RP.021.9.2023

Zarzadzenie nr <. 1%, 123
Rektora Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wloclawku
Z dnia 07 czerwca 2023 roku

w sprawie Regulaminu funkcjonowania Komisji Bioetycznej przy Panstwowej Akademii
Nauk Stosowanych we Wloclawku

Na podstawie art. 29 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2022 roku, poz. 1731 ze zm.) i § 2 ust. 2 Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej
Komisji Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r., poz. 218) oraz § 2 ust. 2 pkt 3 Regulaminu
organizacyjnego Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wioctawku

zarzadza sig, co nastepuje:

§1.
Wprowadza si¢ Regulamin funkcjonowania Komisji Bioetycznej przy Panstwowej Akademii

Nauk Stosowanych we Wtoctawku, stanowiacy zatacznik nr 1 do niniejszego zarzadzenia.

§2.
W sprawach nieuregulowanych Regulaminem funkcjonowania Komisji Bioetycznej przy
Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wloctawku, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia
5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji
Bioetyczne;j.

§3.

1. Traci moc zarzadzenie nr 67/19 Rektora Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we
Wioctawku (wczesniej: Panstwowej Wyzszej Szkole Zawodowej we Wioctawku) z
dnia 30 lipca 2019 r. w sprawie Regulaminu Komisji Bioetycznej przy Panstwowej
Akademii Nauk Stosowanych we Wioctawku (wczesniej: Panstwowej Wyzszej Szkole
Zawodowej we Wiloctawku).

2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem 07 czerwca 2023 roku.

Rektor

Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych
WS toetqwku

dr Robert Musiatkiewicz




Zatacznik nr 1 do
zarzadzenia nr 56/23 Rektora
Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wioctawku

Regulamin funkcjonowania Komisji Bioetyczne;j

przy Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wloclawku

Komisja Bioetyczna przy Parstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wioclawku dziala

w celu zapewnienia przestrzegania obowiqzujqcych standardéw prawnych i etycznych

okreslonych w polskim i migdzynarodowym porzqdku prawnym, w zakresie podejmowania

i prowadzania badat naukowych z udzialem ludzi lub badar naukowych zwigzanych

z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego przez jednostki organizacyjne i pracownikow

Uczelni. Komisja Bioetyczna przy Paristwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wioctawku

czuwa w szczegolnosci nad przestrzeganiem:

1)
2)

3)

4)

5)

0)

7)

8)

9)

Deklaracji Helsinskiej,

Miedzynarodowych Wytycznych Etycznych do Prowadzenia Badav Biomedycznych
z Udziatem Ludzi (opracowanych przez Council for International Organisation
of Medical Science),

wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice);

Dyrektywy Unii Europejskiej 2001/20/WE (uzupeinionej Wytycznymi do Dyrektywy
ENTRA/6422/01),

Wytycznych Operacyjnych Swiatowej Organizacji Zdrowia dla Komisji Etycznych
Opiniujgcych Badania Biomedyczne,

a takze:

ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;

rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu
prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich,

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji

bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetyczne.

10) Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2022 r. w sprawie wzoru

11) Ustawa z dnia 9 marca 20

Jformularza zgloszenia powaznego incydentu.
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12) Wytycznych Operacyjnych Swiatowej Organizacji Zdrowia dla Komisji Etycznych
Opiniujgcych Badania Biomedyczne.

Postanowienia ogélne

§1.

1. Badania naukowe z udzialem ludzi lub badania naukowe zwigzane z uzyciem
ludzkiego materialu biologicznego, moga by¢ przeprowadzane w Uczelni
lub w podmiocie leczniczym w ramach wspolpracy z Uczelnia, wylacznie po
wyrazeniu zgody przez Komisje Bioetyczng przy Panstwowej Akademii Nauk
Stosowanych we Wloctawku.

2. Dzialania Komisji Bioetycznej przy Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we
Wiloctawku nie obejmujg opiniowania wnioskow dotyczacych eksperymentow
medycznych w zakresie testowania lekéw, nowatorskich inwazyjnych metod
diagnostycznych, terapeutycznych, ratunkowych i rehabili;cacyjnych.

3. Komisja Bioetyczna przy Pafistwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wioctawku,
zwana dalej ,,Komisjg”, jest niezaleznym w swych opiniach ciatem kolegialnym. Jej
zadaniem jest przyczynianie si¢ do zagwarantowania praw, bezpieczenstwa
i dobrostanu uczestnikéw badan naukowych. Komisja strzeze poszanowania godnosci
czlowieka jako wartosci nadrzednej w stosunku do celéw naukowych prowadzonych

badan.

Powolywanie Komisji
§2.

1. Komisje powotuje Rektor.

2. Komisja powolywana jest na kadencj¢ trzyletnig. Kadencja Komisji konczy sig
z dniem powotania nowej Komisji.

3. Komisja liczy co najmniej 11 cztonkéw, przy czym w sktad Komisji wchodzi
przedstawiciel wiasciwej okregowej rady lekarskie;.

4. Cztonkowie Komisji powolywani sg wedlug kryteriow zawodowych i etycznych
okreslonych w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz Rozporzadzenie

Ministra Zdrowia w sprawie isji_ bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji

Bioetyczne;.



