Zalacznik do Zarzadzenia nr 32/25
Rektora UMP z dnia 24 marca 2025 roku

Regulamin Komisji Bioetycznej
przy Uniwersytecie Medycznym
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

§1

Postanowienia ogolne

Podstawe prawng Regulaminu Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu, zwanego dalej: Regulaminem, stanowi art. 29 ust. 11 ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 1287 z
pozn. zm.).

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,
zwana dalej ,,Komisja” jest niezaleznym w swych opiniach cialem kolegialnym, ktérego
zadaniem jest zagwarantowanie praw, bezpieczenstwa 1 dobrostanu uczestnikow
cksperymentéw medycznych, w tym bedacych jednoczesnie badaniem klinicznym oraz badan
naukowych, zwanych dalej rowniez: projektem lub projektami, przy uwzglednieniu warunkow
ich przeprowadzania i kryteriéw etycznych odnoszacych si¢ do ich prowadzenia z udzialem
czlowieka oraz celowosci 1 wykonalnosci projektu.

Komisja Bioetyczna przy wyrazaniu opinii o projekcie kieruje si¢ obowiazujacymi w jego
zakresie 1 wlasciwej dla danego projektu dziedzinie medycyny, standardami prawnymi i
etycznymi, okreslonymi w polskim porzadku prawnym, w szczegolnosci przepisami Konstytucj,
ratyfikowanymi umowami miedzynarodowymi, przepisami obowiazujacych w tym zakresie
ustaw. Komisja czuwa nad tym, aby te eksperymenty i projekty naukowe prowadzone byly z
zachowaniem standardoéw zaroéwno krajowych, europejskich, jak i miedzynarodowych, w
szczegblnosci poprzez uwzglednienie przepisow:

1) Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (tj. Dz.U. z 2024 r.
poz. 1287 z pdzn. zm.);

2) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetyczne;j
oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U. z 2023 r. poz. 218);

3) Rozporzadzenia Ministra Finansoéw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 30 grudnia
2020r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny (Dz.U. z 2020r. poz.2412);

4) Ustawy z dnia 13 stycznia 2023 r. o badaniach Kklinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2023 r. poz. 605);

5) Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 686 z
pozn. zm.);

6) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2022 r. w sprawie oplat dotyczacych
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 1582);

7) Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2024 1. poz. 1620 ze
zm.);

8) Rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 2 grudnia 2022 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia sponsora i badacza w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu
lub badania dzialania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (Dz.U. z 2022 r. poz.
2563);

9) Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1223 z p6zn. zm.);
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10) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lipca 2023 r. w sprawie wzoru
oswiadczenia o braku konfliktu intereséw w zwiazku ze sporzadzaniem oceny
etycznej badania klinicznego, Dz. U. 2023 poz. 1484

11) Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U.UE.L.2001.311.67 z dnia 28 listopada 2001 t.);

12) rozporzadzenia Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylania dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.UE.L.2014.158.1 z dnia 27 maja 2014 r.),
zwanego dalej: rozporzadzeniem 536/2014;

13) deklaracji Helsiniskiej Swiatowego Stowarzyszenia ILekarzy (WMA), Etycznych zasad
prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi;

Powotanie i sktad Komisji Bioetycznej

§2
Komisja powolywana jest przez Rektora Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego (zwanego dalej ,,Rektorem UMP”) w drodze zarzadzenia.
Kadencja komisji trwa 4 lata i konczy si¢ z chwilag powotania nowej Komisiji.
Komisja liczy od 11 do 15 czlonkéw, posiadajacych wysoki autorytet moralny, wysokie
kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace doswiadczenie w sprawach z zakresu eksperymentéw
medycznych, a w jej sktad wchodza:
1) lekarze specjalidci réznych specjalnosci, w tym przedstawiciel Wielkopolskiej Izby
Lekarskiej
2) po jednym przedstawicielu innych zawodéw, w szczegolnosci: farmaceuta, pielegniarka,
prawnik, duchowny lub filozof;
3) ckspert w dziedzinie, ktérej dotyczy cze$¢ niemedyczna eksperymentu badawczego w
przypadku eksperymentu badawczego zawierajacego cze$¢ niemedyczna.

