ZARZADZENIE NR 42/2024

Rektora Panstwowej akademii Nauk Stosowanych w Nysie
z dnia 31.07.2024 .

W sprawie wprowadzenia
Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej
Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Nysie

Na podstawie art. 23 ust. 2 pkt 2) ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyziszym i nauce
(Dz. U. 2023, poz. 742 z pézn. zm.), Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r.
w sprawie szczegOtowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych
(Dz. U. 1999 Nr 47 poz. 480) oraz Uchwaty Nr 90/2023/2024 Senatu PANS w Nysie z dnia 26.07.2024 r.
zarzgdzam, Co nastgpuje:

§1

Wprowadzam do stosowania w Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Nysie Regulamin

pracy Komisji Bioetycznej PANS w Nysie, stanowigcy zalacznik do niniejszego zarzadzenia.

§2

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem 31.07.2024 r.

§3

Traci moc Zarzadzenie Nr 43/2019 Rektora PWSZ w Nysie z dnia 31.05.2019 r. w sprawie

wprowadzenia zmodyfikowanego Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie.

/podpisano elektronicznie/
Rektor
dr inz. Przemystaw Malinowski, prof. ucz.



Zalgcznik do Zarzqdzenia Nr 42/2024 Rektora Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Nysie
z dnia 31.07.2024 r.

REGULAMIN PRACY
Komisji Bioetycznej
Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Nysie

I. Postanowienia ogolne

§1
Komisja Bioetyczna Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Nysie, zwana dalej:
»Komisja Bioetyczng”, dziala w oparciu o rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad powotywania 1 finansowania
oraz trybu dzialania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480) oraz rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 roku w sprawie komisji bioetycznej 1 Odwotawczej
Komisji Bioetycznej (Dz. U. Nr 2262, poz. 218).

§2
Komisja Bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, badania
klinicznego lub badania naukowego w drodze uchwaly, przy uwzglednieniu kryteriow
etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu.

§3
1. Komisje¢ Bioetyczng powotuje Rektor PANS w Nysie na okres kadencji trwajacej 3 lata.

2. Kandydat do Komisji Bioetycznej wypetnia oswiadczenie, ktore moze by¢ ztozone w formie
dokumentu papierowego opatrzonego wilasnorecznym podpisem albo elektronicznego,
opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo
podpisem zaufanym (zalgcznik nr 1).

3. Rektor moze odwota¢ cztonka Komisji Bioetycznej przed uptywem kadencji na jego
whniosek lub gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji.

4. W przypadku zmniejszenia si¢ sktadu Komisji Bioetycznej Rektor dokonuje jego
uzupelnienia, w czasie trwania kadencji Komisji. Mandat nowego cztonka Komisji
wygasa z uptywem jej kadencji.

5. Czlonkowie Komisji Bioetycznej pelnig swoje obowigzki do czasu powotania nowej
Komisji.



§4
Komisja Bioetyczna na pierwszym posiedzeniu, w gtosowaniu tajnym, wybiera ze SW0jego
sktadu:

1) przewodniczgcego - bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta;
2) zastepce przewodniczacego.

Pracg Komisji Bioetycznej kieruje przewodniczacy przy pomocy zastepcy przewodniczgcego.

Il. Tryb dzialania Komisji Bioetycznej

§5
Osoba zamierzajgca przeprowadzi¢: eksperyment medyczny, badanie naukowe lub
badanie kliniczne sklada do Komisji Bioetycznej, najpozniej na 2 tygodnie przed
planowanym posiedzeniem Komisji, wniosek o wyrazenie opinii o projekcie tych badan
(zgodnie z zalgcznikiem nr 2).

Do wniosku dotacza sig:
a) informacje¢ o badaniu (zalgcznik nr 3),
b) o$wiadczenie o poinformowaniu (zafgcznik nr 4),

c) formularz poinformowania uczestnika badania i o$wiadczenia o wyrazeniu zgody
na udzial w badaniu (zalgcznik nr 5).

§6
Do zadah Komisji Bioetycznej nalezy:
a) prowadzenie ewidencji sktadanych wnioskow,

b) weryfikowanie wnioskéw, o ktérych mowa w § 5, pod wzgledem kompletnosci
dokumentow,

C) wyrazanie opinii o projekcie nie pozniej niz w terminie 60 dni od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji badania (zafgcznik nr 6).

Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii o projekcie eksperymentu medycznego,
badania klinicznego lub badania naukowego jest poufne.

Komisja Bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji eksperymentu medycznego,
badania klinicznego lub badania naukowego w warunkach uniemozliwiajacych dostep
do niej 0sob innych niz cztonkowie Komisji i powotani eksperci.

§7
Przewodniczacy Komisji Bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z dokumentacja eksperymentu

medycznego, badania klinicznego lub badania naukowego, wyznacza cztonkow Komisji
badz powoluje ekspertow spoza sktadu Komisji do przygotowania projektu opinii.

W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, na ktérym omawiany jest projekt opinii, moze
uczestniczy¢ osoba lub inny podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie, w celu
prezentacji projektu i udzielania wyjasnien.



10.

Komisja Bioetyczna moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupetnienia projektu
opiniowanego badania o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie
w terminie 14 dni od dorgczenia wezwania z pouczeniem.

Komisja Bioetyczna podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ w drodze glosowania tajnego,
przy udziale w gtosowaniu ponad potowy sktadu Komisji, w tym przewodniczacego lub
jego zastepcy 1 co najmniej dwoch cztonkow komisji niebedacych lekarzami.

W glosowaniu moga by¢ oddane wytacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem opinii.

W glosowaniu nie bierze udziatu cztonek Komisji Bioetycznej, ktory jest wnioskodawcag
przeprowadzenia eksperymentu medycznego, badania klinicznego lub badania naukowego.

Uchwate Komisji Bioetycznej podpisuja cztonkowie bioracy udziat w jej podjeciu.
Posiedzenia Komisji Bioetycznej sg protokotowane.

Uchwate wyrazajaca opini¢ przewodniczacy Komisji Bioetycznej przekazuje wnioskodawcy
1 kierownikowi zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym badania maja by¢ przeprowadzone.

Komisja Bioetyczna ma prawo wgladu w dokumentacje¢ badania w toku prowadzonych
badan w czasie ich trwania oraz prawo zadania okresowych i koncowych sprawozdan
z badan.

II1. Zasady finansowania dzialalno$ci Komisji Bioetycznej

oraz wnoszenia oplat przez podmiot skladajacy wniosek o wydanie opinii

§8
Koszty zwigzane z praca Komisji Bioetycznej pokrywane sg z optat za wydanie opinii.

Optaty wnosi skladajacy wniosek o wyrazenie opinii przed podjeciem przez Komisje
Bioetyczng uchwaly wyrazajacej opini¢, przelewem na konto PANS w Nysie na podstawie
dokumentu obcigzajacego, w ciggu 14 dni od daty jego wystawienia.

Z optat pokrywa si¢ koszty wynagrodzen czlonkow Komisji Bioetycznej, obstugi
administracyjnej oraz inne koszty zwigzane z funkcjonowaniem Komisji.

§9

Nie pobiera si¢ optat za wydanie opinii dla pracownikow i studentow PANS w Nysie.

§ 10

Za wydanie opinii dla osob niezatrudnionych w PANS w Nysie lub niebedacych studentami
pobiera si¢ optate w wysokosci 800 zt (stownie: osiemset ztotych).

§ 11

W przypadku wycofania przed wydaniem opinii wniosku zlozonego i1 zarejestrowanego przez
Komisj¢ Bioetyczna, wnioskodawcy przystuguje zwrot 80% wniesionej optaty, okreslonej w § 10.



§ 12

Cztonkowie Komisji Bioetycznej otrzymuja wynagrodzenie za zbiorowe wydanie opinii,
za ktore pobierane sg optaty.

§ 13

1. Obstluge administracyjng Komisji Bioetycznej prowadzi Sekretariat Collegium Medicum
PANS w Nysie, ul. Ujejskiego 12.

2. Nadzor organizacyjny nad pracami Komisji Bioetycznej sprawuje Dziekan Wydzialu Nauk
Medycznych.

1V. Postanowienia koncowe

§ 14
1. Odwotanie od uchwaly Komisji Bioetycznej moze wnie$¢:

a) podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, badanie kliniczne lub
badanie naukowe,

b) kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym badania majg by¢ przeprowadzone,

) komisja bioetyczna wtasciwa dla o$rodka, ktory ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym, badaniu naukowym lub badaniu Klinicznym.