5. Czlonkiem komisji bioetycznej nie moze zosta¢ osoba skazana prawomocnym
wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub
umyslne przestgpstwo skarbowe lub prawomocnie skazana na kar¢ pozbawienia
prawa wykonywania zawodu albo kare zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

6. Kazdy cztonek Komisji, zgodnie z wzorem stanowigcym zalgceznik nr 1 do
niniejszego regulaminu, sktada o$wiadczenie obejmujace zgode na publikowanie jego
danych osobowych niezbednych w pracy Komisji (imi¢, nazwisko, zawod,
macierzysty zaklad pracy, wiek i pte¢) oraz zobowigzanie, zgodnie z wzorem
stanowigcym zalgeznik nr 2 do niniejszego regulaminu do zachowania poufnosci co
do tresci opiniowanych projektow badawczych podmiotu sktadajacego wniosek oraz
przebiegu dyskusji nad wnioskiem.

7. Klauzula poufnosci danych obowigzuje cztonkéw takze po zakonczeniu kadencji

Komisji.

§3.

1. Rektor odwotuje cztonka komisji bioetycznej przed uptywem kadencji, jezeli:

1) ztozyl on rezygnacje z petnionej funkcji;

2) w uzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje powierzonych mu zadan lub
zaistniaty okolicznosci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne
$cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub
zostal prawomocnie skazany na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania
zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

8. W razie zmniejszenia si¢ sktadu Komisji dokonuje si¢ jego uzupelnienia w czasie
trwania kadencji Komisji. Mandat nowo powotanego czlonka Komisji wygasa
z uptywem jej kadencji.

§4.

1. Czlonek Komisji powinien dobrowolnie wycofaé si¢ z dzialan Komisji dotyczacych
decyzji w sprawie oceny takiego wniosku, w wyniku ktérego powstaje konflikt
interesow. Przewodniczacy Komisji powinien by¢ pisemnie poinformowany
o konflikcie intereséw przed rozpoczg¢ciem oceny projektu.

2. Konflikt intereséw odnotowuje sie w protokole posiedzenia Komisji.




Tryb pracy Komisji

§5.

. Pierwsze posiedzenie Komisji zwotuje Rektor.

. Podczas pierwszego posiedzenia Komisja wybiera ze swego sktadu Przewodniczacego
bedacego lekarzem i Zastgpce Przewodniczacego niebedacego lekarzem.

. Przewodniczacy, na pierwszym posiedzeniu wyznacza Sekretarza odpowiedzialnego
za dziatalno$¢ administracyjng Komisji.

. Przewodniczacy Komisji zwotuje posiedzenia Komisji z wilasnej inicjatywy lub na

wniosek co najmniej trzech cztonkow.

§6.

. Przewodniczgcy Komisji sprawuje nadzér oraz koordynuje dzialania zwigzane

z realizacjg zadan Komisji, a takze:

1) reprezentuje Komisj¢ na zewnatrz;

2) analizuje wnioski i inng korespondencj¢ kierowang do Komisji;

3) wybiera eksperta przygotowujgcego projekt opinii dla Komisji;

4) ustala harmonogram i program posiedzen Komisji;

5) podpisuje decyzje i inne dokumenty w imieniu Komisji;

6) dysponuje $rodkami przeznaczonymi na finansowanie dziatalnosci Komisji,
w przypadku przyznania ich przez Rektora.

. Wiceprzewodniczacy Komisji zastepuje przewodniczacego w przypadku okresowej

niemoznosci wykonywania przez niego obowigzkow.

§7.

. Komisja odbywa swoje posiedzenia w miar¢ biezacych potrzeb, jednak nie rzadziej
niz dwa razy w roku kalendarzowym.

. Program posiedzenia ustalany jest z wyprzedzeniem dwutygodniowym. W
uzasadnionych sytuacjach program posiedzenie moze ulec zmianie, bez zachowania
powyzej wskazanego terminu, za zgoda Komisji.

. Posiedzenia Komisji majg charakter posiedzen bezposrednich lub posiedzen
korespondencyjnych.

. Posiedzenia korespondencyjne uje sie w przypadkach zaistnienia przeszkod

o‘a\sprawa jest niecierpigca zwhoki.

\S\/\
<)
w
> o
s
R
NS




. W przypadku posiedzen korespondencyjnych czlonkowie Komisji przesytaja droga
mailowg opinie zaszyfrowane hastem, do zlozonych wnioskow.
. W przypadku przestania droga korespondencyjng negatywnych opinii wniosku przez
wigcej niz 50% cztonkéw Komisji, Przewodniczacy zwotuje posiedzenie bezposrednie
w siedzibie Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wioctawku. Na posiedzeniu
bezposrednim wniosek jest poddawany dyskusji i glosowaniu.
. W posiedzeniu Komisji, poza jej czlonkami, maja prawo uczestniczy¢ zaproszone
przez Komisje:
1) osoby reprezentujace podmiot sktadajagcy wniosek o wydanie opinii
o badaniu w czesci posiedzenia, ktéra dotyczy prezentacji wniosku,
2) inne osoby, w tym reprezentujgce grupy spoteczne lub grupy interesu, tylko
w tej czesci posiedzenia, ktora dotyczy przedstawienia swojego stanowiska, po
wyrazeniu na ich wystgpienie zgody przez Komisje.
. Z posiedzenia Komisji sporzadza si¢ protokot, ktéry podpisuje Przewodniczacy
i czlonkowie Komisji biorgcy udzial w glosowaniu nad uchwatg. Protokot
z posiedzenia Komisji zawiera:
1) date i miejsce posiedzenia;
2) imie i nazwisko przewodniczacego obradom;
3) porzadek dzienny posiedzenia;
4) przebieg posiedzenia,

5) numeracj¢ podjetych uchwat wraz z wynikami gtosowan i inne ustalenia komisji.