Czlonkiem Komisji Bioetycznej nie moze zosta¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem

sadu za przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo

skarbowe lub prawomocnie skazana na kar¢ pozbawienia prawa

Kandydat do Komisji Bioetycznej przed powolaniem do jej sktadu wyraza pisemna zgodg na

udzial w pracach Komisji Bioetycznej oraz sklada pisemne oswiadczenie o niekaralnosci oraz

zachowaniu bezstronnosci i poufnosci. Wzér oéwiadczenia stanowi zatacznik nr 1 do

Regulaminu. Zgoda i os§wiadczenie mogg by¢ zlozone w formie dokumentu papierowego

opatrzonego wlasnorecznym podpisem albo elektronicznego, opatrzonego kwalifikowanym

podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

Rektor UMP odwoluje cztonka Komisji Bioetycznej przed uplywem kadencji, jezeli:

1)  zlozyl on rezygnacje z pelnionej funkcji;

2) w razie stwierdzenia konfliktu intereséw, o ktérym mowa w art. 32 ust. 2 ustawy o
badaniach klinicznych, w zwiazku ze sporzadzaniem oceny etycznej badania klinicznego;

3) w uzasadnionej ocenie Rektora czltonek Komisji Bioetycznej nie realizuje powierzonych
mu zadan lub zaistnialy okolicznos$ci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie

W przypadku przedwczesnego zakoniczenia kadencji przez czlonka Komisji Bioetycznej,

Rektor UMP powoluje jego nastgpce. Mandat nowego czltonka Komisji Bioetycznej wygasa z

uplywem kadencji Komisji Bioetyczne;.

Czlonek Komisji Bioetycznej, ktéry z uzasadnionych przyczyn losowych nie moze wziaé

udzialu w pracach Komisji lub zespotu opiniujacego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy
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o badaniach klinicznych, zwanego dalej: Zespolem, zobowiazany jest niezwlocznie
zawiadomi¢ Przewodniczacego Komisji o swojej absencjii o czasie jej trwania.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 9, Przewodniczacy Komisji Bioetycznej moze odwolaé
posiedzenie Komisji Bioetycznej 1 wyznaczy¢ inny termin posiedzenia, o czym zawiadamia
pozostalych cztonkow.

Czlonek Komisji Bioetycznej nie moze bra¢ udzialu w jej pracach, w tym takze w
podejmowaniu uchwaly dotyczacej projektu, wzgledem ktérego ustalono konflikt intereséw, o
ktérym mowa w ust. 6 pkt 2.

Czlonek Komisji Bioetycznej sklada oswiadczenie o braku konfliktu interesow, o ktoérym
mowa w art. 32 ust. 2 ustawy o badaniach klinicznych, w zwiazku ze sporzadzaniem oceny
etycznej badania klinicznego. Wzér o§wiadczenia stanowi zatacznik nr 2 do Regulaminu.
Czlonek Komisji Bioetycznej kazdorazowo przed posiedzeniem Komisji Bioetycznej
zapoznaje si¢ z programem posiedzenia i w przypadku wystapienia konfliktu interesow
niezwlocznie (przed rozpoczeciem oceny wniosku) informuje o tym Przewodniczacego
Komisji Bioetycznej. Czlonek Komisji Bioetycznej zobowiazany jest wycofac si¢ z prac
Komisji Bioetycznej, jesli w danej sprawie zachodzi konflikt interesow, o ktorym mowa w ust
11. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej odwoluje cztonka Komisji Bioetycznej ze sktadu, w
przypadku stwierdzenia konfliktu interesow, oraz powotuje nowego cztonka.

Czlonek Komisji Bioetycznej, ktory whrew przyjetemu na siebie zobowiazaniu, ujawnia lub
wykorzystuje informacje, z ktoérymi zapoznal si¢ w zwiazku z pelnieniem swojej funkcji,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.
Postanowienia ust. 10-13 majq rowniez zastosowanie do czlonka Zespotu

Tryb wyznaczania Zespotu opiniujacego

§3
Przewodniczacy Komisji Bioetycznej, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 22 pkt 11 2
ustawy o badaniach klinicznych, wyznacza spoéréd jej cztonkéw zespdl opiniujacy liczacy od 5
do 7 0séb oraz Przewodniczacego tego Zespotu.
W sklad Zespotu wchodzi co najmniej:
1) 1 czlonek spelniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy o badaniach

klinicznych;

2) 1 czlonek spelniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy o badaniach
klinicznych;

3) 1 czlonek spelniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy o badaniach
klinicznych.

