Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Rektora Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Krosnie
nr 36/24 z dnia 10 czerwca 2024 r.

Regulamin Komisji Bioetycznej
przy Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Krosnie

Postanowienia ogdlne
§1

. Podstawami prawnymi dziatania Komisji Bioetycznej przy Panstwowej Akademii Nauk
Stosowanych w Krosnie zwana dalej ,Komisjg” sg w szczegdlnosci:
— art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (t,.
Dz.U. z 2023 r,, poz. 1516),
— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetyczne/
oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U z 2023, poz. 218 z pdzn. zm.) oraz niniejszy
regulamin.

. Komisja opiniuje wytacznie badania prowadzone przez pracownikéw Panstwowej Akademii
Nauk Stosowanych w Krosnie.
. Opinie wydawane przez Komisje sg bezptatnie.

Sktad i zadania Komisji Bioetycznej

§2

. W sktad Komisji powotuje sie osoby posiadajace wysoki autorytet moralny, wysokie
kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace doswiadczenie w sprawach z zakresu
eksperymentéw medycznych w tym lekarzy oraz przedstawicieli innych zawodow
przyktadowo: pielegniarke, etyka — duchownego, filozofa, prawnika. W sktad Komisji na
prawach cztonka wchodzi rowniez przedstawiciel wasciwej okregowej rady lekarskiej.

. Cztonkéw Komisji w liczbie 7-9 oséb powotuje Rektor odrebnym zarzadzeniem na okres
trzyletniej kadengji.

. Komisja Bioetyczna wybiera ze swego sktadu przewodniczgcego Komisji bedacego lekarzem
lub lekarzem dentystg i zastepce przewodniczgcego Komisji nie bedgcego lekarzem.

. Do zadanh Komisji nalezy m.in.:

1) Podejmowanie uchwat wyrazajacych opinie o dopuszczalnosci realizacji eksperymentu
medycznego/badan na ludziach, prowadzonego na Uczelni, przy uwzglednieniu
kryteriow etycznych oraz celowosci i mozliwosci wykonania projektu.

2) Prowadzenie rejestru wptywajacych wnioskéw oraz podjetych uchwat.

3) Przechowywania dokumentacji eksperymentu medycznego/badan na ludziach, w
warunkach uniemozliwiajgcych dostep do niej oséb innych niz cztonkowie Komisji.



Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Rektora Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Kroénie
nr 24/24 z dnia 10 czerwca 2024 r.

Regulamin Komisji Bioetycznej
przy Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Krosnie

Postanowienia ogélne
§1

. Podstawami prawnymi dziatania Komisji Bioetycznej przy Panstwowej Akademii Nauk

Stosowanych w Krosnie zwana dalej ,Komisjg” sa w szczegdlnosci:

— art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (t,.
Dz.U. z 2023 r., poz. 1516),

— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetyczne/
oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U z 2023, poz. 218 z pdzn. zm.) oraz niniejszy
regulamin.

. Komisja opiniuje wytacznie badania prowadzone przez pracownikow Panstwowej Akademii
Nauk Stosowanych w Krosnie.
. Opinie wydawane przez Komisje sg bezptatnie.

Sktad i zadania Komisji Bioetycznej

§2

. W sktad Komisji powotuje sie osoby posiadajace wysoki autorytet moralny, wysokie

kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace doswiadczenie w sprawach z zakresu

eksperymentéw medycznych w tym lekarzy oraz przedstawicieli innych zawodow
przyktadowo: pielegniarke, etyka — duchownego, filozofa, prawnika. W sktad Komisji na
prawach cztonka wchodzi rowniez przedstawiciel wtasciwej okregowej rady lekarskiej.

. Cztonkéw Komisji w liczbie 7-9 oséb powotuje Rektor odrebnym zarzadzeniem na okres

trzyletniej kadencji.

. Komisja Bioetyczna wybiera ze swego sktadu przewodniczgcego Komisji bedgcego lekarzem

lub lekarzem dentystg i zastepce przewodniczgcego Komisji nie bedgcego lekarzem.

. Do zadan Komisji nalezy m.in.:

1) Podejmowanie uchwat wyrazajacych opinie o dopuszczalnosci realizacji eksperymentu
medycznego/badan na ludziach, prowadzonego na Uczelni, przy uwzglednieniu
kryteridw etycznych oraz celowosci i mozliwosci wykonania projektu.

2) Prowadzenie rejestru wptywajacych wnioskéw oraz podjetych uchwat.

3) Przechowywania dokumentacji eksperymentu medycznego/badan na ludziach, w
warunkach uniemozliwiajacych dostep do niej oséb innych niz cztonkowie Komisji.



4) Zachowania poufnosci w trakcie postepowania w sprawie wyrazenia opinii.
5) Przedstawianie Rektorowi rocznych sprawozdan z pracy Komisji.