§8.

. W zakresie dziatalnosci administracyjnej Komisji Sekretarz wspoipracuje
z sekretariatem Komisji.

. Do zadan sekretariatu Komisji nalezy obstuga administracyjna pracy Komisji,
w szczegdlnosci dotyczgca dokumentacji merytorycznej, finansowej, rozsylania
korespondencji oraz archiwizacji dokumentdw.

. Zadania sekretariatu Komisji realizujg pracownicy administracyjni sekretariatu
Wydziatu Nauk o Zdrowiu Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wioctawku

w ramach obowigzkow stuzbowych.




§9.
. Komisja podejmuje uchwale¢ wyrazajacg opinie¢ o wniosku w drodze glosowania
tajnego, przy udziale w glosowaniu ponad polowy skladu komisji, wtym
przewodniczacego lub jego zastepcy ico najmniej dwoch
cztonkdw komisji niebedgcych lekarzami.
. W glosowaniu nie bierze udzialu cztonek Komisji, ktory jest koordynatorem lub

gléwnym badaczem w projekcie badania, ktére zostalo poddane glosowaniu.

Whioski

§10.
. Wniosek o ocen¢ badania proponowanego do realizacji w obrebie Panstwowej
Akademii Nauk Stosowanych we Witoctawku lub podmiotu leczniczego w ramach
wspotpracy z Uczelnia, moze by¢ zlozony przez posiadajagcego odpowiednie
kwalifikacje zawodowe lekarza, pielegniarke, potozng lub inng osobe odpowiedzialng
za naukowe 1 etyczne aspekty badania (tj. badacza lub wyznaczonego przez niego
pisemnie reprezentanta zespotu badawczego).
. Wnioskodawcami mogg by¢: sponsor badania, pracownicy Uczelni, studenci Uczelni,
pracownicy podmiotu wspdtpracujgcego z Uczelnig.
. Wnioski dotyczace prac licencjackich i magisterskich sktadajg studenci po akceptacji
promotordéw tych prac.
. Whnioski dotyczace prac wykonywanych w ramach studenckiego kota naukowego
sktadajg zrzeszeni w nich studenci po akceptacji opiekuna kota.
. Wszystkie wnioski musza by¢ zatwierdzone przez kierownika jednostki, w ktorej
badanie ma by¢ przeprowadzone.
. Whniosek wraz z dokumentacjg przechowywany jest przez Komisje przez 10 lat od

podjecia uchwaty, a nastepnie archiwizowany.

§11.

. Wnioski w sprawie wydania opinii o proponowanym projekcie badawczym sktada si¢
w sekretariacie Komisji, wedlug wzoru stanowigcego zalgcznik nr 3 do niniejszego
regulaminu.

. Do wniosku dolacza si¢ zalgczniki w wersji papierowej w jednym egzemplarzu,

w formacie A4.




D
2)

3)

4)
5)

6)

7)

. Formularz wniosku z zalacznikami nalezy wypeini¢ w jezyku polskim. Dotgczone

dokumenty mogg by¢ skiadane w jezyku angielskim, o ile sponsor ma miejsce
zamieszkania i siedzibe¢ poza Polskg. Dokumenty przeznaczone dla uczestnikow
badania sktada si¢ w jezyku polskim.

Informacja o brakach w dokumentacji i koniecznosci ich uzupelnienia zostaje
przekazana wnioskodawcy niezwlocznie po ich stwierdzeniu, nie pozniej jednak, niz
w siedem dni roboczych od dnia ztozenia dokumentacji w sekretariacie Komisji.
Whioskodawca jest zobowigzany uzupelni¢ braki w dokumentacji niezwiocznie po
otrzymaniu informacji z sekretariatu Komisji, nie pézniej jednak, niz w siedem dni
roboczych od uzyskania informacji.

Whioski sklada si¢ na co najmniej trzy tygodnie przed planowanym posiedzeniem.
Osoba odpowiedzialna za przechowywanie dokumentacji z przebiegu badania przez

10 lat musi zostaé¢ wskazana we wniosku.

Wymagana dokumentacja
§12.