W przypadku, gdy w skiad Zespotu nie wchodzi przedstawiciel:

1)  potencjalnych uczestnikéw badania klinicznego;

2)  pacjentéw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
$wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego z
udzialem pacjentéw z chorobg przewlekla uniemozliwiajaca samodzielne wyrazenie takiej
zgody;

3)  pacjentow innych niz okresleni w pkt 2;

4)  organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu organizacji pacjentéow, o ktérym mowa w art.
55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2024 1. poz. 581 t.}.)

- Przewodniczacy Zespolu zasigga opinii co najmniej jednego z przedstawicieli, o ktérych mowa w
pkt 1-4, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

4,

W przypadku, gdy w sklad Zespolu sporzadzajacego oceng etyczna badania klinicznego
prowadzonego z udzialem:
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1) maloletniego - nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktérej dotyczy badanie
kliniczne, majacej wspolny modut podstawowy w zakresie pediatrii;

2) 0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia swiadomej zgody na udzial w badaniu
klinicznym - nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy badanie
kliniczne

Przewodniczacy Zespolu zasigga opinii eksperta w dziedzinie, ktérej dotyczy badanie kliniczne,
wyznaczajac jej zakres i termin wydania.
Przewodniczacy Zespoltu moze zasiggnac¢ opinii eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie
kliniczne, w przypadku zlozonej problematyki objetej wnioskiem, wyznaczajac jej zakres i
termin wydania.
Do zadan Zespolu nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, objetego wnioskiem o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne, uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci I sprawozdania z
oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b
oraz e rozporzadzenia 536/2014, oraz aspekty ujete w czesci Il sprawozdania z oceny
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. ac, e,
oraz h rozporzadzenia 536/2014, wraz ze szczegélowym merytorycznym uzasadnieniem
w przypadku negatywnej oceny;

2) sporzadzanie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego, objetej wnioskiem o
wydanie pozwolenia na istotng zmiang badania klinicznego, uwzgledniajacej aspekty ujete
w czesci 11 11 sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne na uzytek
wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiang badania klinicznego, w zakresach
wskazanych w pkt 1, wraz ze szczegélowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku
negatywnej oceny;

3) wspolpraca z Naczelna Komisja Bioetyczna w zakresie oceny etycznej badania
klinicznego.

W przypadku nieobecnosci Przewodniczacego Zespolu w procesie oceny etycznej badania
klinicznego, jego zadania realizuje wyznaczony przez Przewodniczacego Komisji Bioetycznej
czlonek Zespotu.

Tryb pracy Komisji Bioetycznej

§4

Pierwsze posiedzenie Komisji Bioetycznej zwoluje Rektor. Komisja Bioetyczna na pierwszym
posiedzeniu, w glosowaniu tajnym, wybiera ze swojego sktadu: 1) Przewodniczacego Komisji,
bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta; 2) Zastepce Przewodniczacego Komisji.
Czlonkowie Komisji Bioetycznej moga zglasza¢ kandydatéw do pelnienia funkeji
Przewodniczacego Komisji i Zastepey Przewodniczacego Komisji.
Wybory oséb na funkcje wskazane w wust. 1 dokonywane s3 w glosowaniach
przeprowadzanych odrebnie dla Przewodniczacego Komisji 1 dla Zastepcy Przewodniczacego
Komisji.
Wybér nastepuje w glosowaniu tajnym, zwykla wickszoscia glosow przy obecnosci co
najmniej potowy skladu Komisji Bioetyczne;j.
Przewodniczacy przy pomocy Zastepcy Przewodniczacego kieruje pracami Komisji
Bioetyczne;j.
Do zadan Przewodniczacego nalezy w szczegdlnoscei:
1) organizowanie pracy Komisji Bioetycznej, w tym ustalanie terminarza i programu

posiedzent Komisji Bioetycznej;
2) zapraszanie na posiedzenia Komisji wnioskodawcéw oraz ekspertow;
3) kierowanie posiedzeniami Komisji Bioetycznej;
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4) analiza wnioskéw pod wzgledem formalnym i merytorycznym oraz innej korespondenciji
kierowanej do Komisji Bioetycznej;

