UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
W KRAKOWIE

PN

Regulamin Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagielloniskiego

§ 1

Zadaniem Komisji jest wydawanie opinii odnosnie aspektow etyczno-deontologicznych pla-
nowanych badan naukowych w tym m.in. eksperymentéw medycznych oraz stosowania no-
wych metod stuzacych ratowaniu i zachowaniu zdrowia ludzkiego.

§2

llekro¢ w Regulaminie jest mowa o:

1.
2,

Komisji — rozumie si¢ przez to Komisj¢ Bioetyczna Uniwersytetu Jagiellonskiego,

rozporzadzeniu — rozumie si¢ przez to rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spo-
tecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powolywania i finasowa-
nia oraz trybu dzialania komisji bioetycznych (Dz.U. Nr 47, poz. 480),

stronie internetowej — rozumie si¢ przez to strone internetowa Komisji Bioetycznej Uni-
wersytetu Jagiellonskiego, znajdujaca sie pod adresem www.kbet.cm-uj.krakow.pl

§3

Komisja Bioetyczna wybiera na pierwszym posiedzeniu ze swego skladu Przewodnicza-
cego Komisji bedacego lekarzem i Zastgpcg Przewodniczacego Komisji nie bedacego le-
karzem.

Zadaniem Przewodniczacego Komisji jest sprawowanie nadzoru oraz koordynacja dzia-
tan zwigzanych z realizacjg zadan Komisji.

Przewodniczacy Komisji zwotuje posiedzenia Komisji z wlasnej inicjatywy lub na wnio-
sek co najmniej trzech cztonkow.

§4
Komisja rozpatruje m.in. wnioski o wyrazenie opinii na:

1) przeprowadzenie eksperymentu medycznego, o ktérym mowa w ustawie o zawodzie
lekarza i lekarza dentysty,

2) przeprowadzenie badan klinicznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w usta-
wie prawo farmaceutyczne,



I;

2.

3.

3) przeprowadzenie badan klinicznych wyrobu medycznego, o ktérych mowa w ustawie

o wyrobach medycznych,

4) przeprowadzanie badan epidemiologicznych, kwestionariuszowych lub obserwacyj-

nych,

5) przeprowadzenie badan polegajacych na wylacznym wykorzystaniu pozostajacych po

zabiegach/testach tkanek lub krwi/ptynow ustrojowych, materiatéw pochodzacych od
0s6b zmartych oraz komorek macierzystych pochodzacych od pacjenta (z wyjatkiem
komorek zakupionych komercyjnie),

6) innych badafn wymagajacych opinii Komisji Bioetyczne;j.

Komisja przyjmuje do opiniowania wnioski wylacznie pracownikéw i jednostek organi-
zacyjnych Uniwersytetu Jagiellonskiego.

§5

Whnioskodawca zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie, o ktérym mowa w § 4 ust. 1 sklada
do Komisji Bioetycznej wniosek o wyrazenie opinii o projekcie, zwanej dalej "opinia",
stanowigcy zalacznik nr 1 do Regulaminu, a w przypadku badan klinicznych produktow
leczniczych lub wyrobow medycznych wniosek wraz z zalacznikami zgodnie z przepi-
sami, okreslajagcymi zasady ich prowadzenia.

Whiosek, o ktorym mowa w ust. 1, powinien zawiera¢ m.in:

1) imig i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe Wnioskodawcy,

2) imiona i nazwiska, kwalifikacje zawodowe, miejsce pracy osob wchodzacych
w sktad zespolu badawczego,

3) tytut projektu, jego szczegdtowy opis i uzasadnienie co do celowosci i wykonalnosci
projektu,

4) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia uczestnikéw badania (jesli dotyczy),

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla os6b biorgcych udziat w projekcie.

Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dolgczy¢:

1) protokot badania w jezyku polskim,

2) informacj¢ przeznaczona dla uczestnikow badania, zawierajaca szczegolowe dane
o celach i zasadach przeprowadzenia projektu, spodziewanych dla tych os6b korzy-
$ciach leczniczych i innych oraz ryzyku zwigzanym z ich udzialem w badaniu,

3) formularz $wiadomej zgody uczestnika badania, w ktérym powinny zawieraé si¢ co
najmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na uczestnictwo w badaniu, po zapoznaniu sie
z informacja, o ktérej mowa w pkt. 2,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan i otrzymania odpowiedzi na te py-
tania od osoby udzielajacej informacji o badaniu,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniu na kaz-
dym jego etapie, bez braku wplywu na dalszy przebieg leczenia zgodnego
z obowiazujacymi standardami.

4) wzbr oswiadczenia skladanego przez uczestnika badania, w ktérym wyraza on zgode
na przetwarzanie danych zwigzanych z jego udzialem w projekcie,

5) aktualny zyciorys naukowy Wnioskodawcy (podpisany i datowany),

6) list¢ odpowiedniego pismiennictwa,

7) oswiadczenie o realizacji prac badawczych w ramach dzialalnosci statutowej
Uczelni. Wz6r oswiadczenia znajduje si¢ na stronie internetowej Komisji,



8) w przypadku badania wieloosrodkowego - wykaz osrodkow w Polsce prowadzacych
lub planujgcych prowadzi¢ to badanie wraz z adresami wiasciwych dla nich komisji
bioetycznych,

9) kopi¢ dokumentu potwierdzajacego ubezpieczenie badania wraz ze wzorem o$wiad-
czenia o przyjeciu warunkow ubezpieczenia w odniesieniu do badan komercyjnych
finansowanych przez jednostki zewnetrzne,

10) wzor kwestionariusza/ankiety w przypadku planowanych badan z ich uzyciem,

11) zgod¢ lub promese zgody jednostek zewngtrznych, w ktérych ma by¢ prowadzone
opiniowane badanie (jesli dotyczy).

4. Dokumenty wskazane w pkt 1-4 ust. 3 niniejszego paragrafu, powinny by¢ kazdorazowo

(WS

1.

oznaczone numerem wersji i datg ich sporzadzenia.

Do wniosku, w ktérym nie przewiduje si¢ udziatu pacjentdw/uczestnikéw nalezy dota-
czy¢ oswiadczenie badacza o braku koniecznosci przedlozenia informacji dla pacjenta,
formularza $wiadomej zgody oraz formularza o ochronie danych osobowych. Wzor
oswiadczenia znajduje si¢ na stronie internetowej Komisji.

W przypadku badan finansowanych przez jednostki zewnetrzne nalezy dolgczy¢ oswiad-

czenie niezbgdne do wystawienia noty ksiggowej. Wzoér o$wiadczenia znajduje sie na
stronie internetowej Komisji.

§6

. Wniosek wraz z zalgcznikami powinien by¢ ztozony w jednym egzemplarzu, z jednolity

numeracjg stron.

. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych we wniosku lub zatacznikach, zostaja one

zwrocone celem uzupetnienia.

§7

. Aby projekt badania zostal rozpatrzony na danym posiedzeniu Komisji, wniosek nalezy

ztozy¢ najpozniej na dwa tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.

. Terminy posiedzen Komisji oglaszane sg na stronie internetowej niezwlocznie po ich usta-

leniu.

W przypadku niezlozenia wniosku w terminie okreslonym w ust. 1, wniosek zostanie roz-
patrzony na kolejnym posiedzeniu Komisji.

Procedura rozpatrywania wniosku nie moze trwaé¢ dluzej niz 3 miesigce od daty rejestracji
wniosku, pod warunkiem dostarczenia pelnej dokumentacji pozwalajacej na przedstawie-
nie opinii.

. W przypadku uzupetnienia brakéw w dokumentacji, terminy o ktérych mowa w ust. 114,

biegnace od dnia ztozenia dokumentacji kompletnej 1 niewadliwej.