. Dokumentacja, o ktorej mowa w §11, w zaleznosci od rodzaju wniosku moze

obejmowac:

wypetniony w jezyku polskim formularz wniosku (dostepny na stronie Uczelni);
promese umowy miedzy sponsorem, a Uczelnig (w przypadku badan realizowanych
przez jednostki Uczelni) lub migedzy sponsorem a podmiotem leczniczym, (gdy projekt
badawczy realizowany jest przez jednostke tego podmiotu), okreslajacg warunki
przysztego kontraktu na wykonanie badania naukowego w okres$lonym osrodku;
protokét proponowanego badania (datowany i z wyraing identyfikacjg) wraz z
zalgcznikami i uzupehieniami;

zyciorysy badaczy (podpisane i datowane);

materialy (w tym ogloszenia) majace shizy¢ rekrutacji uczestnikow badania
(pacjentéw i zdrowych ochotnikow);

opracowang w jezyku polskim informacje dla uczestnika badania zawierajaca
szczegblowe dane o celach i zasadach badania, spodziewanych dla tych oso6b
korzyéciach leczniczych lub innych oraz ryzyku wynikajacym z poddania si¢ badaniu;

zobowiazanie do uzyskania $wiadomej zgody od wszystkich badanych 0sob lub ich




8) opracowany w jezyku polskim formularz $wiadomej zgody pacjenta, w ktérym
powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na udzial w badaniu po zapoznaniu sie
z informacja, o ktérej mowa w pkt 7;

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzgcemu badanie i uzyskania
odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwodci odstapienia od udziatu w badaniu w kazdym
jego etapie

9) polisg ubezpieczenia uczestnika badania na wypadek poniesienia szkody na zdrowiu;

10) wzoér oswiadczenia o przyjeciu przez osobg badang warunkéw ubezpieczenia, jezeli
we wniosku wskazano konieczno$é objecia badanych ubezpieczeniem;

11) wzdr oswiadcezenia o zgodzie osoby badanej na przetwarzanie danych zwigzanych z jej
udzialem w badaniu;

12)karte obserwacji klinicznej (CRF), dzienniczki pacjenta i inne kwestionariusze dla
pacjentow;

13) wszelkie istotne wezesniejsze decyzje (np. odmowy zatwierdzenia projektu badania
lub zmiany w protokole) podjete przez inne komisje bioetyczne w stosunku do
ocenianego badania (dotyczace wnioskodawcy lub innego osrodka);

14) o$wiadczenie wnioskodawcy, ze ani badacz, ani cztonkowie jego rodziny nie beda
czerpa¢ korzysci materialnych z rezultatéw badania.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w pkt 1 musi co najmniej obejmowaé formularz

whniosku wraz zatgcznikami do tego formularza.

§13.
1. Jezeli w badaniu bedzie bra¢ udziat osoba, ktéra nie moze wyrazi¢ zgody w formie

pisemnej, mozliwe jest wyrazenie zgody ustnie w obecnosci dwoéch $wiadkow.
Powinno to zosta¢ potwierdzone podpisami $wiadkéw w dokumentacji badania.

2. Jezeli w badaniu bierze udziat osoba matoletnia lub catkowicie ubezwtasnowolniona,
dokumenty, o ktérych mowa w §12 pkt 10, 11 powinny zawieraé zgode jego
przedstawiciela ustawowego. Jesli matoletni ukonczyt 16 lat lub nie ukonczyt 16 lat,
ale jest w stanie wypowiedzie¢ opinie w sprawie swojego udzialu w badaniu,

niezbedna jest takze jego pisemna zgoda.




Potwierdzenie zlozenia wniosku

§14.

Procedura rejestracji dokumentéw w sekretariacie Komisji obejmuje:

1))
2)

3)
4)
5)

6)

datowanie wszystkich materialow sktadanych do Komisji;

archiwizowanie skladanych materiatdw w sposéb uniemozliwiajacy dostep do
dokumentéw osobom trzecim, innym, niz czlonkowie Komisji, badacz i powotany
przez Komisje ekspert;

sprawdzenie kompletnosci wniosku od strony formalnej;

informowanie wnioskodawcy o brakach w ztozonej dokumentacji;

informowanie wnioskodawcy o przewidywanym terminie rozpatrzenia wniosku
przez Komisje;

przechowywanie zapisu wymiany informacji i kontaktow (pisemnych, ustnych lub

elektronicznych) podejmowanych w sprawie wniosku.

Odplatnosé
§15.

. Komisja w oparciu o obowigzujace przepisy pobiera optate za rozpatrzenie wniosku,

wedltug stawek okreslonych odrebnym zarzadzeniem.

Oplaty, o ktérych mowa w ust. 1 pokrywaja koszty dziatalnosci Komisji.

Zasady przeprowadzania oceny wnioskéw

§16.

. Komisja wyraza opini¢ w drodze uchwaty.

Uchwaly zapadaja zwykla wigkszoscig gtosow. W razie rownej liczby glosow ,,za” i
,»przeciw” decyduje glos Przewodniczacego Komisji.

Uchwata zawiera w szczegdlnosci:

1) doktadny tytut ocenianego projektu;

2) numer identyfikacyjny;

3) dane wnioskodawcys;

4) datg i miejsce podjecia decyzji;

5) nazwe komisji;

6) nazwiska: przewodniczacego obradom oraz cztonkéw biorgcych udzial

o vema.
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8) wszelkie konieczne do spelnienia warunki wskazane w decyzji Komisji wraz z
ich uzasadnieniem;

9) pouczenie, ze nieprzestrzeganie warunkéw zawartych w opinii upowaznia
Komisje do natychmiastowego cofniecia wydanej pozytywnej opinii;

10) date i podpisy cztonkéw Komisji biorgcych udziat w jej podjeciu.

§17.

