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Akademia Medycznych i Spotecznych

Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Rektora

Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych

z dnia 30 stycznia 2024 r. zmieniajace Zarzadzenie Rektora

Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych

z dnia 25 stycznia 2022 r. ustanawiajace Komisje Bioetyczna Akademii
Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych

oraz okreslajace regulamin jej dziatania

Regulamin Pracy
Komisji Bioetycznej

Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych

§1

Zakres dzialania Komisji

Komisja Bioetyczna Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych, zwana dalej:
.Komisja Bioetyczng AMiSNS”, dziala na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 1516) oraz rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej
Komisji Bioetycznej (Dz.U. 2023 r., poz. 218).
Do zakresu dziatania Komisji Bioetycznej AMiSNS nalezy wyrazanie opinii o projektach:

a) eksperymentéw medycznych,

b) badan naukowych.

§2
Eksperyment medyczny

Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii
o projekcie przez Komisje Bioetyczng AMiSNS.

Opinia Komisji Bioetycznej AMiSNS nie stanowi decyzji administracyjnej w rozumieniu
ustawy — Kodeks postgpowania administracyjnego.

Komisja Bioetyczna AMiSNS wyraza opinig o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze
uchwaly, przy uwzglednieniu warunkow przeprowadzania eksperymentu i kryteriow etycznych
odnoszacych si¢ do prowadzenia eksperymentow z udziatem czlowieka oraz celowosci

i wykonalnosci projektu.



§3
Sklad i zasady dzialania Komisji Bioetycznej AMiSNS

1. Komisja Bioetyczna AMiSNS na pierwszym posiedzeniu, w glosowaniu tajnym, wybiera ze

swojego sktadu:

1) Przewodniczacego Komisji Bioetycznej AMiSNS bedacego lekarzem:;
2) Wiceprzewodniczacego Komisji Bioetycznej AMiSNS;
3) Sekretarza Komisji Bioetycznej AMiSNS.

2. Pracg Komisji Bioetycznej kieruje Przewodniczacy Komisji Bioetycznej AMiSNS przy pomocy
Wiceprzewodniczacego.
3. Rektor moze odwota¢ cztonka Komisji Bioetycznej AMiSNS przed uptywem kadencji, jesli:
1) zlozyt on rezygnacje z petnionej funkcji;
2) nie realizuje powierzonych mu zadan lub zaistnialy okoliczno$ci uniemozliwiajace ich
dalsze wykonywanie;
3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne S$cigane
z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe lub zostal prawomocnie
skazany na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.

4. W przypadku zmniejszenia si¢ skfadu Komisji Bioetycznej AMiSNS w czasie trwania kadencji
Komisji, Rektor dokonuje, w drodze zarzadzenia, uzupeinienia jej sktadu. Mandat nowego
cztonka Komisji wygasa wraz z uptywem kadencji Komisji, w czasie ktdrej cztonek zostat
powotany.

5. Cztonkowie Komisji Bioetycznej AMiSNS petnia swoje obowiazki do czasu powotania nowe;j
Komisji.

6. Do zadan Przewodniczacego Komisji Bioetycznej AMiSNS nalezy:

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

2) kierowanie posiedzeniami Komisji Bioetycznej AMiSNS;

3) zapraszanie na posiedzenia Komisji Bioetycznej AMISNS wnioskodawcow oraz
ekspertow;

4) reprezentowanie Komisji Bioetycznej AMiSNS na zewnatrz.



7. Do zadan Sekretarza Komisji Bioetycznej AMiSNS nalezy:

1) obstuga administracyjna interesantow;
2) przyjmowanie i przekazywanie wnioskow;
3) na polecenie Przewodniczacego Komisji Bioetycznej AMiSNS, powiadamianie cztonkow
Komisji Bioetycznej AMiSNS za pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej o terminie
i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazywanie
informacji o porzadku posiedzenia;
4) protokotowanie posiedzen.
8. W przypadku nieobecnosci Przewodniczacego Komisji Bioetycznej AMiSNS jego zadania
realizuje Wiceprzewodniczacy Komisji AMiSNS.
9.Posiedzenia Komisji Bioetycznej AMiSNS moga odbywaé si¢ w trybie zdalnym
z wykorzystaniem $rodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegtos¢, pod
warunkiem zachowania niezbednych srodkéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.
10. Posiedzenie Komisji Bioetycznej AMiSNS jest zdolne do podejmowania decyzji w wypadku
obecnosci na posiedzeniu co najmniej potowy jej sktadu osobowego.
11. W posiedzeniu Komisji Bioetycznej AMiSNS, poza jej cztonkami, mogg uczestniczyc:
1) wnioskodawca - w czesci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku;
2) eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym;
3) Sekretarz Komisji Bioetyczne;j.
§4

Postepowanie w sprawie eksperymentu medycznego/badania naukowego

1. Osoba chcaca przeprowadzi¢ badanie naukowe lub eksperyment medyczny sktada do Komisji
Bioetycznej, najpdzniej na 2 tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji Bioetycznej,
wniosek o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego albo badania naukowego,
zgodny z wzorem stanowiacym zalgcznik nr 2 lub nr 3 do zarzadzenia.