§ 8
Przewodniczacy Komisji Bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z dokumentacja badania, wyzna-
cza Cztonkoéw Komisji, badZz powoluje innych ekspertow do przygotowania projektu opi-
nii.
3



9,

Projekt opinii Przewodniczacy Komisji Bioetycznej przekazuje, w celu zapoznania sie,
wszystkim Cztonkom Komisji wraz z informacja o terminie posiedzenia Komisji.

W razie potrzeby Komisja przed zaopiniowaniem wniosku moze zwrdcié si¢ o informacje
uzupelniajace do Wnioskodawcy lub zwrocié sie o dodatkows opinie¢ do recenzenta ze-
wnetrznego.

W posiedzeniu Komisji, przy rozpatrywaniu wniosku, bierze udzial Wnioskodawca lub
pisemnie upowazniony przez Wnioskodawce Czlonek zespolu badawczego, posiadajacy
najwyzsze kwalifikacje zawodowe i odpowiedni staz pracy naukowej/klinicznej, umozli-
wiajace przedstawienie i uzasadnienie zalozen projektu.

Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelnienia projektu opiniowanego bada-
nia o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.

Komisja po zapoznaniu si¢ z wnioskiem oraz jego merytorycznym uzasadnieniem, podej-
muje uchwale o wyrazeniu pozytywnej lub negatywnej opinii w sprawie przeprowadzenia
wnioskowanych badan. Kazdy wniosek jest prezentowany na posiedzeniu Komisji przez
Przewodniczgcego lub Czlonka — sprawozdawce, ktorego wyznacza Przewodniczacy Ko-
misji.

Uchwaty Komisji zapadaja w glosowaniu tajnym zwykla wigkszoscig gtoséw przy udziale
polowy skladu Komisji, w tym Przewodniczacego lub jego Zastepcy i co najmniej dwoch
czlonkéw niebedacych lekarzami. W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za
przyj¢ciem albo odrzuceniem opinii. W razie rownej ilosci gloséw decyduje glos Prze-
wodniczacego Komisji. Uchwate podpisujg Cztonkowie, biorgcy udzial w glosowaniu.

Czlonek Komisji, ktory jest zaangazowany w prowadzenie badan podlegajacych zaopi-
niowaniu, podlega wylaczeniu od glosowania w przedmiocie wniosku. Decyzje o wyla-
czeniu cztonka Komisji od glosowania podejmuje Przewodniczacy Komisji.

Negatywna opinia Komisji wymaga uzasadnienia.

10. Przebieg posiedzenia jest protokélowany przez sekretarzy, a protokét zostaje przedstawio-

11.

12.

ny do akceptacji Czlonkom Komisji na kolejnym posiedzeniu.

Komisja przechowuje ztozone dokumenty przez okres 3 lat od daty zakonczenia badania,
z wylgczeniem badan klinicznych produktu leczniczego i wyrobu medycznego o ktérych
mowa jest odpowiednio w ustawie — Prawo farmaceutyczne i ustawie o wyrobach me-
dycznych, gdzie okres przechowywania dokumentacji wynosi 5 lat od poczatku roku ka-
lendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym zakonczono badanie. Po uptywie tego
okresu dokumenty podlegaja archiwizacji.

Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne.

§9
W swojej opinii Komisja podkresla, ze prowadzacy badanie ma obowiazek prawny uzy-
ska¢ pisemng zgode kazdej osoby wyrazajacej wolg udzialu w danym badaniu, zgodnie
z obowiazujacymi przepisami.
W wydanej opinii Komisja moze zastrzec m.in. obowigzek Wnioskodawcy przedstawienia
Komisji:
1) wszystkich zmian w protokole majacych wplyw na przebieg oraz ocene badania,
2) wszystkich przypadkow ciezkich zdarzen niepozadanych,
3) zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,



4) sprawozdania w toku przeprowadzonych badan,
5) raportu koncowego,
6) innych dokumentoéw lub informacji pisemnych wskazanych przez Komisje.