Komisja podczas formulowania opinii o projekcie badawczym bierze pod uwage

nastepujace kwestie (w zaleznosci od rodzaju badania):

Y

2)

3)

4)

)

6)
7)

dokladno$¢ i kompletnos¢ ztozonej dokumentacji oraz czy na jej podstawie mozna
rozstrzygna¢ problemy etyczne wynikajace z zatozen badania;

czy w $wietle obowigzujacych przepisow protokol badania, formularze stuzace
zbieraniu danych odpowiadaja celom badania, wymogom badan naukowych
i analizy statystycznej, czy dobrze udokumentowane wnioski mogg by¢ wysunigte

przy najmniejszym narazeniu uczestnikow badania;

czy kwalifikacje i do$wiadczenie badacza sa wystarczajace dla przeprowadzenia
badania;
czy oérodek odpowiada wymaganiom, czy posiada odpowiedni personel,

wyposazenie oraz procedury postgpowania w nagtych wypadkach;

czy przewidziany jest odpowiedni nadzér medyczny i dalsza obserwacja w stosunku
do uczestnikéw badania;

czy zapewnione jest monitorowanie i audytowanie badania;

czy informacja dla uczestnikow badania lub ich prawnych opiekunéw jest

adekwatna, wyczerpujgca i zrozumiala;

8) jakimi sposobami przeprowadzana jest wstgpna rekrutacja, w jaki sposob

przekazywana bedzie informacja na temat badania i uzyskiwana pisemna $wiadoma

zgoda na udziat w badaniu;

9) jak sformutowana jest tres¢ formularza $wiadomej zgody pacjenta oraz jakie

ewentualnie $rodki przedsiewzieto w przypadku uczestnikéw badania, ktérzy nie sg

w stanie udzieli¢ zgody osobiscie;

10)czy uczestnicy badania majg zapewnione uzyskanie wszelkich nowych informacji,

ktore pojawiajg si¢ w trakcie badania;

11)jakie podjeto dziatania dla przmimmﬁ i udzielania odpowiedzi pacjentom

L "
%
o
\

w trakcie badania; K
= o

e




12) w jaki sposob zachowana bedzie poufno$¢ danych osobowych,

13)oceng, o ktorej mowa w pkt. 3 i 4 wykonuje si¢ réwniez w badaniach
wieloos$rodkowych wtedy, gdy ich koordynator uzyskat zgode na realizacje badania
od innej komisji bioetycznej, a w badaniu bierze udzial badacz lub Uczelnia.
Konieczne jest wtedy dostarczenie do Komisji protokotu badania i informacji o

sktadzie miejscowego zespotu badawczego.

Przygotowanie projektu opinii

§18.

1. Po wplynieciu wniosku do Komisji, Przewodniczacy dokonuje wstepnej analizy

formalnej i merytorycznej projektu.

2. Przewodniczacy Komisji w uzasadnionych przypadkach moze wyznaczyé¢

niezaleznego eksperta do przygotowania opinii.

i do$wiadczenie w mysl obowigzujgcych przepisow, pozwalajace na analize projektu

pod wzgledem etycznym i naukowym.

od otrzymania wniosku.

5. Po zapoznaniu si¢ z opinig niezaleznego eksperta przez przewodniczacego Komisji,
dokument ten, Przewodniczacy przekazuje cztonkom Komisji w celu jego
zaopiniowania.

6. Po potwierdzeniu kompletnosci ztozonego wniosku, projekt badan jest wprowadzany

jest do programu najblizszego posiedzenia Komisji.

otrzymania kompletnej dokumentacji badania, uwzgledniajac opini¢ eksperta.

Komisji wnioskéw oraz pism majacych charakter administracyjno-techniczny
i poprawek do projektéw sponsorowanych bez konieczno$ci kierowania ich do

eksperta. Wszystkie decyzje Przewodniczacego w tym zakresie wymagaja jednak

zatwierdzenia na posiedzeniu Komisji.

. Niezaleznym ekspertem moze by¢ cztonek Komisji lub inna osoba posiadajgca wiedze

Niezalezny ekspert przygotowuje projekt opinii w okresie do dziesigciu dni roboczych

Komisja wyraza opini¢ o wniosku nie pézZniej niz w terminie 3 miesigcy od dnia

Przewodniczacy Komisji upowazniony jest do akceptacji miedzy posiedzeniami



10.

Zasady podejmowania decyzji przez Komisj¢
§19.

. Przygotowanie i wyrazenie opinii przez Komisj¢ jest poufne. Komisja podejmuje

decyzje na temat opinii o ocenianym badaniu bez udzialu os6b trzecich, po
przeprowadzonej dyskusji.

Komisja opiniuje wytacznie kompletne wnioski dotyczace przeprowadzenia badan.

. Decyzje Komisji moga dotyczy¢ wylacznie wydania pozytywnej lub negatywnej

opinii w zakresie projektu badan.

W sytuacjach dyskusyjnych kazdy z czlonkow Komisji ma prawo dolaczenia
wlasnej opinii do decyzji Komisji.

Komisja do decyzji w sprawie projektu badan moze zalgczy¢é swoja propozycje
postepowania w danej kwestii, ktora jednak nie ma mocy obowigzujacej.

Komisja moze wyda¢ zgode warunkowa, w ktérej zostajg sprecyzowane warunki
konieczne do spetnienia, aby projekt badan mogt zosta¢ wdrozony.

Negatywna opinia Komisji wymaga szczeg6towego uzasadnienia.