§3
Procedura wnioskowania o opinie Komisji Bioetycznej

. Wszystkie eksperymenty medyczne/badania na ludziach prowadzone na Uczelni winny

uzyska¢ pozytywna opinie Komisji, szczegodlnie jesli dochodzi do przerwania ciggtosci
tkanek, stosowania nowych procedur, sprzetu lub preparatow.

W celu uzyskania opinii Komisji o projekcie eksperymentu medycznego/badan na ludziach,
nalezy ztozy¢ Wniosek o wydanie opinii dot. eksperymentu medycznego/ badar na ludziach
wedtug wzoru stanowigcego zatgcznik do niniejszego Regulaminu.

. Komisja wydaje opinie oraz inne uchwaty w sprawach zgtoszonych projektow na podstawie

ztozonej dokumentacji wedtug kolejnosci ztozenia dokumentacji.

. W przypadku gdy ztozony wniosek wymaga uzupetnienia, Komisja Bioetyczna wzywa

wnioskodawce do usuniecia brakéw formalnych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek zostanie
pozostawiony bez rozpoznania.

. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej przekazuje wnioskodawcy uchwate wyrazajaca opinie o

projekcie eksperymentu medycznego wraz z uzasadnieniem, bez zbednej zwtoki, nie pozniej
jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia.

6. Kierownikiem badania moze by¢ pracownik Uczelni, promotor pracy dyplomowe;.

7. W przypadku gdy badanie prowadzone jest w ramach wspotpracy dwoch lub wigcej

9.

zakfadow/instytutdw Uczelni wniosek musi by¢ zatwierdzony odpowiednio przez
kierownikow zaktadéw oraz dyrektorédw instytutow.

. Wniosek o wydanie opinii przez Komisje wraz z zatgcznikami sktadany jest do sekretarza

Komisji w Biurze Rektora PANS w Krosnie.
Whiosek i zatacznik dostepne sg do pobrania na stronie internetowej Uczelni.

10. Rozpoczecie badan mozliwie jest dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji.

§4 ,
Tryb pracy Komisji Bioetycznej

1. Komisja podejmuje uchwaty w trakcie posiedzen, ktére zwotuje przewodniczacy Komisji.

Pracami Komisji kieruje przewodniczacy Komisji, a w przypadku jego nieobecnosci —
zastepca.
Z posiedzen Komisji sporzgdzane sg protokoty.

. Posiedzenia Komisji Bioetycznej odbywaja sie co najmniej dwa razy w roku, chyba ze nie

wplynety wnioski o wydanie opinii. W szczegdlnych przypadkach, niezaleznie od brzmienia
zdania pierwszego posiedzenia zwotuje sie na wniosek Rektora.



5. Posiedzenia Komisji Bioetycznej moga odbywac sie w trybie zdalnym z wykorzystaniem
srodkow komunikacji elektronicznej do porozumiewania sie na odlegtos¢, pod warunkiem
zachowania niezbednych srodkoéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

6. W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, na ktérej omawiany jest projekt opinii, uczestniczy
podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment médyczny/badanie na ludziach w celu
prezentacji projektu i udzielenia wyjasnien.

7. Uchwata wyrazajaca opinie podejmowana jest w drodze gtosowania tajnego, przy udziale
w gtosowaniu ponad potowy sktadu Komisji, w tym przewodniczacego lub jego zastepcy
i co najmniej dwoch cztonkow Komisji niebedacych lekarzami.

8. W gtosowaniu nad kompletnym wnioskiem moga by¢ oddane wytacznie gtosy za przyjeciem
albo odrzuceniem opinii.

9. Wyrazona przez Komisje opinia moze zawiera¢ uzupetniajgce warunki dopuszczajace
przeprowadzenie opiniowanego projektu.

10. Negatywna opinia Komisji o projekcie eksperymentu medycznego/badaniu na ludziach
wymaga uzasadnienia.

11 Uchwate wyrazajacg opinie o projekcie eksperymentu medycznego podpisuje
przewodniczacy Komisji Bioetycznej. Uchwata moze by¢ podpisana wtasnorecznie,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

§5
Postanowienia koncowe

1. Odwotanie wnosi sie za posrednictwem Komisji Bioetycznej, ktora podjeta uchwate, do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej, o ktdrej mowa w art. 29 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 2023, poz. 1516) w terminie 14 dni od
dnia doreczenia uchwaty wyrazajacej opinie.

