ZARZADZENIE REKTORA
Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych
z dnia 31 marca 2026 roku
w sprawie zmian w skladzie Komisji Bioetycznej
Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych
oraz ustalenia tekstu jednolitego zarzadzenia ustanawiajacego

Komisje Bioetyczna Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych

Na podstawie § 23 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(tj. Dz. U. 22024 r. poz. 1571 z pézn zm.), art. 29 ust. 1, 2, 3, 4 pkt 2), ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz.U. z 2026 r., poz. 37), Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej
(tj. Dz.U. 2 2024 r., poz. 1699) oraz § 15 ust. 2 pkt. 11) Statutu Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk
Stosowanych nadanego decyzja zatozyciela Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych
z dnia 28 stycznia 2026 r., zarzagdzam, co nastepuje:
§1

Zmienia si¢ sktad Komisji Bioetycznej Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych
(dalej ,,Komisji Bioetycznej AMiSNS™), w taki sposob, ze:

1. Ze stanowiska cztonka Komisji Bioetycznej AMiSNS zostaje odwotana:

a) lek. med. Krystyna Karas — lekarz.
2. Na stanowisko cztonka Komisji Bioetycznej] AMiSNS, w miejsce osoby odwotanej, zostaje powotana:

a) dr n. med. Agnieszka Bielewicz-Zielinska — lekarz.
3. Sktad Komisji Bioetycznej AMiSNS zostaje rozszerzony. Na stanowiska cztonkéw Komisji Bioetycznej

AMISNS zostajg powotani:

a) drn. med. Michat Migda — lekarz,

b) dr n. med. Szymon Bednarek — lekarz,

¢) dr n. med. Pawet Walentowicz — lekarz.

§2

W Regulaminie Pracy Komisji Bioetycznej Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych,
stanowigcym Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Rektora Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk
Stosowanych z dnia 25 stycznia 2025 r. ustanawiajacego Komisje Bioetyczna Akademii Medycznych
i Spotecznych Nauk Stosowanych oraz okreslajacego regulamin jej dziatania, § 3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

Komisja liczy nie mniej niz 12 czlonkéw powolywanych na okres 3 lat.”
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§3
Tekst jednolity na dzien 31 marca 2026 r. Zarzadzenia Rektora Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk
Stosowanych z dnia 25 stycznia 2025 r. w sprawie ustanowienia Komisji Bioetycznej Akademii Medycznych
i Spotecznych Nauk Stosowanych oraz okreslenia regulaminu jej dzialania, uwzgledniajacy zmiany
wprowadzone niniejszym zarzadzeniem oraz Zarzadzeniem Rektora AMiSNS 2z dnia 31 lipca
2025 r., stanowi Zatacznik nr 1 do niniejszego zarzadzenia.

§4

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

REKTOR
dr Magdgler

Otrzymuja:
1. Cztonkowie Komisji,
Prorektor ds. studenckich i ksztalcenia medycznego,
Dziekan Wydziatu Nauk o Zdrowiu,
Dziekan Wydziatu Lekarskiego,
Kwestor,
Dziat Rekrutacji i Promocji,
Dziat Kadr i Ptac

SN v e D
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Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Rektora
Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych
z dnia 31 marca 2026 roku w sprawie zmian w sktadzie Komisji Bioetycznej
Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych
oraz ustalenia tekstu jednolitego zarzadzenia ustanawiajacego
Komisje Bioetyczna Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych
Zarzgdzenie Rektora
Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych
z dnia 25 stycznia 2025 roku ustanawiajacego
Komisje Bioetyczng Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych
oraz okreslajgcego regulamin jej dziatania
(tekst jednolity na dzien 31 marca 2026 r.)

Na podstawie § 23 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(tj. Dz. U. 2 2024 r. poz. 1571 ze zm.), art. 29 ust. 1, 2, 3, 4 pkt 2), ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz.U. z 2024 r., poz. 1287, z pdz. zm.), Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (tj.
Dz.U. z 2023 r., poz. 218) oraz § 15 ust. 2 pkt. 11) Statutu Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk
Stosowanych nadanego decyzjg zalozyciela Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych
w Elblagu z dnia 21 grudnia 2021 r., zarzadzam, co nastepuje:
§1
1. Z dniem 25.01.2025 r. powotuj¢ na okres trzech lat Komisje Bioetyczng AMiSNS w nastgpujacym sktadzie:

1) prof. dr hab. n. med. Karol Potom, lekarz;

2) prof. dr hab. Krzysztof Preis, lekarz;

3) dr hab. Adam Kosinski, prof. uczelni, lekarz;

4) prof dr hab. Matgorzata Swiatkowska-Freund, lekarz;
5) dr hab. n. med. Beata Januszko-Giergielewicz, prof. uczelni, lekarz;
6) drn. med. Jarostaw Skokowski, lekarz;

7) drn. med. Jolanta Meller, lekarz;

8) drn. med. Marek Olejniczak, filozof/etyk;

9) dr Magdalena Tomczyk, pielegniarka;

10) dr Marek Pietruszka, lekarz;

11) ks. Piotr Bryk, duszpasterz akademicki;

12) dr n. med. Agnieszka Bielewicz-Zielinska, lekarz;
13) dr n. med. Michat Migda, lekarz;

14) dr n. med. Szymon Bednarek, lekarz;

15) dr n. med. Pawel Walentowicz, lekarz.

2. Kadencja Komisji Bioetycznej AMiSNS uplywa z dniem 21.01.2028 r.
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§2
1. Komisja Bioetyczna AMiSNS na pierwszym posiedzeniu wybiera ze swego skiadu przewodniczacego,
bedacego lekarzem oraz wiceprzewodniczacego.
2. Pracami Komisji Bioetycznej AMIiSNS kieruje przewodniczacy, a pod jego nieobecnos¢
wiceprzewodniczacy.
§3
1. Tworzy si¢ Sekretariat Komisji Bioetycznej AMIiSNS, ktérego obstuge biurowa wykonuje Biuro
ds. projektow.
2. Sekretarzem Komisji Bioetycznej AMiSNS jest Specjalista ds. projektow.
3. Obstuge prawng Komisji Bioetycznej AMiSNS zapewnia radca prawny AMiSNS.
§4
Dziatalnos¢ Komisji Bioetycznej AMiSNS okresla Regulamin Pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS.
§5
Jednostki organizacyjne, pracownicy lub studenci Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych,
checac prowadzi¢ badania naukowe, eksperymenty medyczne, w ktérych podmiotem jest cztowiek, wymagaja
kazdorazowo zgody Komisji Bioetycznej AMiSNS.
§6
1. Do Komisji Bioetycznej AMiSNS sktada si¢ wnioski, dotyczace badan naukowych i eksperymentéw
medycznych, wypetnione zgodnie z wymogami Komisji Bioetycznej AMiSNS.
2. Whniosek powinien by¢ przekazany do Sekretariatu Komisji najpdzniej na 2 tygodnie przed planowanym
posiedzeniem Komisji.
§7
Komisja Bioetyczna AMiSNS nie pobiera optat za rozpatrzenie wniosku i wydanie opinii o badaniach
realizowanych w Uczelni w ramach podstawowej dzialalnosci statutowej, badan wiasnych, projektow
badawczych Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, seminariow licencjackich, seminariéw
magisterskich lub wykonywanych w ramach Studenckiego Towarzystwa Naukowego pod warunkiem,
ze wnioskodawca projektu badania jest pracownikiem naukowym, dydaktycznym lub studentem Uczelni.
§8
Uczelnia zapewni odpowiednie warunki organizacyjne do funkcjonowania Komisji Bioetycznej AMiSNS.
§9
1. Uczestnictwo w pracach Komisji Bioetycznej AMiSNS nie pozostaje w zadnym zwiazku
z wykonywaniem obowiazkdw stuzbowych na rzecz AMiSNS przez nauczycieli akademickich i innych jej
pracownikoéw wchodzacych w sktad Komisji Bioetycznej AMiSNS.

2. Praca w Komisji Bioetycznej AMiSNS ma charakter nieodptatnej dziatalnosci spoteczne;.
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§10
Integralng czgs$¢ niniejszego zarzadzenia stanowi zalacznik nr 1: ,,Regulamin Pracy Komisji Bioetycznej
Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych”.

§11
W sprawach nieuregulowanych niniejszym zarzadzeniem zastosowanie maja przepisy ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz.U. z 2024 r., poz. 1287, z p6z. zm.) oraz
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej
Komisji Bioetycznej (tj. Dz.U. z 2023 r., poz. 218).

§12
Traci moc Zarzadzenie Rektora AMiSNS z dnia 30 stycznia 2024 r. zmieniajace Zarzadzenie Rektora AMiSNS
z dnia 25 stycznia 2022 r. ustanawiajace Komisj¢ Bioetyczna AMiSNS oraz okreslajace regulamin jej
dziatania.

§13

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Otrzymuja:
1. Cztonkowie Komisji,
Prorektor ds. studenckich i ksztatcenia medycznego,
Dziekan Wydziatu Nauk o Zdrowiu,
Dziekan Wydziatu Lekarskiego,
Kwestor,
Dziat Rekrutacji i Promocji,
Dziat Kadr i Ptac.
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Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Rektora
Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych
z dnia 25 stycznia 2025 r. ustanawiajacego Komisje Bioetyczna
Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych
oraz okreslajacego regulamin jej dziatania
REGULAMIN PRACY
Komisji Bioetycznej

Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych

ROZDZIAL I
POSTANOWIENIA OGOLNE

§1

1. Komisja Bioetyczna (zwana dalej: Komisja) jest niezaleznym w swoich opiniach organem dziatajacym

przy Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych (zwanej dalej ,,AMiSNS”) i dziata na

podstawie:

1) Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jednolity Dz.U z 2024
r., poz.1287 z pdz.zm.), zwanej dalej ,,ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty”;

2) Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity Dz. U. z 2024 r.,
poz. 1620), zwanej dalej ,,ustawa o wyrobach medycznych”;

3) Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U z 2023 poz.605), zwanej dalej ,,ustawa o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi”;

4) Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz.U z 2024 r., poz. 686,
22025 r. poz.129);

5) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz
Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U poz. 218 z pdzn. zm.);

6) Rozporzadzenia 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 (Dz.U.UE.L.2014.158.1);

7) Rozporzadzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r.
w  sprawie  obowigzkowego ubezpieczenia  odpowiedzialnosci  cywilnej  podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny (Dz. U. poz. 2412);

8) Postanowien niniejszego Regulaminu.