Uchwata Komisji jest podpisywana przez Przewodniczacego lub w ramach
zastepstwa przez Wiceprzewodniczacego Komisji. Do uchwaty zalgczana jest lista
obecnodci cztonkéw na posiedzeniu Komisji lub przestane opinie mailowe przez
cztonkow bioracych udziat w jej podjeciu.

Decyzja Komisji jest wydawana wnioskodawcy na pi$mie, w ciggu dwoch tygodni
o daty posiedzenia Komisji, na ktérym zostata podjeta.

W przypadku badan wieloosrodkowych, ktorych koordynatorem jest pracownik
Uczelni, Przewodniczacy o podjetej przez Komisje decyzji powiadamia pisemnie

wlasciwe komisje bioetyczne.

Ocena zakonczenia badania

§20.

. Komisja w zaleznosci od rodzaju badania, wymaga od wnioskodawcy informacji

o zakonczeniu badania w momencie jego ukonczenia.
W przypadku przedwczesnego zakonczenia bddania informacja powinna zawiera¢
przyczyny tej sytuacji. Podsumowanie wynikow przedwczesnie zakoficzonego
badania powinno zosta¢ podane do wiadomosci Komisji.

T

r"/"‘:
AOMNA "
/";‘E'X’ L YN




1.

Odwolania
§21.
Od decyzji Komisji badacz moze zlozy¢é odwolanie do Odwotawczej Komisji
Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, o ktérej mowa w art. 29 ust. 5 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Odwolanie moze by¢ wniesione za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy
Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wtoctawku w terminie 14 dni od daty

otrzymania przez badacza opinii Komisji.




Zalgcznik nr 1 do
Regulamin funkcjonowania Komisji Bioetycznej
przy Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wiloclawku

OSWIADCZENIE

Ja nizej POAPISANY/A .....coiiviiiriiiiiiiieiieei o$wiadczam, iz
wyrazam zgode na przetwarzanie danych osobowych niezbednych w pracy Komisji
Bioetycznej przy Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wioctawku zgodnie z art. 6
ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 2 27.04.2016 1. w
sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE.
Jednoczeénie o$wiadczam, ze ww. dane osobowe podatam/em dobrowolnie.

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

Klauzula informacyjna

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 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 (og6lne rozporzadzenie o ochronie

danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pézZn. zm.), zwanego dalej ,RODO”, przyjmuj¢ do
wiadomofdci iz:

1. Administratorem Panstwa danych osobowych jest Panstwowa Uczelnia Zawodowa we Wloctawku
reprezentowana przez Rektora, z siedzibg we Wioctawku przy ul. 3 Maja 17 (e-mail:
kancelaria@pans.wloclawek.pl, tel. 54 231 60 80).

2. Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych (10D), z ktérym mozna sie kontaktowa¢ w sprawach

dotyczacych Panstwa danych osobowych pod numerem telefonu 734 457 370, e-mail:

iod@puz.wloclawek.pl lub wysylajac korespondencje na adres siedziby wskazanej w pkt 1.

Dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a RODO wylacznie w celu pracy Komisji

Bioetycznej przy Pafistwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wioctawku.

4. Dane osobowe nie bede przekazywane innym odbiorcom, jedynie wglad do danych moga posiadac
podmioty, z ktérymi Administrator zawart stosowne umowy powierzenia.

5. Dane beda przetwarzane do czasu realizacji celow wskazanych w pkt 3 lub do czasu wycofania zgody na ich
przetwarzanie (zgode mozna wycofa¢ poprzez Zlozenie o$wiadczenia dostepnego u Administratora lub
wysytajac wiadomo$¢ zawierajgca stosowne zadanie na adres:iod@pans.wloclawek.pl).

6. W zwiazku z przetwarzaniem danych przystuguje Pani/Panu prawo do dostepu do tresci swoich danych oraz
prawo ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, prawo whniesienia sprzeciwu, prawo do
cofniecia zgody w dowolnym momencie bez wplywu na zgodnoé¢ z prawem przetwarzania, ktorego
dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem.

7. W przypadku uznania, iz przetwarzanie przez Administratora Pani/Pana danych osobowych narusza
przepisy RODO, przystuguje Pani/Panu prawo do whiesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa.

8. Administrator nie zamierza przekazywa¢ Pani/Pana danych do panstwa trzeciego ani do organizacji
miedzynarodowych. TR

9. W oparciu o Pani/Pana dane %v’q_' A(ﬁﬁh%'_ trator nie bedzie podejmowat wobec Pani/Pana

zautomatyzowanych decyzji, w ty "\q, ch wynikiem profilowania.