2. W przypadku eksperymentu medycznego do wniosku nalezy dofaczy¢:

1) szczegotowy opis eksperymentu medycznego, w tym:
a) przewidywana liczbe jego uczestnikow;
b) miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego;
¢) planowane procedury;
d) warunki wiaczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego;
€) przyczyny przerwania eksperymentu medycznego;

f) planowane wykorzystanie wynikow eksperymentu medycznego;
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2) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowac

eksperymentem medycznym i osoby wspdtpracujacej;

3) wzdr informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

J)

cel, pelny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzysci zwiazane
z eksperymentem medycznym;

zakres i dtugos¢ trwania procedur, ktore maja by¢ stosowane, w szczegolnosci wszelkie
ucigzliwosci i zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwigzane z jego udzialem
w eksperymencie medycznym;

ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz pytania
i watpliwosci uczestnika;

srodki powziete w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego uczestnika oraz
poufnosci jego danych osobowych;

zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji
tego eksperymentu medycznego oraz do ogélnych jego wynikow:;

zasady wyptaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;

wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikéw eksperymentu medycznego, danych
oraz materiatu biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla
celow komercyjnych;

zrddta finansowania eksperymentu medycznego:;

zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakonczeniu udziatu
w eksperymencie leczniczym, jezeli okaze sig, ze u danego uczestnika eksperyment ten
przyniost korzyscei dla jego zdrowia;

mozliwosci i zasady dostepu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli moze on

przynies¢ uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia.

4) wzér formularza zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢ zawarte co najmniej

stwierdzenia dotyczace:

a)

b)

dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu si¢ z informacja, o ktérej mowa w pkt. 3),

potwierdzenia mozliwo$ci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment medyczny
i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie

medycznym w kazdym jego stadium;



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

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

7) zgode kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu

medycznego.

3. W przypadku badania naukowego do wniosku nalezy dotgczy¢ szczegdétowy opis badania

naukowego, w tym:

12.

13.

14.

1) przewidywana liczbe jego uczestnikow;

2) miejsce i czas wykonywania badania naukowego;

3) planowane procedury;

4)  warunki wlaczenia i wykluczenia uczestnika z badania naukowego;

5) przyczyny przerwania badania naukowego;

6) planowane wykorzystanie wynikow eksperymentu medycznego/badania naukowego.
Whniosek oraz dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, skfada si¢ w jezyku polskim, w postaci
papierowej albo za pomoca $rodkow  komunikacji elektronicznej na  adres
komisja.bioetyczna@amisns.edu.pl.

Whniosek skladany za pomoca s$rodkéow komunikacji elektronicznej jest podpisywany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym weryfikowanym przy uzyciu waznego certyfikatu,
podpisem osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.

W przypadku, gdy zfozony wniosek wymaga uzupetnienia, Komisja Bioetyczna AMiSNS
wzywa wnioskodawce do usunigcia brakéw formalnych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uplywie tego terminu wniosek zostanie
pozostawiony bez rozpoznania. Wezwanie wysylane jest adresatowi pocztg tradycyjng lub

elektroniczng - w zaleznosci od tego w jakiej formie wniosek zostat ztozony.

§5

Recenzja eksperymentu medycznego

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej AMiSNS, po zapoznaniu si¢ z wnioskiem dotyczacym
eksperymentu  medycznego, wyznacza czlonka Komisji Bioetycznegj AMIiSNS
do przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego, zwanego dalej

,recenzentem”.
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2. Jezeli Przewodniczacy Komisji Bioetycznej AMISNS uzna, ze zaden cztonek Komisji

Bioetycznej AMiSNS nie moze by¢ recenzentem z przyczyn uwarunkowanych tematyka

projektu eksperymentu medycznego, poddaje sprawe do rozstrzygniecia na posiedzeniu
Komisji Bioetycznej AMiSNS, ktéra wyznacza eksperta spoza skfadu Komisji Bioetycznej
AMISNS.