2. Ilekro¢ Regulamin stanowi o: eksperymencie medycznym, badaniu klinicznym, produkcie leczniczym,

wyrobie medycznym, badaczu, sponsorze, badaniu naukowym, nalezy stosowac je w znaczeniu nadanym

w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawie o badaniach klinicznych produktéow leczniczych

stosowanych u ludzi, ustawie o wyrobach medycznych.
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§2

1. Komisja rozpatruje wnioski 0 wyrazenie opinii o projekcie:

D

2)

3)

4)

eksperymentu medycznego, o ktorym mowa w rozdziale 4 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty,

badania klinicznego wyrobu medycznego, o ktérym mowa w rozdziale 7 ustawy o wyrobach
medycznych;

badania klinicznego (komercyjnego i niekomercyjnego) bedacego badaniem klinicznym
w rozumieniu art. 2 ust 2 pkt 2 rozporzadzenia 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, do ktérego stosuje si¢ przepisy ustawy o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

badania naukowego niestanowiacego eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody Komisji —
w drodze uchwaty przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu
zgodnie z zakresem dziatania okreslonym w niniejszym Regulaminie. Definicje rodzajow
eksperymentow medycznych, badania klinicznego, badania naukowego okresla zatacznik nr 3 do

Regulaminu.

2. Do zadan Komisji nalezy roéwniez:

D

2)

3)

4)
3)

sporzadzanie oceny etycznej projektéw badan klinicznych przekazanych do Komisji przez Naczelng
Komisj¢ Bioetyczna - w przypadku uzyskania przez Komisj¢ odpowiedniej akredytacji od Naczelnej
Komisji Bioetycznej;

prowadzenie rejestru wptywajacych wnioskéw o wydanie opinii oraz podjetych uchwat;
przechowywanie dokumentacji eksperymentéw medycznych, badan klinicznych oraz badan
naukowych;

przyjmowanie informacji dot. zdarzen niepozadanych;

wspdtpraca z innymi komisjami bioetycznymi.

3. Finansowanie Komisji pochodzi z optat wnoszonych przez podmioty wystepujace o wydanie opinii.

Komisja posiada wyodrebniony rachunek finansowy.

ROZDZIAL 11
POWOZLANIE I SKEAD KOMISJI

§3

1. Komisje powotuje Rektor AMiSNS w drodze zarzadzenia.

2. Komisja liczy nie mniej niz 12 cztonkéw powotywanych na okres 3 lat.

3. W skiad Komisji wchodza osoby posiadajace wysoki autorytet moralny, wysokie kwalifikacje

specjalistyczne oraz znaczace doswiadczenie w sprawach z zakresu eksperymentéw medycznych,

w szczegdlnosci: lekarze specjalisci, po jednym przedstawicielu innego zawodu: prawnik, duchowny,
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filozof, farmaceuta, pielegniarka i przedstawiciel organizacji pacjentow oraz przedstawiciel wiasciwe;j
okregowej rady lekarskie;j.
4. Cztonek Komisji moze zosta¢ odwotany przed uptywem kadencji w przypadku, gdy:
1) zlozyl rezygnacje z pelnionej funkcji;
2) nie realizuje powierzonych mu zadan;
3) zostat skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia
publicznego lub umys$lne przestgpstwo skarbowe lub zostal prawomocnie skazany na kare

pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

W

. W przypadku zmniejszenia si¢ sktadu Komisji, Rektor AMiSNS powotuje nowego jej cztonka w drodze

zarzadzenia.

[=))

. Kandydat na Cztonka Komisji przed powotaniem w jej sktad wyraza pisemna zgod¢ na udzial w pracach
Komisji oraz sktada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci (wzér o§wiadczenia
stanowi zatacznik nr 2 do Regulaminu).

7. Mandat Cztonka Komisji wygasa wraz z uptywem kadencji Komisji.

8. Po uplywie kadencji, Cztonkowie Komisji petnia swoje obowiazki do czasu powotania nowej Komisji.

ROZDZIAL III
ZAKRES I TRYB PRACY DZIALANIA KOMISJI
§4

. Komisja na pierwszym posiedzeniu, w gtosowaniu tajnym, w obecnosci co najmniej 10 jej Cztonkow,

—

wybiera ze swojego sktadu:
1) Przewodniczacego Komisji bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta;

2) Zastgpce Przewodniczacego;

o

. Do zadan Przewodniczacego Komisji nalezy:

1) organizowanie pracy komisji bioetycznej, w tym ustalanie harmonogramu posiedzen oraz porzadku

obrad Komisji;

2) kierowanie posiedzeniami Komisji;

3) zapraszanie na posiedzenia Komisji wnioskodawcow oraz ekspertow;

4) reprezentowanie Komisji na zewnatrz;

5) wyznaczanie sktadu zespohu opiniujacego, o ktérym mowa w § 8 Regulaminu.
3. W razie nieobecnosci Przewodniczacego Komisji, jego zadania realizuje Zastepca.
4. Posiedzenia Komisji zwotuje Przewodniczacy Komisji:
1) z wlasnej inicjatywy;
2) na wniosek ktoregokolwiek z Cztonkdéw Komisji;

3) na wniosek Rektora AMiSNS.
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5. W przypadku nieobecnosci Przewodniczacego Komisji i jego Zastepcy posiedzenie Komisji zwoluje
Rektor Uczelni z wiasnej inicjatywy lub na wniosek co najmniej 3 Cztonkow Komisji.

6. Komisja odbywa posiedzenia okresowe oraz dorazne.

7. Posiedzenia okresowe zwotuje si¢ nie rzadziej niz raz na miesigc, chyba ze w okresie pomiedzy
posiedzeniami, do Komisji nie wplynat zaden wniosek do zaopiniowania. W takim przypadku
Przewodniczacy Komisji Bioetycznej informuje cztonkéw Komisji o odwotaniu posiedzenia.

8. Posiedzenia dorazne zwoluje si¢ w terminie 14 dni od zgloszenia takiego wniosku przez osoby
wymienione w ust. 4 lub 5 niniejszego paragrafu.

9. Przewodniczacy Komisji za pomoca Srodkéw komunikacji elektronicznej, powiadamia Czionkéw
Komisji o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazuje
porzadek posiedzenia. Informacje o sposobie dostgpu do niezbednych materialow przesyla poprzez
wskazanie miejsca ich zapisania w dedykowanych Komisji zasobach informatycznych AMIiSNS
(https://amisnselblag-my.sharepoint.com/my).

10.Cztonek Komisji i cztonek zespotu opiniujacego sg obowigzani wylaczy¢ si¢ z prac dotyczacych
opiniowania projektu eksperymentu medycznego, badania klinicznego lub badania naukowego
niestanowigcego eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody Komisji, w realizacje ktdrego sg
zaangazowani.

11.W posiedzeniach moze uczestniczy¢ pracownik administracyjny Komisji, o ktorym mowa w § 11 ust. 2.

12.Przebieg posiedzenia moze by¢ dokumentowany poprzez nagrywanie dzwigku. Nagrania posiedzen
pozwalaja na rzetelne i zgodne ze stanem faktycznym sporzadzenie protokotu oraz majg charakter
pomocniczy wzgledem przygotowania protokotu pisemnego.

§5

1. W uzasadnionych przypadkach (epidemia, stan nadzwyczajny, brak mozliwosci zwotania posiedzenia
w trybie stacjonarnym, itp.) Komisja i zesp6t opiniujacy moga odbywac posiedzenia oraz podejmowaé
uchwaly przy wykorzystaniu srodkéw komunikacji elektronicznej zatwierdzonych przez Rektora
AMISNS (np. wideokonferencje z wykorzystaniem systemu bezpiecznych wideokonferencji (glosowanie
w formie elektronicznej) i pod warunkiem zachowania niezbednych srodkow bezpieczenstwa ochrony
danych osobowych. Decyzje o formie obrad podejmuje osoba przewodniczaca Komisji.

2. W przypadku odbywania si¢ posiedzenia Komisji lub zespotu opiniujacego w formie opisanej w ust. 1
powyzej, uchwata podjeta przez Komisje lub cztonkdéw zespotu opiniujacego jest podpisywana w trybie
dokumentu elektronicznego opatrzonego podpisem elektronicznym. Przebieg posiedzenia moze by¢
rejestrowany.

§6

1. Komisja podejmuje uchwaty w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu medycznego, wyrobu

medycznego lub badania naukowego, w drodze glosowania tajnego, zwykta wigkszosciag gloséw przy

udziale w glosowaniu ponad potowy jej Cztonkow, w tym:
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1) Przewodniczacego Komisji lub jego zastepcy albo osoby wyznaczonej przez Rektora AMiSNS do
prowadzenia posiedzenia;
2) co najmniej dwoch Cztonkow komisji niebedacych lekarzami.

2. W przypadku réwnej liczby gloséw decyduje glos osoby przewodniczacej posiedzeniu Komisji.

3. Czlonkowie Komisji bioracy udziat w glosowaniu nie moga wstrzymac si¢ od gtosu. Glosowaé mozna
jedynie poprzez wydanie opinii pozytywnej lub negatywne;j.

4. Uchwatla Komisji, o ktérej mowa w ust. 1 i ktdrej wzor stanowi zatagcznik nr 4 do Regulaminu, zawiera
w szczegodlnoscei:

1) doktadny tytut ocenianego projektu;

2) dane wnioskodawcy;

3) date i miejsce podjecia decyzji;

4) nazwe komisji;

5) nazwiska: przewodniczacego obradom oraz Czilonkéw bioracych udzial w glosowaniu nad
projektem;

6) konkluzje;

7) wszelkie konieczne do spelnienia warunki dotaczone do decyzji Komisji;

8) wyraznie okreslone przyczyny dotaczonych warunkoéw;

9) termin przekazania raportu/6w ocenianego projektu;

10) uzasadnienie decyzji, jesli jest negatywna;

11) pouczenie, Ze nieprzestrzeganie warunkow zawartych w opinii upowaznia Komisje do
natychmiastowego cofnigcia wydanej pozytywne;j opinii;

12) date i podpis osoby Przewodniczacego Komisji lub jego Zastepcy.