5) Wydawanie opinii w sprawach leczenia poza wskazaniami rejestracyjnymi w przypadkach
nie cierpiacych zwloki, w razie potrzeby po zasiegnieciu opinii eksperta w danej dziedzinie
medycyny

6) wybdr cztonka Komisji Bioetycznej przygotowujacego projekt opinii Komisji Bioetycznej;

7) wyznaczanie skladu Zespotu oraz Przewodniczacego Zespolu w przypadku wyznaczenia
Komisji Bioetycznej przez Naczelng Komisje Bioetyczng jako wlasciwej do oceny
etycznej badania klinicznego lub oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego;

8) podpisywanie dokumentéw w imieniu Komisji Bioetycznej;

9) reprezentowanie Komisji Bioetycznej na zewnatrz;

11) monitorowanie i wdrazanie zmian przepisow prawnych dotyczacych dzialania komisji
bioetycznych, w tym w zakresie ubezpieczen eksperymentéw medycznych;

12) wspolpraca z Naczelna Komisja Bioetyczna w zakresie oceny etycznej wnioskow o
wydanie pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi oraz
pozwolenia na istotna zmian¢ badania klinicznego;

13) dokonywanie czynnosci formalno-organizacyjnych w zwiazku z rejestracja Komisji
Bioetycznej w portalu Unii Europejskiej, o ktéorym mowa w art. 80 rozporzadzenia
536/2014.

7. Zastepca Przewodniczacego zastepuje Przewodniczacego w przypadku jego nieobecnodci i
czasowe] niemoznos$ci wykonywania przez niego obowigzkéw, w tym upowazniony jest do
podpisywania w zastepstwie Przewodniczacego dokumentéw Komisji Bioetyczne;.

Posiedzenia Komisji Bioetycznej

§5
1. Komisja Bioetyczna obraduje w trybie:

1) stacjonarnym (na posiedzeniach);

2) zdalnym (z wykorzystaniem §rodkéw komunikacii elektronicznej do porozumiewania si¢
na odleglos$¢, w sposob uzgodniony z cztonkami Komisji Bioetycznej, pod warunkiem
zachowania niezbednych §rodkéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych).

Decyzje o trybie posiedzenia podejmuje Przewodniczacy Komisji Bioetyczne;.

2. Postgpowanie przez Komisja jest poufne. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej poucza o tym
osoby bioragce udzial w posiedzeniu Komisji, a niebedace jej czlonkami, w tym w
szczegblnosci powolanych do przygotowania projektu opinii ekspertow spoza grona Komisji.

3. W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, poza jej cztonkami, moga uczestniczyc:

1) wnioskodawca lub osoba upowazniona przez niego w formie pisemnej — w czgsci
posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku (nie dotyczy to wnioskéw wnoszonych
na podstawie przepiséw rozporzadzenia 536/2014);

2)  eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym;

3) pracownik sekretariatu Komisji Bioetycznej, pelniacy funkcje sekretarza Komisji
Bioetycznej.

4. Posiedzenia Komisji zaplanowane w trybie stacjonarnym odbywaja si¢ w terminach ustalonych
przez Przewodniczacego Komisji Bioetycznej i podanych do wiadomosci na stronie
internetowej: https://bioetyka.ump.edu.pl/Terminy.html.

5. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej powiadamia czlonkéw Komisji Bioetycznej o terminie 1
miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazuje program
posiedzenia. Powiadomienie wysylane jest za posrednictwem $rodkéw komunikacii
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elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglo$¢, w sposoéb uzgodniony z czlonkami
Komisji Bioetyczne;.

6. Z posiedzenia Komisji Bioetycznej sporzadzany jest protokdl, w ktérym zawiera si¢ w
szczegblnodci: date 1 miejsce posiedzenia Komisji Bioetycznej, liste czlonkéw Komisji
Bioetycznej bioracych udzial w posiedzeniu, obecno$¢ wnioskodawcy (np. badacza, sponsora)
1 innych oséb, tre$¢ podjetych uchwal wraz z wynikami glosowania, ewentualne wnioski
skladane przez cztonkéw Komisji Bioetycznej. Protokél z posiedzenia Komisji Bioetycznej
sporzadza sekretarz Komisji Bioetycznej 1 podpisuje Przewodniczacy lub jego Zastepca

7.  Postanowienia ust, 1-6 maja réwniez zastosowanie do posiedzen Zespotu.

Wynagrodzenie

§o6

1. Za udzial w pracach Komisji Bioetycznej jej czlonkom, Przewodniczacemu Komisji, Zastepcy
Przewodniczacego, ekspertom oraz przedstawicielowi, o ktérym mowa w art. 30 ust. 3 ustawy o
badaniach klinicznych, przystuguje wynagrodzenie.