2. Odwotanie od uchwaly Komisji Bioetycznej wyrazajacej opini¢ wnosi si¢ za posrednictwem
tejze Komisji do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy ministrze wlasciwym do spraw
zdrowia w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaty wyrazajacej opinig.

§ 15

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej przedklada Rektorowi PANS w Nysie roczne
sprawozdanie z pracy Komisji.

§ 16

W sprawach nieuregulowanych niniejszym Regulaminem zastosowanie majg przepisy
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej powotanego na wstepie.



Zalgcznik nr 1
do Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej PANS w Nysie

OSWIADCZENIE

o zachowaniu bezstronnosci i1 poufnosci, o ktorym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z pdzn. zm.).

Dane kandydata sktadajacego o§wiadczenie:

1) imi¢ 1 nazwisko:

2) okreslenie komisji bioetycznej, ktorej kandydat ma by¢ cztonkiem:

Komisja Bioetyczna PANS w Nysie

Oswiadczam, ze zobowiazuje si¢ do:
1) zachowania bezstronnosci w wykonywaniu zadan cztonka komisji bioetycznej;

2) zachowania catkowitej poufnos$ci informacji uzyskanych w zwiazku z cztonkostwem
w komisji bioetycznej.



Zalgcznik nr 2
do Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej PANS w Nysie

WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej PANS w Nysie
o wydanie opinii o projekcie badania naukowego/klinicznego™

Tytul badania

Imie i nazwisko
kierownika badania
(promotor, opiekun SKN)

Nr telefonu

Adres e-mail

Miejsce prowadzenia
badania
(jednostki organizacyjne
PANS w Nysie,
inne placowki)

Pelen sklad zespolu
badawczego
(imie i nazwisko, stopien
naukowy, specjalizacja)

Zrédlo finansowania/grant

Rozwazono konieczno$¢ | Uhezpieczenie nie jest potrzebne (np. w wypadku badania
ubezplecze.nl? zdrowo?nego ankietowego) lub ubezpieczenie zostanie dokonane przez PANS
uczestnikow badania. w Nysie. (zaznaczyé wtasciwe)

Do wniosku zatgczono:

1. Informacje o badaniu - zalgcznik nr 3.

2. Oswiadczenie 0 poinformowaniu - zafgcznik nr 4 (o$wiadczenie kierownika badania, zobowigzujgce
do przekazania uczestnikom informacji o badaniu oraz do uzyskania podpisanej $wiadomej zgody
przed przystapieniem do badania).

3. Formularz o$wiadczenia o poinformowaniu i wyrazeniu zgody na udzial w badaniu - zalgcznik nr 5.

podpis Dziekana Wydziatu
i/lub dyrekcji placowek, w ktorych prowadzone bedzie badanie podpis kierownika badania

* niepotrzebne skresli¢



Zalgcznik nr 3
do Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej PANS w Nysie

INFORMACJE
o0 eksperymencie medycznym/badaniu naukowym/badaniu klinicznym”

................................................... (tytulbadama)
Informacje o badaniu powinne uwzglednia¢ nastepujace dane (opis o dlugosci maksymalnie 2 stron):

Miejsce prowadzenia badania:

Czlonkowie zespolu badawczego (imiona, nazwiska, tytuly i stopnie naukowe, specjalizacje, stanowiska
stuzbowe) ze wskazaniem osoby odpowiedzialnej za gromadzenie i przechowywanie dokumentacji badania:

Czas trwania badania (od ... do ...):
Planowana ilo$¢ oséb, ktore beda poddane badaniu:
Kryteria wlaczenia i wylaczenia uczestnikow:

Metodologia:

W przypadku badan ankietowych nalezy podac: czy jest to badanie anonimowe, czy za zgoda badanego;
czy badania prowadzone sa na: zdrowych, chorych, dzieciach, kobietach cigzarnych. Nalezy poda¢ dane
odnosnie grupy kontrolnej oraz poda¢ sposob rekrutacji uczestnikow badania.