5. Komisja w wydanej opinii moze zastrzec m.in. obowigzek Wnioskodawcy przedstawienia Komisji:
zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia projektu, sprawozdania w toku trwania
projektu, raportu konicowego oraz innych dokumentéw lub informacji pisemnych wskazanych przez
Komisje.

§7

1. Komunikacja pomigdzy Cztonkami Komisji oraz pomiedzy cztonkami zespotu opiniujacego, w zwigzku
z wydaniem opinii lub etycznej oceny odbywa si¢ droga poczty elektronicznej wytgcznie za pomoca kont
utworzonych przez AMiSNS.

2. Przy sporzadzaniu dokumentacji zwigzanej z eksperymentem medycznym lub badaniem Czlonkowie
Komisji postuguja si¢ podpisem elektronicznym wykorzystujac profil zaufany E-PUAP, podpis osobisty

lub kwalifikowany podpis elektroniczny.
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ROZDZIAL IV
ZESPOL OPINIUJACY
§8

1. W przypadku przekazania przez Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej projektu badania
klinicznego celem sporzadzenia przez Komisj¢ oceny etycznej badania klinicznego, Przewodniczacy
Komisji po zapoznaniu si¢ z dokumentacja projektu badania, wyznacza sposrdd cztonkow Komisji zespot
liczacy od 5 do 7 osdb, zwany dalej ,,zespotem opiniujacym™ oraz przewodniczacego tego zespotu.

2. Do zadan zespotu opiniujgcego nalezy:

1) wspolpraca z Naczelng Komisja Bioetyczna w zakresie oceny etycznej zleconego badania
klinicznego;

2) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, objetego wnioskiem o wydanie pozwolenia na
badanie kliniczne; wraz ze szczegétowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej
oceny;

3) sporzadzanie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego, objetej wnioskiem o wydanie
pozwolenia na istotng zmiang¢ badania klinicznego, w zakresach wskazanych w pkt 2; wraz ze
szczegdlowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny.

3. Zespot opiniujacy przyjmuje oceng etyczna badania klinicznego, w drodze uchwatly, wiekszoscig 3/4
gloséw w glosowaniu jawnym. Czlonek zespotu opiniujacego nie moze wstrzymac si¢ od gltosowania.
Nieosiagniecie wymaganej wigkszosci gtosow skutkuje negatywna ocena etyczna badania klinicznego.
Wzér uchwaly Zespotu opiniujacego stanowi zatacznik nr 4 do Regulaminu.

4. Cztonek zespotu opiniujacego, ktéry glosowal za odmienng oceng etyczng badania klinicznego niz
zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrebnego, ktdre stanowi zatacznik do
uchwaty.

5. Uchwalg, o ktérej mowa w ust. 3 powyzej podpisuja wszyscy cztonkowie zespotu opiniujacego biorgcy
udziat w glosowaniu.

§9
1. W skiad zespotu opiniujgcego wchodzi co najmnie;j:
1) 1 przedstawiciel dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki o
zdrowiu, posiadajacy co najmniej 10 lat do§wiadczenia zawodowego w zakresie:
a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, poloznej, diagnosty
laboratoryjnego, farmaceuty lub
b) prowadzenia badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu,
w szczegolnosci badan klinicznych
1) 1 przedstawiciel dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki teologiczne, posiadajacy

co najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki;
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1 przedstawiciel dyscypliny naukowej nauki prawne, posiadajacy co najmniej 3 lata
doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajacych wiedzy prawniczej
czynnosci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem prawa medycznego lub z tworzeniem
projektow aktéw normatywnych zwigzanych z prawem medycznym oraz z prawem

farmaceutycznym.

2. W przypadku, gdy w sktad zespotu opiniujgcego nie wchodzi przedstawiciel:

)
2)

3)
4)

potencjalnych uczestnikow badania klinicznego;

pacjentdw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia swiadomej
zgody na wudziat w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego
z udzialem pacjentow z choroba przewlekia uniemozliwiajaca samodzielne wyrazenie takiej
zgody;

pacjentdéw innych niz okresleni w pkt 2;

organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, o ktérych mowa w art. 55a
ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

— przewodniczacy zespolu opiniujagcego zasigga opinii co najmniej jednego

z przedstawicieli, o ktorych mowa w pkt 1-4, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

3. W przypadku, gdy w sktad zespotu opiniujacego sporzadzajacego oceng etyczng badania klinicznego

prowadzonego z udziatem:

)

2)

maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne,
majacej wspolny modut podstawowy w zakresie pediatrii;

0s0b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym
— nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktdérej dotyczy badanie kliniczne; —
przewodniczacy zespotu opiniujacego zasiega opinii eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie

kliniczne, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

4. Przewodniczacy zespotu opiniujacego moze zasiggnaé opinii eksperta w dziedzinie, ktérej dotyczy

badanie kliniczne, w przypadku ztozonej problematyki objetej wnioskiem, wyznaczajac jej zakres i termin

wydania.

5. Koszty sporzadzenia opinii, o ktorych mowa w ust. 2 - 4 pokrywa Komisja.

6. Udzial w czynnosciach zwigzanych z wydaniem oceny osobom wskazanym w ust. 2 i ust. 3 powyzej,

zapewnia Zesp6t Opiniujacy. Komunikacja z tymi osobami odbywa si¢ za pomocg poczty e-mail lub

telefonicznie.

7. Przewodniczacy zespotu opiniujacego zwraca si¢ do osob, o ktérych mowa w ust. 2 i ust. 3 powyzej,

o wydanie opinii wyznaczajac jej zakres i termin wydania oraz przedstawia dokumentacj¢ niezbedng do

jej wydania.
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8. Na wniosek tych przedstawicieli lub ekspertéw, Sekretarz Komisji, za zgoda Przewodniczacego zespotu

opiniujacego przedktada dokumenty niezbedne do wydania oceny, a w przypadku takiej koniecznosci

udziela wyjasnien.

9. Ocena, o ktérej mowa w ust. 8 powyzej przesylana jest w formacie pdf na wskazany przez

przewodniczacego zespotu opiniujacego adres email Komisji: komisjabioetyczna@amisns.edu.pl

10.Posiedzenia zespolu opiniujacego sa protokotowane przez Sekretarza Komisji. Wzor protokotu

z posiedzenia Zespotu opiniujacego stanowi zatacznik nr 5 do Regulaminu.

§10

1. Czlonek zespohlu opiniujacego, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny i powinowaty do drugiego

stopnia w linii prostej, przedstawiciel, o ktorym mowa w § 9 ust. 2, ekspert, o ktérym mowa w § 9 ust. 3

i ust. 4 oraz osoba, z ktéra czionek zespolu opiniujacego, przedstawiciel lub ekspert pozostaje we

wspolnym pozyciu, nie moga:

Y

2)

3)

4)

5)

6)

wykonywa¢ dziatalnosci gospodarczej lub by¢ czionkami organdéw spotek handlowych lub
przedstawicielami przedsigbiorcow wykonujacych dzialalnos¢ gospodarczg, w zakresie
prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem petnienia roli badacza oraz roli badacza bedacego
sponsorem badania niekomercyjnego;

by¢ cztonkami organdw spdtdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1;

posiadac¢ akcji lub udzialéw w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa
w pkt 1, oraz udzialéw w spotdzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1;

by¢ osobami odpowiedzialnymi za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego
bedacego przedmiotem oceny etycznej;

prowadzi¢ badania klinicznego objetego postepowaniem w sprawie sporzadzenia oceny etycznej
badania klinicznego lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego badania klinicznego oraz by¢
zatrudnieni w osrodku badan klinicznych, w ktérym ma by¢ prowadzone badanie kliniczne,
ktérego dotyczy ocena;

by¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.

2. Oswiadczenie o braku okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za

sktadanie falszywych oswiadczen, zwane dalej ,,oswiadczeniem™:

)

2)

cztonek zespolu opiniujacego sktada przewodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetycznej albo
przewodniczacemu wyznaczonej komisji bioetycznej przed powotaniem w sktad zespotu;

przedstawiciel, o ktérym mowa w § 9 ust. 2, oraz ekspert, o ktorym mowa w § 9 ust. 3 i ust. 4,
sktada przewodniczacemu Komisji przed sporzadzeniem opinii, o ktérych mowa w tych

przepisach.
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3. Oswiadczenie zawiera klauzule o nastgpujacej tresci: ,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie falszywego oswiadczenia.” Klauzula  ta zastepuje pouczenie organu
o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

4. W przypadku watpliwosci w zakresie zgodnosci ze stanem faktycznym zlozonego os$wiadczenia
przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej lub wyznaczonej komisji bioetycznej przekazuje do
Centralnego Biura Antykorupcyjnego oswiadczenie do weryfikacji.

5. W przypadku wystapienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1:

1) przewodniczacy Komisji odwotuje cztonka ze sktadu zespotu opiniujacego - w takim przypadku
powotuje si¢ nowego cztonka zespotu opiniujacego;

2) przewodniczacy zespotu opiniujacego zasigga opinii innego przedstawiciela, o ktorym mowa w
§ 9 ust. 2, lub eksperta, o ktorym mowa w § 9 ust. 3 i ust. 4.

6. Oswiadczenie zawiera:

1) imig i nazwisko cztonka zespotu opiniujacego, przedstawiciela, o ktérym mowa w § 9 ust. 2 oraz
eksperta, o ktérym mowa w § 9 ust. 3 i ust. 4.

2) informacje podmiotéw wskazanych w pkt 1 o niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych mowa
w ust. 1, w stosunku do tych podmiotow;

3) informacj¢ o niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu do matzonka,
rodzenstwa, krewnych i powinowatych do drugiego stopnia w linii prostej cztonka zespotu
opiniujacego, przedstawiciela, o ktorym mowa w § 9 ust. 2, oraz eksperta, o ktérym mowa w § 9
ust. 3 i ust. 4 oraz do osoby, z ktorg cztonek zespotu opiniujacego, przedstawiciel lub ekspert

pozostaje we wspdlnym pozyciu.