2. Wynagrodzenie czlonkéw zespoléw opiniujacych okresla ustawa z dnia 09.03.2023r.0
badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

3. Zasady, warunki i sposéb wyplaty wynagrodzenia za udzial w innych pracach Komisji
Bioetycznej osobom, o ktérych mowa w ust. 1, okresla Rektor UMP w drodze zarzadzenia.

Tryb opiniowania Komisji

§7

1. Komisja Bioetyczna:

1) wydaje opini¢ dla projektow eksperymentéw medycznych, o ktérych mowa w przepisach
rozdzialu 4 wustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, realizowanych przez
pracownikow lub doktorantéw Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w
Poznaniu;

2) dokonuje oceny etycznej badan klinicznych produktéow leczniczych oraz oceny etycznej
istotnej zmiany badan klinicznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu 536/2014 1 ustawie o badaniach klinicznych, w tym projektow
przekazanych przez Naczelna Komisje Bioetyczna;

3) opiniuje projekty badan klinicznych wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ustawie o
wyrobach medycznych;

4) opiniuje projekty badan naukowych, dla ktérych przepisy szczegdlne przewiduja wydanie
opinii przez Komisj¢ Bioetyczna

5) badania obserwacyjne/nieinterwencyjne, kiedy sponsor badania uzna za konieczne
uzyskanie opinii komisji bioetyczne;

- po uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektow, jak rowniez
kwalifikacji i do§wiadczenia badaczy

Opinie Komisji Bioetycznej nie stanowia decyzji administracyjne;.
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Postepowanie w sprawie wydania opinii, Komisja Bioetyczna wszczyna na wniosek skladany
wedlug wzoru okreslonego wiasciwymi przepisami dla poszczegélnych rodzajow spraw, o
ktérych mowa w ust. 1, wraz z wymagang przepisami prawa dokumentacja.

Po wplynieciu wniosku (jesli dotyczy), Komisja Bioetyczna sprawdza swoja wlasciwo$¢ i
wyznacza wnioskodawcy termin do uiszczenia oplaty pod rygorem pozostawienia wniosku bez
rozpoznania oraz sprawdza, czy do wniosku zostaly dolaczone wszystkie wymagane przepisami
prawa dokumenty.

W razie stwierdzenia brakow formalnych wniosku lub dokumentacji, Komisja Bioetyczna
wzywa wnioskodawce do ich uzupelnienia w wyznaczonym terminie, podajac informacje, ze
nieuzupelnienie brakéw formalnych w wyznaczonym terminie spowoduje pozostawienie
whniosku bez rozpoznania.

Przed wydaniem opinii o wieloo§rodkowych badaniach klinicznych, Komisja Bioetyczna
informuje wszystkie komisje bioetyczne wlasciwe ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania
klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej o planowanym udziale badacza i danego
osrodka w tym badaniu.

Komisja rozpatruje réwniez wnioski skladane przez jednostki szkolnictwa wyzszego majace
siedzib¢ na terenie miasta Poznania. Za wydanie opinii za ocen¢ etyczna eksperymentu
medycznego dokonang przez komisj¢ pobierana jest oplata zgodnie z Zarzadzeniem Rektora
UMP w sprawie wysokos$ci oplat pobieranych przez Komisj¢ Bioetyczna przy UMP.

§8

Na posiedzeniu Komisji Bioetycznej rozpatrywane sa wnioski, ktére wplynely do Komisji
Bioetycznej co najmniej 14 dni przed terminem tego posiedzenia.

Termin, o ktéorym mowa w ust. 1, moze zosta¢ przez Komisje Bioetyczng skrécony na wniosek
Przewodniczacego Komisji Bioetycznej, w przypadku zaistnienia okolicznosci niecierpiacych
zwloki.