Krétkie uzasadnienie celowosci badania:

Spodziewane korzysci i ryzyko dla uczestnikow badania:
Zrédla finansowania:

Ewentualne konflikty interesow:

Sposob publikacji wynikéw (praca: licencjacka, magisterska, doktorska; publikacja naukowa,
raport, artykul popularno-naukowy):

podpis kierownika samodzielnej podpis kierownika badania
jednostki organizacyjnej (imig, nazwisko, tytut i stopien naukowy,
(imig, nazwisko, tytut i stopien naukowy, specjalizacja, telefon i/lub e-mail kontaktowy)

specjalizacja, telefon i/lub e-mail kontaktowy)

* niepotrzebne skresli¢



Zalgcznik nr 4
do Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej PANS w Nysie

OSWIADCZENIE

0 poinformowaniu

Tytut projektu badania naukowego/klinicznego™:

(stopien naukowy, imie i nazwisko kierownika badania)

Niniejszym oswiadczam, ze wszystkie osoby objete powyzszym projektem badawczym
(lub ich przedstawiciele ustawowi) zostang przed przystapieniem do badan poinformowane
0 jego celu 1 sposobie przeprowadzenia, korzysciach i ryzyku oraz o dobrowolnos$ci uczestnictwa,
jak rowniez mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniach w dowolnym czasie. Zostanie
podana réwniez informacja, czy konieczne bgdzie dodatkowe ubezpieczenie zdrowotne.

Wilaczone do badan zostang wylacznie osoby, ktore przed przystapieniem do badan wyraza
na to zgodg.

podpis kierownika badania

* niepotrzebne skresli¢



Zalgcznik nr 5
do Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej PANS w Nysie

FORMULARZ

poinformowania uczestnika badania i oSwiadczenia o wyrazeniu zgody
na udzial w badaniu naukowym/klinicznym=

imi¢ i nazwisko uczestnika

wiek

nr telefonu

adres e-mail

Nazwa badania:

Cel badania:

Okres prowadzenia badania:

Krotki opis planu przeprowadzenia badania:

Sposob dokonania pomiaréw lub pobrania danych:

Ewentualne ryzyko niekorzystnych nastepstw dla badanego:
Mozliwo$¢ rezygnacji, odstapienia od przeprowadzenia badania:
Czy dane pozyskuje si¢ w sposob anonimowy?:

Jesli dane nie sg pobierane anonimowo, to konieczno$¢ wyrazenia zgody na przetwarzanie

danych osobowych:
Czy wskazane jest dodatkowe ubezpieczenie zdrowotne?:

Niniejszym o$wiadczam, ze:
e znane mi sg szczegotowe informacje na temat prowadzonego badania, korzysci i ryzyko,
e zostalem poinformowany o mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu badanie i otrzymania
odpowiedzi na te pytania,
e zostalem poinformowany o mozliwosci odstapienia od udziatu w badaniu w kazdym jego
stadium,
e rozwazono konieczno$¢ posiadania dodatkowego ubezpieczenie zdrowotnego.

Wyrazam dobrowolng zgodg¢ na udziat w badaniu TAK/NIE*

Wyrazam zgode¢ na przetwarzanie przez PANS w Nysie moich danych osobowych zwiazanych
z udziatem w badaniu, takze danych archiwalnych i statystycznych [zgodnie z art. 23 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 roku o ochronie danych osobowych (Dz. U. 2002, Nr 101 poz. 926 t.j.
Z pézn. zm.)].

TAK/NIE*

data, podpis uczestnika data, podpis kierownika badania

* niepotrzebne skresli¢



Zalgcznik nr 6
do Regulaminu Komisji Bioetycznej PANS w Nysie

OPINIA
Komisji Bioetycznej PANS w Nysie
nr..../20......

Po zapoznaniu sie z projektem eksperymentu medycznego/ badania naukowego/klinicznego”™
pt.:

zgloszonym przez
imie i nazwisko kierownika badania
Komisja Bioetyczna PANS w Nysie

wyraza zgode / prosi o uzupelnienie dokumentacii / nie wyraza zgody*

na realizacj¢ badania zgodnie z przedstawionym projektem.

pieczqtka, podpis przewodniczgcego

Komisji Bioetycznej PANS w Nysie

* niepotrzebne skresli¢
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