ROZDZIAL V
OBSLUGA BIUROWA KOMISJI
§11

1. Obstuge biurowa prac Komisji sprawuje Sekretariat Komisji, ktorego pracami kieruje Sekretarz Komisji.

Sekretariat Komisji znajduje si¢ pod adresem: Akademia Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych,

ul. Lotnicza 2, 82-300 Elblag, tel. +48 451 177 574, e-mail: komisjabioetyczna@amisns.edu.pl.
2. W skiad Sekretariatu Komisji wchodzi rowniez pracownik administracyjny Komisji.
3. Do zadan Sekretarza Komisji nalezy w szczegdlnosci:

1) weryfikacja kompletnosci i zgodnosci ztozonych wnioskow;

2) badanie wiasciwosci Komisji do rozpoznania wniosku;

3) nadzér nad obiegiem dokumentacji dotyczacej zlozonego wniosku projektu badania lub

eksperymentu;
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kontaktowanie si¢ z pozostalymi Czlonkami Komisji w celach zwigzanych z udostgpnieniem

dokumentacji zwigzanej z wnioskami, w ktérych rozpoznaniu uczestnicza.

4. Do zadan pracownika administracyjnego nalezy w szczeg6Inosci:

)
2)

3)

4)

3)

6)

7

8)

9

prowadzenie biezacej obstugi biurowej Komisji;

przyjmowanie, rejestrowanie wptywajacych wnioskéw oraz informowanie o tym Przewodniczacego
Komisji oraz Sekretarza Komisji;

nadawanie wnioskom numerdw oraz gromadzenie i prowadzenie dokumentacji dotyczacej oceny
projektu badania lub eksperymentu;

prowadzenie elektronicznego spisu spraw (wzor spisu spraw zawierajacy minimalny zakres
wprowadzanych danych stanowi zalacznik nr 1 do Regulaminu). Wzor spisu spraw zatwierdza
Przewodniczacy Komisji;

archiwizacja dokumentacji Komisji, w tym ztozonych wnioskéw oraz wydanych uchwat i ocen;
prowadzenie i archiwizacja protokotéw Komisji;

prowadzenie rejestru kontaktéw z Cztonkami Komisji oraz osobami wspdtpracujacymi z Komisja;
przyjmowanie i zalatwianie spraw zwiazanych z infrastruktura informatyczng wsparcia prac
Komisji;

przygotowanie projektow dokumentéw Komisji oraz ich archiwizacja.

5. Sekretarz Komisji oraz pracownik administracyjny - zobowigzuja sie¢ w formie pisemnej do zachowania

poufnosci danych udostepnianych w zwigzku z wykonywanymi czynnosciami administracyjnymi (wzér

oswiadczenia stanowi zatacznik nr 2 do Regulaminu), oswiadczenie zamieszcza si¢ w aktach osobowych

pracownika.

6. Protokdt z posiedzenia Komisji, ktorego wzoér stanowi zatacznik nr 5 do Regulaminu, zawiera w

szczegdlnosci:

)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

date i miejsce posiedzenia;

imie i nazwisko osoby, ktdéra przewodniczy obradom:;

porzadek dzienny posiedzenia;

przebieg posiedzenia;

numeracj¢ podjetych uchwat wraz z wynikami gtosowan oraz inne ustalenia Komisji;
podpis przewodniczacego obradom i osoby sporzadzajacej protokot;

liste obecnosci Cztonkéw Komisji, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

7. Protokét Komisja przyjmuje na najblizszym posiedzeniu.

ROZDZIAL VI
WNIOSEK/WYMAGANA DOKUMENTACJA
§12

1. Komisja rozpoznaje wnioski ztozone przez:
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1) kierownika zespotu badawczego bedacego pracownikiem lub doktorantem Instytutu;

2) kierownika zespolu badawczego lub lekarza odpowiedzialnego za opieke medyczng nad
uczestnikami eksperymentu/badania;

3) sponsora.

. Komisja rozpatruje rowniez wnioski o wydanie oceny badania klinicznego w przypadku wyznaczenia jej

przez Naczelng Komisj¢ Bioetyczna.

. Wyznaczenie Komisji do dokonania oceny klinicznej badania klinicznego oraz sposob przekazania

dokumentéw z tym zwigzanych dokonywane jest zgodnie z przepisami ustawy

o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz z pozostatymi dokumentami

regulujacymi prace Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

. Whnioski, o ktérych mowa w ust. 1 i wymagane dokumenty do nich sg sktadane w jezyku polskim

w formie elektronicznej w udostgpnionych chronionych zasobach AMiSNS w formacie pdf na adres

Komisji wskazany w § 11 ust. 1 i uzyskaniu dostepu do dedykowanych wnioskowi zasobdéw. Po

uzyskaniu potwierdzenia od Sekretarza Komisji o kompletnosci wniosku, dostep do zasobéw wniosku

zostaje wycofany.

. Przekazywanie skandw wnioskdw wraz z peina dokumentacja procedowane jest analogicznie jak

sktadanie wniosku tj. po przesylaniu zadania droga elektroniczng na adres wskazany

w § 11 ust. 1. Sekretariat Komisji udostepnia zasoby w ramach przynaleznych Komisji, a link

i hasto przesylane sg Przekazujacemu wraz z informacja o terminie automatycznego wygasnigcia

udostepnienia. Zasoby przynalezne Komisji udostepniane sg przez Sekretariat Komisji Czlonkom

Komisji w celach zwiazanych z ich zadaniami zwigzanymi z wydaniem opinii o projekcie lub oceny

etycznej projektu, o ktérych mowa w § 2 Regulaminu.

. Komisja  Bioetyczna  podejmuje  dzialania na  wniosek oséb, o  ktérych mowa

w ust. 1 po uiszczeniu naleznej optaty za wydanie opinii przez Komisj¢ lub po podjeciu decyzji przez

osobe przewodniczaca Komisji o zwolnieniu z optaty. Dowdd uiszczenia naleznej optaty stanowi

zatacznik do wniosku.

. Komisja rozpatruje wnioski dotyczace wyrazenia zgody na przeprowadzenie: eksperymentu medycznego,

badania klinicznego wyrobu medycznego, badania naukowego, ztozone wytacznie na formularzu, ktérego

wzor stanowi zafgcznik nr 6 do Regulaminu wraz z zatacznikami, ktérych wykaz znajduje si¢ na stronie

internetowej: https://amisns.edu.pl/uczelnia/komisja-bioetyczna/.

. Whniosek o wydanie opinii o projekcie, o ktorym mowa w ust. 4 powyzej powinien zawierac:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment medyczny,
badanie kliniczne wyrobu medycznego lub badanie naukowe - a w przypadku eksperymentu
wieloosrodkowego - rowniez koordynatora eksperymentu i nazwy wszystkich osrodkéw w kraju, w

ktérych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony;
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2) tytut projektu, jego szczegdétowy opis i uzasadnienie co do celowosci i wykonalnosci projektu;

3) imig¢ i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby kierujacej projektem;

4) informacje o warunkach ubezpieczenia os6b majacych uczestniczy¢ w projekcie;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych
innych korzysciach dla uczestnika projektu.

9. Do wniosku, o ktérym w ust. 4 nalezy dofaczy¢ nastepujace dokumenty:
1) szczegdtowy opis projektu, w tym przewidywana liczbe jego uczestnikdw, miejsce i czas
wykonywania eksperymentu medycznego lub badania, planowane procedury, warunki wlgczenia i
wykluczenia uczestnika z projektu, przyczyny przerwania projektu oraz planowane wykorzystanie
wynikéw projektu;
2) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowac
projektem. Jesli projekt ma czgs¢ niemedyczng to takze dokumenty dotyczace kwalifikacji
wspolpracujacej osoby nadzorujacej przebieg tej czesci.
3) informacje dla uczestnika opracowang w jezyku polskim zawierajgca elementy wymienione w art.
24 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, tj. w szczegdlnosci: szczegétowe dane o celach i
zasadach projektu, spodziewanych dla tych osdb korzysciach leczniczych lub innych oraz ryzyku
zwigzanym z poddaniem si¢ eksperymentowi lub badaniu a takze srodkach zapewniajgcych
poszanowanie zycia prywatnego oraz poufnosci danych osobowych uczestnika;
4) zobowiazanie do uzyskania $wiadomej zgody od wszystkich uczestnikéw lub ich przedstawicieli
ustawowych sygnowane przez prowadzacego projekt;
5) formularz swiadomej zgody uczestnika opracowany w jezyku polskim, w ktérym powinny by¢
zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace
a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi lub badaniu po zapoznaniu si¢
z informacja, o ktdrej mowa w pkt. 3) powyzej,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu projekt i otrzymania odpowiedzi na
te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie lub badaniu w
kazdym jego stadium;

6) wzor oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej;

7) wzdr oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode na przetwarzanie swoich
danych zwigzanych z udziatem w eksperymencie medycznym lub badaniu przez osobe lub podmiot
przeprowadzajacy ten eksperyment lub badanie;

8) wszelkie istotne wczesniejsze opinie (np. odmowy zatwierdzenia projektu eksperymentu

medycznego lub badania lub zmian w protokole) podjgte przez inne komisje bioetyczne
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w stosunku do ocenianego eksperymentu medycznego lub badania (dotyczace wnioskodawcy lub
innego osrodka);
9) informacje o wszelkich wynagrodzeniach dla uczestnikow;

10) oswiadczenie wnioskodawcy, ze ani prowadzacy eksperyment medyczny lub badanie ani cztonkowie
jego rodziny nie beda czerpac korzysci materialnych z rezultatéw eksperymentu medycznego;

11) zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu medycznego
lub badania;

12) oswiadczenie o rozpoczeciu eksperymentu medycznego lub badania nie wezesniej niz po zawarciu
przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny lub badanie, umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu lub
badania moga bezposrednio dotknad;

13) oswiadczenie o obowigzku niezwlocznego informowania Komisji Bioetycznej o wszelkich
zmianach, ktére moga mie¢ wplyw na przebieg i ubezpieczenie eksperymentu medycznego;

14) formularz zgloszenia eksperymentu medycznego do obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

15) inne dokumenty wymagane przepisami prawa, w tym wskazane w § 1 Regulaminu.

Na posiedzeniu Komisji rozpatrywane sa wnioski o wyrazenie opinii, ktére wptynety do Komisji wraz
ze wszystkimi wymaganymi zatacznikami, nie pézniej niz na 14 dni przed data posiedzenia Komisji.
Termin ten moze ulec skrdceniu na wniosek przewodniczacego Komisji w sytuacji niecierpigcej zwioki.
Przewodniczacy Komisji przekazuje wniosek cztonkom Komisji nie poézniej niz na 10 dni nie przed
posiedzeniem, z prosba o szczegdtowe zapoznanie si¢ z wnioskiem i zatgcznikami.