Po wplynieciu wniosku wraz 2z calo$cia dokumentacji do Komisji Bioetycznej, jej
Przewodniczacy - po zapoznaniu si¢ z wnioskiem - wyznacza czlonka Komisji Bioetycznej do
przygotowania projektu opinii komisji Bioetycznej, zwanego dalej: recenzentem. Jezeli
Przewodniczacy Komisji Bioetycznej uzna, ze zaden czltonek Komisji Bioetycznej nie moze by¢
recenzentem z przyczyn wynikajacych z tematyki projektu, poddaje sprawe do rozstrzygniecia
na posiedzeniu Komisji Bioetycznej, ktéra wyznacza eksperta spoza skladu Komisji
Bioetycznej.

Recenzent sporzadza projekt opinii, o ktéorym mowa w ust. 3, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania kompletnego wniosku 1 niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz na 1 dzien roboczy
przed planowanym posiedzeniem Komisji Bioetycznej, na ktérym. wniosek ma by¢
rozpatrzony, przekazuje ja Przewodniczacemu. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej przekazuje
projekt opinii do wiadomosci cztonkom Komisji Bioetycznej.

Ekspert powolany spoza skladu Komisji Bioetycznej, o ktérym mowa w ust. 3, sktada pisemne
oswiadczenie o zachowaniu w poufnodci informacji, ktére wuzyskal w zwigzku =z
przygotowaniem projektu opinii. Wzér odwiadczenia stanowi zalacznik nr 3 do
Regulaminu.

Whioski, o ktérych mowa w ust.1-3 sklada si¢ w Biurze Komisji.

Postanowienia ust. 1 1 4 nie maja zastosowania do wnioskéw przekazanych przez Naczelng
Komisj¢ Bioetyczna.

§9
Przed wydaniem opinii dotyczacej eksperymentu medycznego, Komisja Bioetyczna moze wyrazic
stanowisko w sprawie uzupelnienia projektu o dodatkowe warunki dopuszczajace jego
przeprowadzenie.
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§ 10

1. Opinia Komisji Bioetycznej podejmowana jest w formie uchwaly, na podstawie projektu, o
ktérym mowa w § 7 ust. 1.

2. Komisja Bioetyczna podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ w drodze tajnego glosowania. W
glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem
opinii negatywnej. Uchwaly zapadaja zwykla wigkszoscia glosow, przy obecnosci co najmniej
polowy skltadu Komisji Bioetycznej.

3. Gtlosowanie odbywa si¢ przy uzyciu kart do glosowania lub elektronicznego systemu do
glosowania, a w przypadku, o ktérym mowa w § 5 ust. 1 pkt 2, przy wykorzystaniu systemu do
glosowania on-line.

4.  Uchwata Komisji Bioetycznej zawiera w szczegélnosci:

1) podstawe prawna opinii;

2) tytul ocenianego projektu;

) numer identyfikacyjny i dat¢ protokotu badania, na podstawie ktoérego podjeto uchwale;
) nazwe i (tam, gdzie jest to mozliwe) numery identyfikacyjne ocenianych dokumentéw;
) nazwisko i tytul naukowy (stopient) wnioskodawcy;
6) date i miejsce podjecia uchwaly;
) nazwe Komisji Bioetycznej;
) nazwisko Przewodniczacego Komisji;

9) nazwiska czlonkéw Komisji Bioetycznej podejmujacych uchwale;

10) tres¢ podjetej uchwaly z okresleniem ,,pozytywna” czy ,,negatywna’;

11) wnioskowany czas trwania eksperymentu

12) wszelkie rady, opinie lub konieczne do spelnienia warunki dolaczone do uchwaty Komisji;

13) przy opiniowaniu eksperymentu medycznego, Komisja Bioetyczna weryfikuje informacje¢ o
jego ubezpieczeniu;

14) przy opiniach pozytywnych - wymodg zglaszania do Komisji Bioetycznej wszelkich
poprawek do protokotu badania, informowania Komisji o wystapieniu cigezkich lub
niespodziewanych zdarzen niepozadanych, informacji o zakonczeniu badania, informacji o
wynikach badania, informaciji o istotnych opiniach innych komisji bioetycznych;

15) przy opiniach negatywnych — wyraznie zdefiniowane przyczyny negatywnego
zaopiniowania wniosku;

16) inne zalaczniki do uchwaly — wedtug uznania Komisji Bioetycznej.

5. W przypadku watpliwosci i rozbieznosci stanowisk, kazdy z cztonkéw Komisji Bioetycznej ma
prawo dolaczenia swojej opinii (zdania odregbnego) do uchwaly Komisji Bioetyczne;j.