2. Zasady wynagradzania cztonkdéw Komisji okresla odrebne zarzadzenie Rektora.

3. W sprawach nieuregulowanych niniejszym regulaminem stosuje sie przepisy aktow
prawnych wymienionych w § 1 ust. 1.

4. Zataczniki stanowig integralng czes¢ niniejszego regulaminu.

Zatacznik:
1. Whiosek o wydanie opinii na temat badania naukowego w tym eksperymentu medycznego
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Zatacznik nr 1 do Regulaminu Komisji Bioetycznej Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Kroénie

.......................................................... data i miejscowos¢

Dane wnioskodawcy
Komisja Bioetyczna
Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Krosnie

Whiosek o wydanie opinii dot. eksperymentu medycznego/ badan na ludziach

Zwracam sie z prosba o wyrazenie opinii o planowanym projekcie eksperymentu medycznego/ badaniu
naukowym zatytutowanym:

Rodzaj BEHENTE: s s e e B v s St (w tym badanie epidemiolog
oczne/ankietowe/retrospektywne/, eksperyment medyczny badawczy/, eksperyment medyczny
leczniczy/ eksperyment medyczny produktu leczniczego, wyrobu medycznego)

Kierownik badania
Imig i nazwisko, tytut/stopien zawodowy lub naukowy, miejsce pracy:

(Prosze poda¢ wszystkich cztonkédw zespotu — imie nazwisko, tytut/stopien zawodowy lub naukowy,
miejsce zatrudnienia)

Wykaz podmiotéw, w ktérych prowadzony bedzie eksperyment/ badanie:

(Prosze poda¢ nazwy i siedziby wszystkich podmiotéw, w ktdrych eksperyment/badanie ma byc
prowadzone.

Czas trwania badania. Planowany termin rozpoczecia. Planowany termin zakonczenia:



Celowo$¢ i wykonalno$¢ badania. Prosze podad informacje dotyczace celowosci i wykonalnosci badania:

Korzyéci z prowadzenia badania (Prosze podaé opis spodziewanych korzysci leczniczych i poznawczych,
planowanych do uzyskania w wyniku prowadzonego badania oraz przewidywanych innych korzysci dla
uczestnikow)

Ubezpieczenie OC uczestnikdw (Prosze podaé informacje dotyczacg warunkéw ubezpieczenia
odpowiedzialnos¢ cywilnej uczestnikdw.

Finansowanie badania. Prosze poda¢ informacje dotyczaca badania — podmiot finansujacy, siedziba,
zakres dziatan finansowanych, kwota finansowania)

Oswiadczenia:
1. Oséwiadczam, ze wnioskowane badanie nie zostato rozpoczete przed ztozeniem wniosku.
2. Os$wiadczam, ze wnioskowane badanie byto / nie byto opiniowane przez inng Komisjg
Bioetyczng (w przypadku odpowiedzi twierdzacej prosze podaé nazwe komisji i date uzyskania
opinii negatywnej). Nazwa komisji: Data uzyskania opinii negatywnej: Numer decyzji:

(Podpis sktadajgcego wniosek lub osoby upowaznionej)

Zataczniki:

1. Szczegdtowy opis badania, w tym przewidywalna liczba jego uczestnikéw, miejsce i czas wykonywania
badania, planowane procedury, warunki wtaczenia i wykluczenia uczestnika z badania, przyczyny
przerwania badania oraz planowane wykorzystanie jego wynikéw, a takze metodologia badan i analizy
danych, sposdb przechowywania materiatu badawczego i danych badawczych (plan zarzadzania
danymi), wzdr ankiety lub zestaw pytar badawczych — jesli beda prowadzone badania sondazowe.
Wzrér szczegdtowego opisu badania stanowi zatacznik nr 1 do niniejszego wniosku.

2. Dokumenty potwierdzajagce doéwiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowac
eksperymentem medycznym i i osoby, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 .
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. 2 2022 r. poz. 1731 z pdin. zm.) — jezeli dotyczy.

3. Wazér informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 ww.
ustawy.

4, Wzér formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia
dotyczace:

1) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie badaniu po zapoznaniu sie z informacja, o ktdrej
mowa w art. 24 ust. 2;



2) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytar prowadzacemu badanie i otrzymania odpowiedzi na
te pytania;

3) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniu na kazdym jego stadium.

. Wzdr oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci

cywilnej.

. Wzdr oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode na przetwarzanie swoich

danych zwigzanych z udziatem w badaniu przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy to badanie.

. 7Wstepng zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie badania, a w

przypadku badania w kilku podmiotach — wstepng zgody kierownikéw wszystkich podmiotow.



Zatacznik nr 1 do wniosku o wydanie opinii dot. eksperymentu medycznego/ badan na ludziach

.......................................................... data i miejscowos¢

Dane wnioskodawcy
Komisja Bioetyczna
Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Krosnie

Szczegdtowy opis badania

1. Nazwa badania
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8. Sposdb przechowywania materiatu badawczego i danych badawczych (plan zarzadzania
danymi), '

Zatgcznik
1. wzor ankiety lub zestaw pytan badawczych (jesli bedg prowadzone badania sondazowe