Przewodniczacy Komisji po zapoznaniu si¢ z wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 4 wyznacza cztonka
Komisji do przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego, badania klinicznego
wyrobu medycznego, badania naukowego, zwanego dalej ,recenzentem”. Jesli Przewodniczacy
Komisji uzna, ze zaden czlonek, z przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu
medycznego nie moze by¢ recenzentem, poddaje sprawe do rozstrzygniecia na posiedzeniu Komisji,
ktéra wyznaczy eksperta spoza jej sktadu.

Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego, wyrobu medycznego i badania naukowego
zawiera:

1) wskazanie tytulu opiniowanego: eksperymentu medycznego, badania klinicznego wyrobu

medycznego, badania naukowego;

2) przedstawienie stanowiska komisji bioetycznej, ktéra wydala negatywna opini¢ o projekcie
eksperymentu medycznego, badania klinicznego wyrobu medycznego, badania naukowego;

3) przedstawienie stanowiska wnioskodawcy wobec zarzutow wskazanych w negatywnej opinii o
projekcie eksperymentu medycznego, badania klinicznego wyrobu medycznego, badania

naukowego;
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4) propozycje rozstrzygniecia w odniesieniu do przedstawionych zarzutéw oraz innych okolicznosci
dotyczacych projektu, nieuwzglednionych w opinii negatywnej, uznanych za istotne przez

Odwotawcza Komisje Bioetyczna.

Komisja wyraza opinie nie pdzniej niz w terminie 3 miesigcy od dnia otrzymania kompletnej
dokumentacji eksperymentu.
Przewodniczacy Komisji przekazuje niezwlocznie wnioskodawcy uchwale wyrazajaca opinie

o projekcie eksperymentu medycznego, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni od jej podjecia.

ROZDZIAL VII
SPRAWOZDANIE Z REALIZACJI PROJEKTU
§13

. Wnioskodawca, o ktérym mowa w § 12 ust. 1 Regulaminu jest zobowiazany do sktadania w Komisji:

okresowych sprawozdan, raportu koncowego z przebiegu realizacji projektu eksperymentu medycznego,
badania klinicznego wyrobu medycznego, badania naukowego, oraz informacji o jego zakonczeniu
zgodnie z uchwatg Komisji.

W przypadku przedwczesnego zakonczenia projektu, o ktdrym mowa w ust. 1 powyzej, informacja
powinna zawiera¢ przyczyny zakonczenia, a podsumowanie wynikow przedwczesnie zakonczonego

projektu powinno zosta¢ podane do wiadomosci Komisji.

ROZDZIAL VIII
DOSZKALANIE CZEONKOW KOMISJI
§ 14

. Komisja prowadzi dla swoich cztonkéw szkolenia z zakresu pozostajacego w zwiazku z pracami komisji

lub przedmiotu jej dziatalnosci.

Szkolenia prowadzone sa w trybie stacjonarnym lub za pomoca srodkéw porozumienia si¢ na odlegtos¢.

. Kazdy z Czlonkéw Komisji moze ztozy¢ do Przewodniczacego Komisji wniosek o przeprowadzenie

szkolenia z zakresu o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego paragrafu.

Szkolenia odbywajg si¢ co najmniej 1 raz w roku.

. Przewodniczacy Komisji zawiadamia cztonkéw Komisji o szkoleniach zewnetrznych pozostajgcych w

zwigzku z pracami Komisji.

ROZDZIAL IX
OPLATY ZA CZYNNOSCI WYKONYWANE PRZEZ KOMISJE. WYNAGRODZENIE
CZLONKOW KOMISJL
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§15

. Wysoko$¢ optat oraz warunki i terminy ich wniesienia wynagrodzenia cztonkéw, ekspertow
zewnetrznych Komisji, za udziat w pracach Komisji okresla zatacznik nr 9 do Regulaminu.

. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1 nalezy wnie$¢ na wyodrgbniony rachunek bankowy AMIiSNS, po
potwierdzeniu przez Komisje wysokosci naleznej optaty, przed podjeciem uchwaly wyrazajacej opinig.

. Za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego lub badania, prowadzonego przez pracownika
lub pracownikow AMiSNS w ramach pracy doktorskiej, pracy habilitacyjnej badZ przygotowania
publikacji, nie pobiera si¢ optat, o ile powyzsze projekty nie sa finansowane ze zrédet zewnetrznych (np.
przez firmy farmaceutyczne czy ze Srodkdw instytucji dofinansowujacych projekty badawcze, w tym
Agencji Badan Medycznych, Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki).
Rektor AMiSNS lub Prorektor ds. Nauki moze w uzasadnionych przypadkach, w szczegdlnosci
ograniczonego budzetu projektu, zwolni¢ projekt z obowigzku uiszczania optaty za wydanie opinii.

. Kwestor przekazuje Komisji raz na kwartat informacje o przychodach uzyskanych przez Komisje
Bioetyczng zgodnie z danymi figurujacymi w ksiggach AMiSNS.

. Srodki uzyskane w sposob okreslony w ust. 1-2 sa przychodem Akademii Medycznych i Spotecznych
Nauk Stosowanych. Komisja bioetyczna jest osrodkiem kosztéw w AMiSNS.

. Wysokos$¢ wynagrodzenia dla Cztonkéw Komisji w przypadku przeprowadzania oceny o ktorej mowa w
§ 2 ust. 2 pkt 1) Regulaminu okresla ustawa o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi.

. Dokumenty finansowe zwiazane z wyplata naleznosci, o ktorych mowa w niniejszym paragrafie
akceptowane sa zgodnie z przepisami obowigzujagcymi w AMiSNS.

. Przewodniczacy Komisji po uzgodnieniu z Kwestorem Uczelni przedstawia Rektorowi AMiSNS, raz w

roku w terminie do 31 marca, rozliczenie gospodarki finansowej Komisji za rok ubiegty.

ROZDZIAL X
ODWOLANIA

§16
. Od uchwaly Komisji w sprawie eksperymentu medycznego oraz badania klinicznego wyrobu
medycznego, przystuguje odwotanie, ktére wnosi si¢ za posrednictwem Komisji, do Odwotawczej
Komisji Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia dorgczenia uchwaty wyrazajacej opinie.
. Jezeli Komisja uzna, ze odwotanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze wyda¢ nowsg opinie, w
ktoérej uchyli albo zmieni opini¢ objeta odwotaniem, w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwotania.
. Komisja jest obowigzana przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy do Odwotawczej Komisji Bioetycznej
w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymata odwotanie, jezeli w tym terminie nie wydata nowej opinii,

za posrednictwem srodkdw komunikacji elektronicznej lub w wersji papierowe;.
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4. W przypadku, gdy zlozone odwotanie wraz z aktami sprawy projektu eksperymentu medycznego,
naukowego wymaga uzupetienia, Odwolawcza Komisja Bioetyczna wzywa wnioskodawce do usunigcia
brakow formalnych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym
uplywie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania.

5. Przewodniczacy Odwotawczej Komisji Bioetycznej przekazuje wnioskodawcy oraz Komisji Bioetycznej,
za ktorej posrednictwem wniosek zostal skierowany do Odwotawczej Komisji Bioetycznej, uchwate
wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, wraz z jej uzasadnieniem. Uchwate przekazuje
si¢ bez zbednej zwloki, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia.

6. Od negatywnej oceny etycznej badania klinicznego odwotanie nie przystuguje.

ROZDZIAL XI
ZASADY WSPOLPRACY Z NACZELNA KOMISJA BIOETYCZNA
§17

1. Komisja wspolpracuje z Naczelng Komisja Bioetyczng w zakresie oceny etycznej projektu badania
klinicznego po dokonaniu przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej wpisu na liste komisji
bioetycznych zgodnie z art. 18 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi.

2. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej skresli Komisje¢ z listy komisji bioetycznych, jezeli nie
spefnia ona kryteriéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 4 o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, lub w przypadku powtarzajacego si¢ niedotrzymywania terminéw wyznaczonych
na sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego.

3. W przypadku skreslenia Komisji z listy komisji bioetycznych przewodniczacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej wskaze na pismie warunki umozliwiajace uzyskanie ponownego wpisu na tg liste.

4. Komisja zobowigzana jest do pisemnego poinformowania przewodniczacego Naczelnej Komisji
Bioetycznej o zmianach, ktére moga mie¢ wptyw na spetnianie kryteriow, o ktérych mowa w art. 18 ust.
4 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w terminie 14 dni od dnia
zaistnienia takiej zmiany.

ROZDZIAL XII
POSTANOWIENIA KONCOWE
§18

1. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym Regulaminie stosuje si¢ przepisy prawa powszechnie
obowiazujacego i wewngtrzne regulacje AMiSNS.

2. Komisja przygotowuje i przedstawia Rektorowi AMiSNS sprawozdanie ze swojej pracy raz w roku w
terminie do 31 marca za rok ubiegly.

3. Regulamin wchodzi w zycie w terminie okreslonym w Zarzadzeniu o jego wprowadzeniu.
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Zatacznik nr 1 do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS

PROEKT WNIOSKODAWCA DATA
wystania wezwania do
Data Tytut/stopien uzupetnienia brakow uzupetnienia brakow przekazania podjecia uchwatyi
LP | zgtoszenia Tytut Rodzaj badania naukowy imie Nazwisko wniosku, dokumentacji  |wniosku/dokumentu| dokumentu do opinii rozstrzygniecie |przekazania opinii
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Zatacznik nr 2 do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS

BIOER, OB, s ommmummaness vans .

(imig i nazwisko)

OSWIADCZENIE SEKRETARZA / PRACOWNIKA ADMINISTRACYJNEGO*
KOMISJI BIOETYCZNEJ
AKADEMII MEDYCZNYCH I SPOLECZNYCH NAUK STOSOWANYCH
O ZACHOWANIU POUFNOSCI

Zobowiazuje si¢ do zachowania poufnos$ci i nieujawniania oraz niewykorzystywania
informacji i danych, z ktérymi zapoznatem/am* si¢ w zwigzku z wykonywanymi czynnosciami
administracyjnymi pracownika Sekretariatu Komisji Bioetycznej AMiSNS, a takze sposobow

ich zabezpieczenia, w trakcie pelnionej funkcji oraz po jej zakonczeniu.