6. Komisja Bioetyczna do wlasnej opinii moze zalaczyé propozycje postgpowania w danej
sprawie. Propozycja ma charakter sugestii 1 zalecen.

7. Negatywna opinia Komisji Bioetycznej wymaga szczegdlowego uzasadnienia.

8. Uchwata Komisji Bioetycznej jest podpisywana przez Przewodniczacego Komisji Bioetycznej.
Uchwala moze by¢ podpisana wlasnorecznie lub kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

9. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej przekazuje wnioskodawcy uchwale wraz z uzasadnieniem,
bez zbednej zwloki, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia.

§11
Szczegbdlowe terminy wyrazenia opinii przez Komisj¢ Bioetyczna wynikaja z obowiazujacych
przepisow prawa, ktore wynikaja z § 11§ 8.
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Odwotania
§12

1. Od uchwaly Komisji Bioetycznej dotyczacej eksperymentéw medycznych stuzy odwotanie do
Odwolawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia.

2. Odwolanie moze wnies¢:

1)  wnioskodawca;
2)  kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony;
3) komisja bioetyczna wlasciwa dla os$rodka, ktéry ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym
- za posrednictwem Komisji Bioetycznej, ktora podjela uchwale, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
uchwaly Komisji Bioetyczne;.

3. W przypadku gdy Komisja Bioetyczna, ktéra wydata uchwale wyrazajaca negatywna opinie,
uzna, ze odwolanie wniesione przez uprawniony podmiot zastuguje w calosci na uwzglednienie,
wydaje nowa opinie, w ktorej uchyli albo zmieni opini¢ objeta odwolaniem.

4. Opini¢, o ktérej mowa w ust. 3, Komisja Bioetyczna wydaje w terminie 30 dni od dnia
otrzymania odwolania.

5. Komisja Bioetyczna przekazuje odwolanie wraz z aktami sprawy Odwolawczej Komisji
Bioetycznej, za posrednictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na
odleglos¢ albo w postaci papierowej, w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymata
odwolanie, jezeli w tym terminie nie wydala nowej opinii na podstawie ust. 3.

Opftaty
§13

1. Srodki na finansowanie Komisji Bioetycznej pochodza z oplat wnoszonych przez podmioty
sktadajace wnioski o opinie (nie dotyczy Naczelnej Komisji Bioetycznej).

N

Oplaty wnosi si¢ przed podjeciem uchwaly przez Komisje¢ Bioetyczna.

3. Brak wniesienia oplaty w terminie okreslonym Zarzadzeniem Rektora UMP powoduje
pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

4. Oplaty, o ktérych mowa w ust. 1, obejmujg koszty przygotowania opinii oraz pozostate koszty
dziatalnosci Komisji Bioetycznej.

5. Wysokos¢ oplat ustala Rektor UMP w drodze zarzadzenia.

6. Oplaty na rzecz wynagrodzenia czlonkéw zespolu opiniujacego w sprawach projektéw
zleconych przez Naczelna Komisje Bioetyczng wnosi NKB

7. Jednostki organizacyjne UMP nie ponosza kosztéw wydania opinii o eksperymencie

medycznym, o ktérym mowa w § 7 ust. 1 pkt 1 chyba, ze eksperyment medyczny sponsorowany

jest przez:

1) firme farmaceutyczna;

2) firme produkujacg sprzet medyczny i wyroby medyczne;

3) organizacj¢ migdzynarodowa;

4) instytucje, ktére dopuszczaja mozliwosé sfinansowania kosztow wydania opinii.
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Obstuga administracyjna Komisji Bioetycznej
§ 14

Obsluga administracyjna Komisji Bioetycznej prowadzona jest przez pracownika Biura Komisji

Bioetycznej, do ktorego zadan nalezy m.in.:

1) zapewnienie sprawnego procesu powolan, wyboréow, zmian w skladzie Komisji
Bioetycznej;

2) przyjmowanie interesantow 1 telefonéw, udzielanie interesantom informaciji zwigzanych z
dzialalno$cia Komisji Bioetycznej;

3) zamieszczanie na stronie internetowej Komisji Bioetycznej aktualnych informacji o
terminach posiedzen;

4) opracowywanie w porozumieniu z Przewodniczacym Komisji Bioetycznej pism i
regulaminéw zwigzanych z funkcjonowaniem Komisji Bioetycznej.