(8]




Zalgcznik do nr 2 do
Regulamin funkcjonowania Komisji Bioetycznej
przy Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wiloclawku

OSWIADCZENIE

w oparciu o rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U z2023 poz. 218)

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

Dane kandydata skladajacego o$wiadczenie:

1) imie i nazwisko:

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

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

O$wiadczam, ze zobowiazujg si¢ do:
1) zachowania bezstronno$ci w wykonywaniu zadan cztonka komisji bioetycznej;
2) zachowania w catkowitej poufnosci informacji uzyskanych w zwiagzku z cztonkostwem w

KOMIS]T DIOBLYCZIE] . vvvveerrriiisseee ettt bt s

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




Zalgcznik do nr 3 do
Regulamin funkcjonowania Komisji Bioetycznej
przy Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wloclawku

Zalacznik do nr 2 do
Regulamin funkcjonowania Komisji Bioetycznej
przy Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wioclawku

Wypelnia sekretariat Komisji Bioetycznej:

Data ztozenia wniosku: Data wystapienia o dodatkowe Opinia Komisji Bioetycznej
informacje: pozytywna negatywna
Data wystapienia o uzupelnienie | ..o Data:, : sewsmes suss sos owos

brakujacej dokumentacji

Data ztozenia petnej dokumentacji | Data Ztozenia  dodatkowych | Wycofanie wniosku:
informacji:
.................... | DE17: O

WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej
przy Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych we Wioclawku

o wyrazenie opinii o projekcie badawczym

Whiosek nalezy ztozy¢ do Sekretariatu Komisji co najmniej 2 tygodnie przed planowanym posiedzeniem
Komisji.

Whiosek wypei¢ uzywajac pogrubionej czcionki Times New Roman wielko$é 10 pkt.

* niepotrzebne skresli¢

1. Nazwa i dane kontaktowe jednostki Uczelni/podmiotu, w ktorej bedzie prowadzone badanie (W badaniach
wieloo$rodkowych wymieni¢ wszystkie o$rodki)
prowadzone badanie




6. Cztonek zespolu badawczego odpowiedzialnego za gromadzenie i archiwizacj¢ dokumentacji przebiegu
badania

7. Dane dotyczace projektu badawczego:

Temat badania

Rodzaj grantu, nazwa projektu w ramach ktérego
bedzie realizowane badanie (jezeli dotyczy)

Dane adresowe podmiotu leczniczego/ placéwki, w
ktorej bedzie prowadzone badanie

Planowany okres badan: od-do

Szczegblowe informacje dotyczgce badania

Zalozenia okres$li¢ cel badan

badan uzasadni¢ dotychczasowg skutecznosé
stosowanych metod badz procedur; ew.
poda¢ informacje na temat wynikéw
wezesniej prowadzonych w tym
zakresie badan

poda¢ wplyw wykonanego badania na
rozszerzenie wiedzy w
przedmiotowym temacie,

oceni¢ stopien ryzyka osob bioracych
udziat w badaniu

okresli¢ korzysci ptynace z
wykonywanego badania

w przypadku os6b maloletnich poda¢
przyczyny odstapienia od prowadzenia
badania z udziatem osoby posiadajacej
petng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych
zlozy¢ o$wiadczenie, ze osoby
uczestniczace w badaniu nie sg
ubezwlasnowolnione, nie s3
zotnierzami stuzby zasadniczej, nie sa
osobami pozbawionymi wolnosci, nie
pozostaja w zaleznosci stuzbowej lub
innej z prowadzacym badanie

Szczegolowa okresli¢ planowany sposoéb rekrutacji
metodyka uczestnikow do badania;
badania poda¢ informacje, czy badanie jest

wykonane anonimowo czy za zgoda
badanego itp.;

w przypadku badan anonimowych
trzeba wykaza¢ w jaki sposob bedzie
odbywaé sie gromadzenie ankiet i ich
rozprowadzanie

scharakteryzowa¢ metody, techniki,
narzedzia badawcze; ew. zamie$ci¢
informacje o uzyskanej zgodzie na
wykorzystanie narz¢dzia badawczego
oraz zamie$ci¢ w/w pisemna zgode
jako zatacznik do wniosku

Grupa badana | okresli¢, czy badania prowadzone sg

na: kobietach ciezarnych, dziecjaelip s |77~

45 ¢
zdrowych czy chorych osob el A
podac liczebno$¢, kategori¢/ Wie Qwe. ik A

grupy badanej




okresli¢ dane grupy kontrolnej

podaé kryteria wiaczenia oraz
wylgczenia os6b z badania

Wzér informacji dla uczestnika badania

Zalacznik 2a

Wzor zgody na udzial w badaniu
nie dotyczy badar anonimowych

Zakgcznik 2b /Zatacznik 2¢*

Zgoda Kierownika jednostki organizacyjnej
Uczelni/podmiotu, w ktérej zostanie przeprowadzone
badanie

Wyrazam zgodg/Nie wyrazam zgody*
na prowadzenie badan

Podpis/pieczec

Zgoda promotora pracy
licencjackiej/magisterskiej*/opiekuna kola
naukowego

Wyrazam zgode/Nie wyrazam zgody*
na prowadzenie badan

Podpis/pieczgé

Zgoda kierownika podmiotu leczniczego/ placéwki, na
terenie, ktorej planowane jest prowadzenie badan

podpis moze zostaé zlozony w tym miejscu lub do
wniosku mozna zalgezyé odrgbna pisemng zgode
Kierownika w/w jednostki na prowadzenie badan- jako
zalgeznik do wniosku

Wyrazam zgode/Nie wyrazam zgody*
na prowadzenie badan

Podpis/pieczg¢ imienna,
Pieczeé placowki

Wyrazam zgode¢ na przetwarzanie moich danych
osobowych na podstawie art. 6. ust. 1 oraz art. 8 ust.1
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (RODO)) oraz ustawy z dnia 10 maja 2018
r. o ochronie danych osobowych (Dz.U.2018
poz.1000).