(czytelny podpis)

*niepotrzebne skresli¢



Zatacznik nr 3 do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS

Definicje rodzajow eksperymentéw medycznych, badania klinicznego, badania naukowego:

1.

Eksperyment medyczny

Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢ eksperymentem
leczniczym albo eksperymentem badawczym. Eksperymentem medycznym jest
rowniez przeprowadzenie badan materialu biologicznego, w tym genetycznego,
pobranego od osoby dla celow naukowych. (art. 21 ust. 1 1 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, tj. Dz. U z 2023 r. poz. 1516,
z pézn.zm.)

Eksperyment leczniczy

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych lub tylko czesciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on byé
przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie sa skuteczne lub
jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca. Udzial w eksperymencie leczniczym
kobiet ci¢zarnych wymaga szczegdlnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla
matki i dziecka poczgtego. (art. 21 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, tj. Dz. U z 2023 r. poz. 1516, z p6zn.zm.)

Eksperyment badawczy

Eksperyment badawczy, ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medyczne;.
Moze by¢ on przeprowadzany zaré6wno na osobie chorej, jak 1 zdrowe;.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo
W nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu
(art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
tj. Dz. U 22023 r. poz. 1516, z p6zn.zm.)

Badanie kliniczne

Badanie kliniczne oznacza badanie biomedyczne spelniajace ktérykolwiek
z nastepujacych warunkoéw:

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z géry i odbywa
si¢ w sposOb niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana lgcznie
z decyzjg o wilgczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub

¢) oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje sie¢ dodatkowe
procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania.

Badania naukowe niestanowiace eksperymentu medycznego

To m.in. badania epidemiologiczne, badania ankietowe, prowadzone w oparciu
o ankiety wlasnego pomystu szczegélnie w specjalnosciach: pediatria i psychiatria;
badania retrospektywne, badania obserwacyjne, badania stanowigce analiz¢ baz danych.
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Zatgcznik nr 4 do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS
UCHWALA KOMISJI BIOETYCZNEJ / ZESPOLU OPINIUJACEGO*
AKADEMII MEDYCZNYCH I SPOLECZNYCH NAUK STOSOWANYCH
NRwsasnn  (A—

Komisja Bioetyczna / Zespot Opiniujgcy AMiSNS, powotana/y* przez:

1. Rektora Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych, Zarzadzeniem

z dnia ... ustanawiajgcym Komisje Bioetyczng Akademii
Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych oraz okreslajacym regulamin jej
dziatania*

2. Przewodniczacego Komisji*
zapoznata si¢ z wnioskiem o:
1) wyrazenie opinii o projekcie: eksperymentu medycznego/badania klinicznego

wyrobu medycznego/badania naukowego niestanowigcego eksperymentu
medycznego, wymagajacego zgody Komisji*

(nazwa projektu)

...............................................................................................................

...............................................................................................................

...............................................................................................................

...............................................................................................................

2) sporzadzenie oceny etycznej projektu badania klinicznego pn.: *
.............................................................................................. przekazanego do

Komisji przez Naczelng Komisje¢ Bioetyczna.
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Po zapoznaniu si¢ z catoscig dokumentacji, Komisja Bioetyczna/Zespdl opiniujacy *
w skladzie:

...............................................................................................................
...............................................................................................................

...............................................................................................................

...............................................................................................................

...............................................................................................................

...............................................................................................................

Konkluzje:
przy  obecnosci......... czlonkéw  Komisji/Zespotu  opiniujagcego*, w  glosowaniu
tajnym/jawnym*, oddano glosow: ,,za"......... S PEZBCIW"; . . c.0.0sis

Komisja przedstawila rekomendacj¢ o koniecznosci/braku koniecznosci* ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej ww. eksperymentu medycznego/badania*.

Komisja wyznacza termin przekazania raportu okresowego projektu w terminie do

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia 1 obowigzuje w okresie trwania
eksperymentu / badania* tj. ....................... roku.

Uchwale podjeto w gtosowaniu tajnym/jawnym*

Podpisy

1. Przewodniczacy Komisji/Przewodniczacy Zespotu opiniujacego*

2. Zespol opiniujacy*:
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Do uchwaty dotacza sig:

D

2)
3)

1)

5)
6)

nazwe 1 (tam, gdzie jest to mozliwe) numery identyfikacyjne ocenianych
dokumentow;

wszelkie rady, opinie lub konieczne do spelnienia warunki;

przy opiniach pozytywnych - wymog zglaszania do Komisji wszelkich
poprawek do protokotu badania, informowania Komisji o wystgpieniu ci¢zkich
lub niespodziewanych zdarzen niepozadanych, informacji o zakonczeniu
badania, informacji o wynikach badania, informacji o istotnych opiniach innych
komisji bioetycznych; informacjg, iz nieprzestrzeganie warunkow zawartych
w opinii upowaznia Komisj¢ do natychmiastowego cofnigcia wydanej
pozytywnej opinii,

przy opiniach negatywnych — szczegélowe uzasadnienie merytoryczne
w przypadku negatywnego zaopiniowania wniosku/negatywnej oceny
etycznej*;

inne zalaczniki - wedhug uznania Komisji Bioetycznej

zdanie odrebne wyrazone przez czlonka zespotu opiniujacego, ktory glosowat
za odmienng oceng etyczng badania klinicznego niz zawarta w przyjetej

uchwale*;

*niepotrzebne skresli¢
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Zalacznik nr 5 do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS

PROTOKOL Z POSIEDZENIA KOMISJI BIOETYCZNEJ / ZESPOLU
OPINIUJACEGO*
AKADEMII MEDYCZNYCH I SPOLECZNYCH NAUK STOSOWANYCH

1 Tpp—— w siedzibie AMiSNS/w formie online* odbylo si¢ posiedzenie
Komisji Bioetycznej AMiSNS / Zespotlu Opiniujacego*.

W posiedzeniu uczestniczyli nastgpujacy cztonkowie Komisji Bioetycznej / Zespolu
Opiniujacego*:

................................................................................................................

...............................................................................................................

.................................................................................................................

.................................................................................................................

- Komisja Bioetyczna/ przedstawila rekomendacj¢ o koniecznos$ci/braku koniecznosci*

ubezpieczenia eksperymentu medycznego/badania*

...............................................................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................

............................................................................

(podpis sekretarza Komisji*) (podpis Przewodniczacego Komisji/
Przewodniczacego Zespotlu Opiniujacego ) *
*niepotrzebne skresli¢
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Zatacznik nr 6 do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS

Numer ewidencyjny 07 111111 () [ (wypetnia Sekretarz Komisji Bioetycznej):

Whiosek

o wyrazenie przez Komisj¢ Bioetyczng Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk
Stosowanych opinii o projekcie eksperymentu medycznego/badania klinicznego wyrobu
medycznego, badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego,

wymagajacego zgody Komisji*

Zwracam  si¢ z uprzejma prosbhg o  wyrazenie opinii 0o  projekcie
eksperymentu medycznego / badania klinicznego wyrobu medycznego, badania naukowego
niestanowigcego eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody Komisji*

Tytut eksperymentu medycznego/badania klinicznego wyrobu medycznego/badania

naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody Komisji*:

...............................................................................................................

Rodzaj eksperymentu/ badania* (zaznaczyé wlasciwe)

Eksperyment medyczny:

badawczy

- leczniczy

-} badanie materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow
naukowych

Badanie kliniczne

-} wyrobu medycznego

Badanie naukowe niestanowigce eksperymentu medycznego wymagajgce zgody Komisji:

(wpisac jakie):

Badanie wykonywane bedzie w ramach: (zaznaczyé wiasciwe)

) praca doktorska (wymieni¢ promotora):

- grant/projekt badawczy: UE, NCN, NCBR, MZ, MNiSW,

_] projekty w ramach dziatalnosci statutowej
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Informacje o kierujacym eksperymentem medycznym/badaniem klinicznym wyrobu
medycznego/ badaniem naukowym/wnioskodawcy*

Imie i nazwisko:

..................................................................................................................

Adres:

..........................................................................................................

...............................................................................................................

........................................................................................

Informacje o eksperymencie medycznym / badaniu klinicznym wyrobu medycznego,
badaniu naukowym niestanowiacym eksperymentu medycznego, wymagajacym zgody
Komisji*

Jednostka, w ktdrej bedzie prowadzony eksperyment medyczny / badanie kliniczne wyrobu
medycznego, badanie naukowe niestanowiagce eksperymentu medycznego*, wymagajace
zgody Komisji

(imig i nazwisko kierownika jednostki, nazwa jednostki, adres). W przypadku eksperymentu
wieloosrodkowego — rowniez nazwy wszystkich podmiotéw, w ktorych eksperyment/badanie*

ma zostaé przeprowadzone

..................................................................................................................

..................................................................................................................

Czlonkowie zespotu badawczego (imig, nazwisko, specjalizacja, tytul/stopien naukowy,

nazwa jednostki organizacyjnej AMiSNS):



Przewidywany termin rozpocz¢cia eksperymentu / badania klinicznego wyrobu
medycznego/ badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego,

wymagajacego zgody Komisji*:

Przewidywany termin zakonczenia eksperymentu/ badania klinicznego wyrobu
medycznego/ badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego,
wymagajacego zgody Komisji*:
Zrédla finansowania eksperymentu medycznego/ badania klinicznego wyrobu
medycznego/ badania naukowego niestanowiacego eksperymentu medycznego,
wymagajacego zgody Komisji*

Uzasadnienie celowosci i wykonalnosci eksperymentu medycznego/ badania klinicznego
wyrobu medycznego/ badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego,
wymagajacego zgody Komisji*

.................................................................................................................

Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej oséb majacych
uczestniczy¢ w eksperymencie medycznym / badania* (w przypadku braku ubezpieczenia

prosze¢ o podanie uzasadnienia)

Dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie

przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikéw



Charakter planowanych badan naukowych (zaznaczyé wlasciwe):

a)
b)
¢)
d)
e)
f)

badanie bez cech eksperymentu medycznego;

eksperyment badawczy bez ingerencji w tkanke;

eksperyment badawczy z ingerencja w tkanke;

eksperyment leczniczy bez ingerencji w tkanke;

eksperyment leczniczy z ingerencjg w tkanke;

eksperyment medyczny w postaci przeprowadzenia badania materialu biologicznego,

w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow naukowych

Dokumenty dolgczone do wniosku:

L

projekt eksperymentu medycznego/badania*, szczegdtowy opis, w tym przewidywang
liczbe jego uczestnikdw, miejsce 1 czas wykonywania eksperymentu
medycznego/badania*, planowane procedury, szczegélowa metodyka eksperymentu
medycznego/badania*, warunki wigczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu
medycznego/badania*, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego/badania*
oraz planowane wykorzystanie wynikdw eksperymentu medycznego/badania*;
dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma
kierowa¢ eksperymentem medycznym/badaniem*, i1 jesli dotyczy, osoby z ktorg
wspolpracuje posiadajaca kwalifikacje niezbedne do przeprowadzenia cze¢sci
niemedycznej, ktora nadzoruje przebieg tej czesci;
opracowang w jezyku polskim informacje¢ dla uczestnika zawierajacg szczegdtowe dane
o celach i zasadach eksperymentu/badania*, spodziewanych dla tych oséb korzysciach
leczniczych lub innych oraz ryzyku zwigzanym 2z poddaniem  si¢
eksperymentowi/badaniu®*, a takze $rodkach zapewniajacych poszanowanie zycia
prywatnego oraz poufnosci danych osobowych uczestnika;
sygnowane przez prowadzacego eksperyment medyczny/badanie* zobowigzanie do
uzyskania $wiadomej zgody od wszystkich uczestnikoéw lub ich przedstawicieli
ustawowych;
opracowany w jezyku polskim formularz $wiadomej zgody uczestnika, w ktérym
powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi

medycznemu/badaniu* po zapoznaniu si¢ z informacja, o ktérej mowa w pkt. 3,
y po zap ¢ 13 ) P
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b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
medyczny/badanie* i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie
medycznym/badaniu *w kazdym jego stadium;

6. wzor o$wiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkow ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

7. wzor o$wiadczenia skladanego przez uczestnika, w ktéorym wyraza zgod¢ na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych =z udzialem w eksperymencie
medycznym/badaniu*  przez osob¢ lub podmiot przeprowadzajacy ten
eksperyment/badanie*;

8. wszelkie istotne wczesniejsze opinie (np. odmowy zatwierdzenia projektu
eksperymentu medycznego/badania* lub zmian w protokole) podj¢te przez inne
komisje bioetyczne w stosunku do ocenianego eksperymentu medycznego/badania*
(dotyczagce wnioskodawcy lub innego osrodka);

9. informacj¢ o wszelkich wynagrodzeniach dla uczestnikéw-jesli dotyczy;

10. oswiadczenie wnioskodawcy, ze ani prowadzacy eksperyment medyczny, ani
czlonkowie jego rodziny nie bedg czerpaé korzysci materialnych z rezultatow
eksperymentu medycznego/badania*;

11. zgode kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego/badania*;

12. oswiadczenie o rozpoczeciu eksperymentu medycznego/badania *nie wezesniej niz po
zawarciu przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny/badanie* umowy
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej
skutki eksperymentu/badania* moga bezposrednio dotkna¢;

13. o$wiadczenie o obowigzku niezwlocznego informowania Komisji Bioetycznej
o wszelkich zmianach, ktére mogg mie¢ wplyw na przebieg i1 ubezpieczenie
eksperymentu medycznego/badania*;

14. inne dokumenty.

*niepotrzebne skresli¢
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Zatacznik nr 7 do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS

Komisja Bioetyczna Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych
Zwolnienie z pobrania oplaty za projekt eksperymentu medycznego / badania
klinicznego wyrobu medycznego / badan naukowych, niestanowigcych eksperymentu

medycznego”

1. Diti TR0 STENIR PO BIINIS .cononvmumsmenmivmbsnsmnsinmasns s s s e amss s AR SR T 0555
v INUINRE PIOIBKIIL convnsmmnrmmenmmsvsvormysarsursmssmsmrsorsesssnsssssevassensnsas sansenssisnesiiis i THis s bk ISR R OIS
3o UL IO ..o 2500000050050 A S A RS B S AT P S B HS

.............................................................................................................

7. Podstawa zwolnienia z oplaty: praca wiasna, publikacja, praca magisterska, doktorat,
habilitacja, inne).
8. Projekt nie jest sponsorowany / dotowany.

9. Data i czytelny podpis kierownika projekiill .. cusessasssnamesss cs 535553 03 smamunns

*(niepotrzebne skreslic)
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Zalacznik nr 8 do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS

Komisja Bioetyczna Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych
Polecenie pobrania oplaty za projekt eksperymentu medycznego / badania klinicznego

wyrobu medycznego / badan naukowych niestanowigcych eksperymentu medycznego *

1. Data zgloszenia Projektu: .......ccccoiiiiiiiniiireeneceree et
IODET PEOIEIIE T o005 555 5 5555080 mm s RS 55 V5§ ARSI SR T T TE VY
Tytul PrOJEKIUL .. oeeee e e e e
RIRBIRIE ... it A N R A A A S S AR R AT

-l

S, KiIeroWniK Projektu ... ..
[ S

................................................................................................................................................

10, Livaba paeniGow Biongey il alaial: | .. o omnsonsmmmmsmsssm s
L1, KOO PODIRIIRS .. covisorssumrmsivsmmmsmn i imnmiiimasinninsiisss Sinstasneiasisansnssnnmensimassbstnsiinonssiviliusbinsnn

12: Data } sxyilelny podpis KierowniKa Proj@llll ..owssusmmammesssns 5o 53535555 sssmmmsnmessassmses

* (niepotrzebne skreslic)



Zatacznik nr 9 do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS

Oplaty za czynnosci Komisji Bioetycznej i wynagrodzenie czlonkow
Komisji Bioetycznej Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych

1. Ustala si¢ nast¢pujace oplaty za czynnosci Komisji Bioetycznej Akademii Medycznych

i Spotecznych Nauk Stosowanych (,,Komisja™):

1) optata za wydanie opinii o projekcie badania klinicznego (komercyjnego
i niekomercyjnego) bedacego badaniem klinicznym w rozumieniu art.2 ust 2 pkt 2
rozporzadzenia 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, do ktorego stosuje si¢ przepisy ustawy o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

2) oplata za wydanie opinii projektu eksperymentu medycznego nie bedacego badaniem
klinicznym:
a) wnoszonych przez osoby prawne lub osoby fizyczne dzialajace na rzecz oséb
prawnych: 8500 PLN,
b) wnoszonych przez osoby fizyczne, prowadzace indywidualng dziatalno$¢
gospodarcza: 6000 PLN;

3) oplata za wydanie opinii projektu badan finansowanych ze zrodet zewnetrznych (w tym
granty NCBR, NCN, ABM i inne): 6000 PLN;

4) oplata za wydanie opinii projektu badania klinicznego wyrobu medycznego, o ktérym
mowa w rozdziale 7 ustawy o wyrobach medycznych: 8500 PLN oraz dodatkowo 2000
PLN za kazdy dodatkowy osrodek;

5) optata za wydanie opinii odnos$nie wniesienia i rozpatrzenia krytycznych poprawek dla
kontynuacji eksperymentu badawczego: 2000 PLN;

6) oplata za wydanie opinii na zlecenie innej komisji bioetycznej lub udzialu dodatkowego
osrodka: 2000 PLN.

. Ustala si¢ wynagrodzenia czlonkow, ekspertow zewngtrznych Komisji, za udziat w pracach
Komisji, okreslajac odpowiednio wynagrodzenia dla:

1) cztonka Komisji nie bedacego pracownikiem AMiSNS za udziat w posiedzeniu Komisji:
500 PLN;

2) osoby sporzadzajgcej projekt opinii na wniosek komisji bioetycznej dotyczacej projektu
komercyjnego: 1500 PLN;

3) osoby sporzadzajacej projekt opinii na wniosek komisji bioetycznej dotyczacej projektu
niekomercyjnego: 1000 PLN;

4) osoby sporzadzajacej projekt opinii eksperymentu medycznego w ramach pracy
doktorskiej, projektu wiasnego i statutowego: 300 PLN.

. W przypadku wycofania zlozonego wniosku o wydanie opinii, przed jego rozpatrzeniem na
posiedzeniu ww. Komisji, pobiera si¢ optate w wysokosci 40% naleznej optaty.
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Zatacznik nr 10 do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS
DEKLARACJA ZGODY NA UDZIAL
W EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM /BADANIU

Tytutl eksperymentu medycznego/badania*:

..........

.............................................................................................................................................

.............................................................................................................................................

..........................................................................................................

.............................................................................................................................................

Niniejszym o$wiadczam, ze:

1.
2.

Jestem osoba petnoletnig i nieubezwlasnowolniong catkowicie.
Zostalem poinfOrmowany Przez ......c.c.cocceoevenennneniienennininenenesesesestessessessensens
(imie i nazwisko prowadzacego eksperyment medyczny/badanie*) o planowanym

eksperymencie medycznym/badaniu™ pt. ... ,

w szczegolnoscei o jego zatozeniach, celach, przebiegu i sposobie przeprowadzania oraz
o przewidywanych korzysciach 1 ryzyku zwigzanym 2z udzialem w tym
eksperymencie/badaniu*, a takze ze otrzymatem wyczerpujacg informacje dotyczaca
tego eksperymentu medycznego/badania*. Oswiadczam, Zze zrozumialem powyzsze
informacje dot. opisywanego eksperymentu medycznego/badania*.

Zostalem poinformowany, ze udzial w eksperymencie medycznym/badaniu* jest
dobrowolny.

Zostalem poinformowany, ze moge wycofa¢ si¢ z udzialu w tym eksperymencie
medycznym/badaniu* w dowolnym momencie, bez podania przyczyn, a moja decyzja
nie pociagnie za sobg zadnych kar ani utraty praw, ktére mi przystugujg z innych
tytutow.

Oswiadczam, ze otrzymalem wyczerpujgce, satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi na
zadane pytania. Zostalem poinformowany, ze jesli w trakcie trwania eksperymentu
medycznego/badania* bede¢ mial jakie$ pytania lub watpliwosci, moge si¢ z nimi
zwraca¢ do Kierownika lub cztonkéw zespotu badawczego.

