powinien by¢ zaopiniowany przez Komisje w terminie nie przekraczajacym 60
dni od daty zlozZenia kompletnej dokumentacji.
W posiedzeniu Komisji, przy rozpatrywaniu sprawy, bierze udzial 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
Komisji lub cztonka Komisji pelnigcego rolg¢ sprawozdawcy, ktérego wyznacza
Przewodniczacy Komisji.
Komisja po zapoznaniu si¢ z wnioskiem oraz jego merytorycznym uzasadnieniem
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podejmuje uchwale 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 nast¢pnie archiwizowany.

§8

Komisja wyraza opinie w drodze uchwaty.

Uchwaty zapadaja zwykla wigkszo$cig glosow w obecno$ci co najmniej potowy ogdlne;j

liczby cztonkow Komisji, w glosowaniu tajnym. W razie rownej liczby glosow ,,za” 1

»przeciw” decyduje gltos Przewodniczacego Komisji.

Uchwata zawiera w szczegolnosci:

1) tytut ocenianego projektu,

2) numer identyfikacyjny,

3) dane wnioskodawcy,

4) datg 1 miejsce podjecia decyzji,

5) nazwe Komisji,

6) nazwisko Przewodniczacego posiedzenia oraz cztonkéw bioracych udziat w
glosowaniu nad badaniem (w zatgczniku),

7) konkluzje,

8) wszelkie konieczne do spetnienia warunki dotgczone do decyzji Komisji,

9) date 1 podpis Przewodniczacego posiedzenia.

W przypadku tzw. zlecen zewngtrznych (badania prowadzone przez pracownikow

Uniwersytetu na zlecenie jednostek zewngtrznych) w pozytywnej opinii nalezy zastrzec

obowigzek wprowadzenia do umowy zlecenia klauzuli o nastepujagcym brzmieniu: ,,W

razie powstania szkody wobec o0sob trzecich w zwigzku z realizacja eksperymentu
bedacego przedmiotem niniejszej umowy, zleceniodawca przejmuje i ponosi wszelka
odpowiedzialnos$¢ za skutki tej szkody 1 zobowigzuje si¢ do jej naprawienia”.

W wydanej opinii Komisja zastrzega obowigzek wnioskodawcy przedstawienia Komisji

m.in.:

1) wszystkich zmian w protokole majacych wplyw na przebieg oraz ocen¢ badania
(wzor zgloszenia poprawek do zaakceptowanego wcze$niej wniosku okresla
zalacznik nr 7 do niniejszego Regulaminu),

2) wszystkich przypadkéw powaznych zdarzen niepozadanych (wzor zgloszenia
zdarzenia niepozadanego okresla zalgcznik nr 8 do niniejszego Regulaminu),

3) zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,

4) sprawozdania w toku przeprowadzonych badan (zatacznik nr 5 do niniejszego
Regulaminu),

5) sprawozdania koncowego (zatacznik nr 6 do niniejszego Regulaminu).

Opinia sporzadzana jest w jezyku polskim na pisSmie w dwoch egzemplarzach, z ktorych

jeden przekazywany jest wnioskodawcy, drugi pozostaje w dokumentacji Komisji.

§9
Dzialalno$¢ Komisji finansuje Uniwersytet. Srodki finansowe przeznaczone na
finansowanie dziatalno$ci Komisji pochodzg z optat wnoszonych przez wnioskodawcow.
Koszty dziatalnosci komisji sktadajg si¢ z:
1) kosztow wynagrodzenia cztonkéw Komisji,
2) naleznosci za przygotowanie projektu opinii,
3) innych kosztéw poniesionych w trakcie prowadzenia postgpowania o wydanie opinii,
w szczegblnosci kosztow ttumaczen, przesytek pocztowych, materialdéw biurowych itp.
Ustala si¢ nastepujace wysokosci optat brutto za:
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1) rozpatrzenie wniosku: 500,00 z1,

2) za kazda poprawke lub uzupetnienie wniosku, ztozone po wydaniu przez Komisje
opinii: 200,00 zi,

3) za kazdy wniosek o rekomendacje: 300,00 zi.

Optaty nalezy wnie$¢ na podstawie faktury wystawionej przez Komisje, przed podjeciem
uchwaty wyrazajacej opini¢ Komisji, na wskazane w fakturze konto bankowe
Uniwersytetu z adnotacja: Komisja Bioetyczna. Dowo6d wplaty nalezy dotaczy¢ do
wniosku sktadanego do Komisji.

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

Nie podlega optacie wniosek o wyrazenie opinii w sprawie zastosowania leku poza
wskazaniami rejestracyjnymi (zatacznik nr 3 do niniejszego Regulaminu).

§10
Wynagrodzenie cztonkow Komisji za kazde posiedzenie, w ktorym biorg udziat wynosi:
1) Przewodniczacy Komisji: 700,00 zi,
2) Zastepca Przewodniczacego Komisji: 600,00 zt,
3) Sekretarz Komisji: 2.000,00 zt; Sekretarz otrzymuje comiesi¢czne wynagrodzenie za
udzial w posiedzeniu Komisji oraz za prace administracyjne je poprzedzajace oraz
sporzadzenie dokumentacji w zakresie przebiegu samego posiedzenia Komisji,
4) cztonek Komisji: 300,00 zi,
5) sporzadzajacy wstepny projekt opinii: 200 zt,
6) ekspert wydajacy opini¢ o eksperymencie medycznym: 1.000,00 zi.
Wyptaty wynagrodzen dokonuje si¢ na podstawie zawartych przez Uniwersytet
z cztonkami Komisji 1 ekspertami umow zlecenia/o dzieto oraz wystawianych przez te
osoby rachunkéw/faktur realizujacych umowe, na ktérych wykonanie pracy
potwierdzaja:
1) Prorektor ds. nauki UWM dla Przewodniczacego Komisji Bioetycznej,
2) Przewodniczacy Komisji dla pozostatych osob realizujacych umowy.
Rachunki/faktury zaakceptowane przez osoby, o ktorych mowa w ust. 1 zatwierdzane sg
do wyplaty przez Rektora i Kwestora.
Zatwierdzone rachunki za dany miesigc wraz z ich zestawieniem Komisja przekazuje do
5-ego dnia nastgpnego miesigca do Sekcji Ptac. Wynagrodzenie ptatne bedzie do 20-go
dnia kazdego miesigca.

§11
Komisja ma prawo kontroli sposobu prowadzenia badan i w razie stwierdzenia naruszenia
warunkow prowadzenia badan okreSlonych w opinii lub naruszenia obowigzujacych
przepiséw lub zasad bioetyki moze domagac si¢ zaprzestania naruszen.

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

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