Wyrazam zgode/Nie wyrazam zgody*

Podpis wnioskodawcy




Zalacznik 2a do wniosku do Komisji Bioetycznej

INFORMACJA DLA UCZESTNIKA BADANIA NAUKOWEGO

Szanowna Pani/ Szanowny Panie,

prowadzg 1l AR il e s A eSS o o3 SRS o i SR 20 PRSI
Dt 185 ovvvvvevereenensoereess s s ep s s s s

Udziat w badaniach jest bezptatny, dobrowolny i anonimowy*, a ich wyniki zostang wykorzystane wylgcznie do
celéow naukowych. W kazdej chwili istnieje mozliwos¢ rezygnacji z uczestnictwa w badaniu bez podania
przyczyny i jakichkolwiek konsekwencji wptywajacych na jako$¢ i zakres $wiadczonej opieki.

(imie i nazwisko prowadzacego badanie — czytelny podpis)

* niepotrzebne skreslic¢




Zalgcznik 2b do wniosku do Komisji Bioetycznej

SWIADOMA ZGODA NA UDZIAL W BADANIU NAUKOWYM

Ja nizej podpisany/podpisana o$wiadczam, ze przeczytatem/przeczytatam i zrozumiatem/zrozumiatam
informacje dotyczace badania naukowego nt.:

Potwierdzam, ze otrzymalem/otrzymalam, satysfakcjonujagce mnie odpowiedzi na zadane pytania.
Zostatem/zostatam poinformowana/poinformowany, ze udzial w badaniach jest bezptatny, dobrowolny
i anonimowy*, a ich wyniki zostang wykorzystane wylacznie do celéw naukowych. Otrzymatam/otrzymatem
informacje o mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu badanie i otrzymania odpowiedzi na te pytania. Jestem
$wiadomy/éwiadoma, ze w kazdej chwili moge wycofac zgode na udziat w badaniu bez podania przyczyny i
jakichkolwiek konsekwencji wptywajacych na jako$¢ i zakres $wiadczonej opieki. Wyrazam dobrowolnie zgode
na przetwarzanie danych osobowych, z wyjatkiem moich danych personalnych oraz na udziat w w/w badaniu.
W przypadku, gdy badanie prowadzone jest w podmiocie leczniczym, wyrazam zgodg na udostepnienie numeru
historii choroby. Wyrazenie zgody na przetwarzanie danych osobowych jest dobrowolne.

(miejscowos¢ i data) (imig i nazwisko — czytelny podpis)

* niepotrzebne skresli¢




Zalacznik 2¢ do wniosku do Komisji Bioetycznej

SWIADOMA ZGODA RODZICOW
NA UDZIAL DZIECKA W BADANIU NAUKOWYM

Ja nizej podpisany/a o$wiadczam, ze zgadzam si¢ na przeprowadzenie badania naukowego nt.:

dotyczacego mojego dziecka. Zostalem/am poinformowany/a o dobrowolnym udziale w badaniach, B
polegajacym na wypetnieniu anonimowej* ankiety/kwestionariusza przez moje dziecko oraz o mozliwosci ‘
rezygnacji z uczestnictwa w badaniach na kazdym jego etapie. Znany mi jest takze cel badan oraz sposob

wykorzystania ich wynikow. Zgadzam si¢ na przetwarzanie danych osobowych dziecka wylacznie w celach

naukowych, z wyjatkiem jego danych personalnych. Wyrazenie zgody na przetwarzanie danych osobowych jest

dobrowolne.

(miejscowos¢ i data) (imie i nazwisko rodzica/opiekuna prawnego — czytelny podpis)

imi¢ i nazwisko dziecka

* niepotrzebne skresli¢




Zalacznik 2d do wniosku do Komisji Bioetycznej

Inne zalaczniki np. narzedzie badawcze, zgody Kierownikéw placowek itp.




Wzor pisma w sprawie zbierania danych przez studenta do pracy dyplomowej

pieczeé Wydziatu Al sssamavengmoverss

znak:

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

(dane Dyrektora Podmiotu Leczniczego/
Placéwki, w ktdrej bedzie prowadzone badanie

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

(pelna nazwa Jednostki)

adres

Zaswiadcza, z€ PAN/P AN ccvvevereeeeerrsrressessesssiasmsssssinssasssssisssssssessesess Ar albumu ..eeeeeeeeesieenens
student(ka) ...o.coeeeves roku kierunku pielggniarstwo Pafistwowej Akademii Nauk Stosowanych we

Wioctawku, przygotowuje prace dyplomowa, ktorej wstepny tytud brzmi:

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

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

T S Me— R
W zwigzku z tym zwracamy sie z prosbg o wyrazenie zgody na przeprowadzenie badan i
udostepnienie danych niezbednych do opracowania pracy dyplomowej. Badania maja charakter
dobrowolny, bezplatny a ich wyniki zostang wykorzystane wylacznie do celow naukowych.
Uzyskane informacje beda podlega¢ rygorom wynikajacym z ustawy © ochronie danych

osobowych.
imie i nazwisko promotora pracy (czytelny podpis) pieczec
podpis i piecze¢ Dziekana Wydzialu Nauk o Zdrowiu
Zatacznik

- krotka charakterystyka grupy badanej, metody badania i jego przebiegu

- narzedzie planowane do zbierania danych np. kwégffb’ﬁhriﬁé%(:,:gpkiety