Dobrowolnie wyrazam zgod¢ na udzial w eksperymencie medycznym/badaniu*,

o ktérym mowa w pkt. 2.

Data Podpis Uczestnika

*niepotrzebne skresli¢
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Zapoznalem/zapoznatam si¢ z warunkami ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora
i prowadzacego eksperyment medyczny/badanie* za szkody wyrzadzone w zwigzku

z prowadzeniem eksperymentu medycznego/badania* zgodnie z polisa numer:

................................. wystawiong w Towarzystwie Ubezpieczeniowym...........cccceceveerervuennenne
i je akceptuje.

Uczestnik:

imie i nazwisko (drukowanymi literami) wiasnorgczny podpis uczestnika, data ztozenia podpisu

Oswiadczam, ze omowilem/omowitam przedstawiony eksperyment medyczny/badanie*
z uczestnikiem/uczestniczka uzywajac zrozumialych, mozliwie prostych sformutowan oraz
udzielitem/udzielitam informacji  dotyczacych natury 1 znaczenia eksperymentu
medycznego/badania*.

Osoba uzyskujaca zgode na eksperyment medyczny/badanie*

imig i nazwisko (drukowanymi literami) wiasnoreczny podpis uczestnika, data ztozenia podpisu
Formularz Swiadomej Zgody na eksperyment medyczny/badanie *wersjanr ......................
£ L1 TP —

*niepotrzebne skresli¢
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Wzér -~ Zgoda na przetwarzanie danych osobowych osoby pelnoletniej
i nieubezwlasnowolnione;j!

Wyrazam zgod¢ na przetwarzanie moich danych osobowych, w tym danych szczegdlnych
kategorii dotyczacych zdrowia przez Akademie Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych
z siedzibg w Elblagu, zawartych w formularzu w celu i zakresie niezbednym do realizacji
gksperyinentu MadyeZREO/DRAMNIET Pl ciissinssimmmmensmmmsss e s o455 § S
Przyjmuje do wiadomosci, ze podanie danych i wyrazenie zgody jest dobrowolne, a zgode
w kazdej chwili moge wycofa¢. Cofnigcie zgody nie bedzie wplywaé¢ na zgodnosé

przetwarzania z prawem, ktérego dokonano na podstawie mojej zgody przed jej wycofaniem.

Zapoznatam/Zapoznalem si¢ z ,.Informacjg o przetwarzaniu danych osobowych”.

data, czytelny podpis uczestnika data, czytelny podpis osoby odbierajacej deklaracje

*niepotrzebne skresli¢
I'w przypadku watpliwosci nalezy skonsultowa¢ tres¢ z Dziatem Prawnym oraz Inspektorem Ochrony Danych AMiSNS.
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Wz6ér — Informacja o przetwarzaniu danych osobowych dla osoby pelnoletniej i

nieubezwlasnowolnionej'

Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia

27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych

osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy

95/46/WE zwanego dalej ,,RODO” informujemy, ze bedziemy przetwarza¢ Pani/Pana dane

osobowe. Szczeg6ly tego dotyczace:

L.

II.

II1.

Iv.

Administrator danych osobowych

Akademia Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych z siedziba w Elblagu,
ul. Lotnicza 2, 82-300 Elblag, tel. +48 512 543 463, +48 55239 38 02, informuje,
ze jest Administratorem Pani/Pana danych osobowych.

Inspektor Ochrony Danych

Wyznaczylismy Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani/Pan skontaktowaé
si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych i realizacji swoich praw za pomoca
e-mail: iod@amisns.edu.pl; telefon: +48 ..................... lub pisemnie na adres naszej
siedziby, wskazany w pkt I.

Cele i podstawy przetwarzania

Przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych, w tym szczego6lnych kategorii danych

dotyczacych zdrowia ma na celu uczestnictwo w eksperymencie medycznym/badaniu*

na podstawie Pani/Pana §wiadomej zgody (podstawa z art. 6 ust. 1 lit. a oraz art. 9 ust.

2 lit. a RODO).

Odbiorcy danych

Dostep do Pani/Pana danych osobowych w Zaktadzie/Klinice ............c.cevevvvnennnn.
beda mie¢ wylgcznie prowadzacy eksperyment medyczny/badanie* zatrudnieni
1 upowaznieni przez Administratora — wuczestniczacy W eksperymencie
medycznym/badaniu* w niezbednym zakresie.

Dostep do Pani/Pana danych beda mie¢ takze prowadzacy eksperyment
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wspOlpracujacy z Prowadzacym w realizacji eksperymentu medycznego/badania*

(usuna¢ jesli nie ma zastosowania lub wskaza¢ inne osrodki uczestniczace

w_eksperymencie medycznym/badaniu* i majace dostep do danych osobowych

uczestnikow).

Pani/Pana dane osobowe moga zosta¢ udostepnione podmiotom przetwarzajacym, ktore

wspierajg nas systemami teleinformatycznymi oraz dostarczajg nam i obstugujg nasze
systemy informatyczne oraz oprogramowanie wykorzystywane do wlasciwej realizacji
zadan.

W przypadku zaistniatej koniecznosci Pani/Pana dane osobowe mogg zosta¢ takze
udostepnione podmiotom uprawnionym do otrzymania Pani/Pana danych na podstawie
obowigzujacych przepisOw prawa.

Przekazywanie danych do panstw trzecich lub organizacji migdzynarodowych
Nie przekazujemy Pani/Pana danych poza teren Europejskiego Obszaru Gospodarczego

lub Przekazujemy dane poza teren Europejskiego Obszaru Gospodarczego na podstawie

............................. (tre$¢ uzalezniona od stanu faktycznego oraz wspoélpracy

z innymi o$rodkami badawczymi spoza EOG lub z wykorzystaniem narzedzi
wspierajacych i dostarczonych przez podmioty spoza EOG).

Okres przechowywania danych

Pani/Pana dane pozyskane do realizacji celow wskazanych w pkt III beda
przechowywane przez okres ............ miesiecy/lat liczony od daty zakonczenia
eksperymentu, tj. do ......... r., a nastgpnie dane zostang usunigte. W przypadku
cofnigcia zgody dane zostang usunigte.

Przystuguja Pani/Panu nastepujace prawa:

prawo dostgpu do danych osobowych — uzyskania od Administratora potwierdzenia,
czy przetwarzane sg Pani/Pana dane osobowe, a jezeli ma to miejsce, uzyskanie dostepu
do nich oraz przekazania Pani/Panu informacji w zakresie wskazanym w art. 15 RODO;
prawo do sprostowania danych osobowych — zgdania od Administratora niezwtocznego
sprostowania danych osobowych, ktére sa nieprawidlowe oraz uzupetnienia
niekompletnych danych osobowych zgodnie z art. 16 RODO;

prawo do usunigcia danych osobowych — zagdania od Administratora niezwlocznego
usuni¢cia danych osobowych, jezeli spetniona zostanie jedna z przestanek okreslonych

w art. 17 RODO, m.in. dane osobowe nie sa juz niezb¢dne do celéw, w ktorych zostaly
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zebrane. Prawo usuniecia danych moze zosta¢ ograniczone ze wzgledu na obowiazki
Administratora wynikajace z obowigzujacego prawa;

prawo do ograniczenia przetwarzania danych osobowych w przypadkach wskazanych
w art. 18 RODO, m. in. kwestionowania prawidlowosci danych osobowych;

prawo do przenoszenia danych osobowych — otrzymania zgodnie z art. 20 RODO
od Administratora danych osobowych w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym
formacie nadajacym si¢ do odczytu maszynowego jesli dane przetwarzane sg w sposob
zautomatyzowany na podstawie wyrazonej zgody. Moze Pani/Pan przesta¢ te dane
innemu administratorowi danych lub zada¢ by dane osobowe zostaly przestane przez
Administratora bezposrednio innemu administratorowi, o ile jest to technicznie
mozliwe;

prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujacego si¢ ochrong danych
osobowych zgodnie z art. 77 RODO;

prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie danych osobowych zgodnie z art.7 ust.3
RODO.

W celu skorzystania z ww. praw nalezy skierowaé¢ zadanie do Administratora Danych

Osobowych lub Inspektora Ochrony Danych — dane kontaktowe wskazano w pkt I lub II

niniejszej informacji. Prosz¢ pamigtaé, ze przed realizacja Pani/Pana uprawnien Administrator

bedzie musial upewni¢ si¢, ze Pani/Pan ma powyzsze prawo, czyli odpowiednio Panig/Pana

zidentyfikowac.

VIII.

IX.

Informacja o wymogu/dobrowolnosci podania danych

Podanie danych osobowych oraz wyrazenie zgody jest dobrowolne.
Niewyrazenie zgody uniemozliwi udzial w eksperymencie medycznym/badaniu*.
Informacje o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu:
Pani/Pana dane osobowe nie bedg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu

decyzji, w tym profilowaniu.

*niepotrzebne skresli¢
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Wzér - Zgoda na przetwarzanie danych osobowych osoby maloletniej

lub ubezwlasnowolnionej'

moEeo ZiecKEPOdoDICCINEET™®  commminsi 121850 os AP EARRREGEEA €S A3 SRR SR .
w tym danych szczeg6lnych kategorii dotyczacych zdrowia przez Akademi¢ Medycznych
1 Spotecznych Nauk Stosowanych z siedzibg w Elblagu, zawartych w formularzu, w celu

i1 zakresie  niezbednym do  realizacji  eksperymentu  medycznego/badania**

Przyjmuj¢ do wiadomosci, ze podanie danych i wyrazenie zgody jest dobrowolne, a zgode
w kazdej chwili moge wycofa¢. Cofniecie zgody nie bedzie wplywaé na zgodnosé

przetwarzania z prawem, ktorego dokonano na podstawie mojej zgody przed jej wycofaniem.

Zapoznalam/Zapoznatem si¢ z ,,Informacja o przetwarzaniu danych osobowych”.

..............................................................................................................

data, czytelny podpis osoby odbierajqcej deklaracje

*imig¢ i nazwisko rodzica/dw/opiekuna prawnego/kuratora,
**niepotrzebne skreslic,
***imi¢ i nazwisko dziecka/podopiecznego,

I'w przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac tres¢ z Dziatem Prawnym oraz Inspektorem Ochrony Danych AMiSNS.”

REKTOR

dr Magdalena Dubel kowska
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