5) sporzadzanie protokotu z posiedzen Komisji Bioetycznej;

6) rejestracja dokumentow i prowadzenie dokumentacji merytorycznej i finansowej;

7) rozsylanie wezwan, zawiadomien, opinii do wnioskodawcow, kierownikéw podmiotow, w
ktérych eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony i innych komisji bioetycznych
oraz archiwizacja dokumentow;

8) inne zadania zlecone przez cztonkéw Komisji Bioetycznej.

Osoba wyznaczona przez Przewodniczacego Komisji Bioetycznej ma dostgp do danych

umieszczonych na portalu Unii Europejskiej, o ktéorym mowa w art. 80 rozporzadzenia

536/2014.

Procedura rejestracji dokumentéw przez sekretariat Komisji Bioetycznej obejmuje:

1) datowanie wszystkich materialéw sktadanych do Komisji Bioetycznej;

2) przechowywanie (archiwizowanie) wszystkich skladanych materialéow w  sposob
uniemozliwiajacy dostep do dokumentéw osobom innym niz czlonkowie Komisji
Bioetycznej;

3) sprawdzanie, wspolnie z Przewodniczacym Komisji Bioetycznej, czy od strony formalne;j
whniosek jest kompletny;

4) informowanie wnioskodawcy o brakach w zlozonej dokumentaciji;

5) informowanie wnioskodawcy o przewidywanym terminie rozpatrzenia wniosku przez
Komisje Bioetyczna;

6) prowadzenie elektronicznego spisu spraw, ktorego wzér zatwierdza Przewodniczacy
Komisji Bioetyczne;.

Pracownik sekretariatu Komisji Bioetycznej zobowiazuje si¢ w formie pisemnej do zachowania

poufnosci  danych  udostgpnianych w  zwigzku z  wykonywanymi  czynno$ciami

administracyjnymi. Wzor o$wiadczenia stanowi zatacznik nr 4 do Regulaminu. O$wiadczenie
zamieszcza si¢ w aktach osobowych pracownika.

Materialy z posiedzen Komisji Bioetycznej, w szczegdlnodci jej uchwaly, sq przechowywane
zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie
archiwalnym i archiwach (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 164). Dokumentacja ta przechowywana jest
przez 20 lat od konca roku kalendarzowego, w ktérym zostala wydana ostateczna uchwala w
sprawie wydania opinii.
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Zasady funkcjonowania infrastruktury informatycznej
§15

Zasady funkcjonowania infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidlowy obieg dokumentéw
oraz ochrona danych sa uregulowane odpowiednimi Zarzadzeniami Rektora oraz procedurami
wewnetrznymi.

Zasady ksztatcenia, doszkalania i komunikacji cztonkéw Komisji Bioetycznej
§ 16

1. Szkolenia dla cztonkéw Komisji Bioetycznej z zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych
z udzialem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz dla oséb zapewniajacych
obsluge administracyjng Komisji Bioetycznej, sa prowadzone:

1) w formie kurséw, wyktadéw, seminariow, ¢wiczen praktycznych i warsztatow;

2) wedlug programu i harmonogramu zatwierdzonego przez Przewodniczacego Komisji
Bioetycznej;

3) w trybie stacjonarnym lub zdalnym z wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektronicznej
do porozumiewania si¢ na odleglos¢.

2. W trakcie sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego czlonkowie Komisji Bioetycznej
moga si¢ komunikowac¢ pisemnie, w tym z wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektroniczne;j
do porozumiewania si¢ na odleglos¢ (przy uzyciu adresu w domenie (@ump.edu.pl).

3. Czlonkowie Komisji Bioetycznej wspélpracuja z przedstawicielami i ekspertami, o ktérych
mowa w art. 30 ustawy o badaniach klinicznych, Naczelna Komisja Bioetyczna, innymi
komisjami bioetycznymi, Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych — pisemnie, w tym z wykorzystaniem §rodkow
komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglosc.

Postanowienia konicowe
§17
1. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym Regulaminie stosuje si¢ przepisy prawa powszechnie

obowigzujacego 1 wewnetrzne regulacje UMP
2. Regulamin wchodzi w Zycie w terminie okreslonym w zarzadzeniu o jego wprowadzeniu.
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