3. Recenzent sporzadza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego w terminie 30 dni od
dnia otrzymania kompletnego wniosku.

4. Projekt opinii jest przedkfadany na posiedzenie Komisji Bioetycznej AMiSNS, na ktérym jest
rozpatrywany wniosek projektu eksperymentu medycznego.

5. Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera:

1) wskazanie tytutu opiniowanego eksperymentu medycznego;

2) ocene zasadnosci i wykonalnosci projektu eksperymentu medycznego w Swietle
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

3) ocene przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikéw eksperymentu medycznego
z uwzglednieniem dostepu do wynikow eksperymentu i informacji dotyczacych ich stanu
zdrowia;

4) ocene poprawnosci doboru grupy uczestnikow eksperymentu medycznego oraz metodyki
jego przeprowadzenia;

5) ocen¢ jakosci personelu medycznego uczestniczacego w przeprowadzeniu eksperymentu
medycznego i warunkéw technicznych, w jakich ma on by¢ przeprowadzony,
z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikéw eksperymentu
medycznego;

6) ocene poprawnosci poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla
uczestnika eksperymentu medycznego;

7) oceng¢ poprawnosci uzyskania zgody uczestnikdw;

8) ocene zachowania warunkéw formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu

medycznego oraz poszanowania praw jego uczestnikow.

6.Na posiedzeniu Komisji Bioetycznej AMIiSNS sa rozpatrywane wnioski projektow
eksperymentow medycznych, ktére wptynety do Komisji Bioetycznej AMiSNS co najmniej
14 dni przed terminem tego posiedzenia. Termin ten moze zostaé skrécony na wniosek
Przewodniczacego Komisji Bioetycznej AMiSNS w przypadku zaistnienia okolicznosci

niecierpiacych zwioki.
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§6
Tryb dzialania Komisji

—

. W podejmowaniu przez Komisje Bioetyczna AMiSNS uchwatly nie moze bra¢ udziatu czfonek,

ktérego dotyczy wniosek bedacy przedmiotem uchwaty.

2. W posiedzeniu Komisji Bioetycznej AMiSNS, poza jej cztonkami, moga uczestniczy¢:

1) wnioskodawca — w czgsci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku;

2) eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym;

3) Sekretarz Komisji Bioetycznej AMiSNS.

3. Komisja Bioetyczna AMiSNS podejmuje uchwate wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu
medycznego w drodze tajnego glosowania.W glosowaniu moga by¢ oddane wyltaczniegtosy za
wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej. Uchwaly zapadaja zwykta
wiekszoscia glosow.

4. Do wyrazenia opinii o projekcie badania naukowego nie jest wymagane wyznaczenie recenzenta.
Komisja bioetyczna podejmuje uchwate wyrazajaca opini¢ o projekcie badania naukowego w drodze
jawnego glosowania, ktore moze si¢ odby¢ na formalnie zwotanym w tym celu posiedzeniu, badz
tez przy uzyciu srodkow komunikowania sie na odlegtos$¢ bez formalnego zwotywania posiedzenia.
Uchwaty cztonkéw Komisji Bioetycznej zapadaja zwykla wigkszoscia glosow.

5. W przypadku glosowania w sprawie wyrazenia opinii o projekcie badania naukowego poza formalnie
zwotanym posiedzeniem Komisji Bioetycznej, glosowanie jest wazne pod warunkiem, ze:

1) Przewodniczacy Komisji Bioetycznej AMiSNS zarzadzit gtosowanie w formie zdalnej i
powiadomit czlonkdéw komisji, co najmniej 7 dni przed planowanym terminem oddania
glosu, o mozliwosci glosowania droga mailowa oraz zataczyt wniosek bedacy przedmiotem
glosowania wraz zatacznikami;

2) cztonkowie Komisji Bioetycznej AMiSNS powiadomieni zostali o terminie oddania glosu
oraz sposobie uzyskania przez nich ewentualnych dodatkowych wyjasnien;

3) w glosowaniu nad wnioskiem udziatl wzigto co najmniej 50% wszystkich cztonkow Komisji
Bioetycznej AMiSNS. .

6. Uchwala o projekcie badania naukowego zawiera jedynie stwierdzenie o pozytywnej lub negatywnej

opinii. W przypadku opinii negatywnej uchwata zawiera dodatkowo uzasadnienie.

7. Uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego/badania naukowego podpisuje

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej AMiSNS. Uchwata moze by¢ podpisana wilasnorecznie,

kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.