Uchwala Komisji wyrazajaca opini¢ o mozliwosci prowadzenia badania wydawana jest na
okres jednego roku, z mozliwoscig jej przedtuzenia przez Wnioskodawce poprzez zloze-
nie odpowiedniego wniosku.

W przypadku opinii, w ktorej Komisja zastrzegla warunki do spetnienia przez Wniosko-
dawcg, jest on zobowigzany do ich realizacji i ztozenia stosownych uzupetnien w siedzi-
bie Komisji przed rozpoczeciem badania.

Opinia powinna by¢ sporzadzona na pismie w dwoch egzemplarzach — jeden dla Wnio-
skodawcy, drugi dla Komisji. Zarowno opini¢ jak i inne dokumenty Komisja sporzadza
w jezyku polskim,

O tresci opinii informuje si¢ Wnioskodawce lub osobe przez niego upowazniona na po-
siedzeniu Komisji.

W przypadku wygasniecia waznoscei opinii, Komisja na podstawie wniosku Badacza
0 wznowienie badania, przedtozonego sprawozdania z przebiegu badania oraz o$wiadcze-

nia Wnioskodawcy o braku zmian w protokole i metodyce badania, wydaje nowa opinig
0 mozliwosci prowadzenia badania.

Warunkiem skierowania pod obrady Komisji poprawki zgloszonej przez Wnioskodawce
jest wezesniejsze przedtozenie czgsciowego sprawozdania z przebiegu badania oraz in-
nych dokumentéw wskazanych w opinii Komisji wyrazajacej mozliwosé prowadzenia ba-
dania.

Przewodniczgcy Komisji przekazuje bezzwlocznie uchwale wyrazajaca opinie podmioto-
wi zamierzajgcemu przeprowadzi¢ badanie i kierownikowi zakladu opieki zdrowotnej,

w ktérych ma by¢ przeprowadzone badanie, a w przypadku opinii dotyczacej badania wie-
loosrodkowego — réwniez komisjom bioetycznym wiasciwym dla tych osrodkow.

§10

Komisja moze cofngé wydang wezesniej pozytywna opinig, o ile stwierdzi ze dalsze prowa-
dzenie danego badania zagraza jego uczestnikom, a tym samym ryzyko jest wigksze niz po-
tencjalne korzysci wynikajace z badania.

1.

§11
W przypadku badan finansowanych przez podmioty zewnetrzne Sponsor badania uiszcza
oplate za rozpatrzenie wniosku przed podjeciem uchwaly wyrazajacej opinie o badaniu.
Wysoko$¢ oplat oraz tryb ich przyjmowania reguluje odrebna decyzja Rektora.
Brak uiszczenia peinej kwoty przed podjgciem uchwaty powoduje wstrzymanie rozpatrze-
nia wniosku.
Za moment uiszczenia oplaty, o ktérej mowa w ust. 1 przyjmuje si¢ date faktycznego
wplynigcia srodkéw pienigznych na konto bankowe wskazane we wczesniej przestanej do
Sponsora nocie ksiggowe;j.



§ 12

Komisja odbywa swe posiedzenia nie rzadziej niz raz na dwa miesigce, z wyjatkiem miesiecy:
lipca i sierpnia, w ktérych to miesigcach Komisja nie obraduje.

§ 13

Komisja prowadzi ewidencje opiniowanych spraw.

Zatwierdzam

Rektorgiwersytetu Jagiellonskiego

(

prof. dr hab. med¥ Wojciech Nowak

2017 -0-02



I. Czes¢ ogolna

(Wypelnia Komisja Bioetyczna)

Data wniosku

Nr akt

Piecze¢ nagtowkowa jednostki organizacyjnej UJ,
w ktdrej zatrudniony jest Wnioskodawca

WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego
w sprawie wyrazenia opinii na przeprowadzenie
badania naukowego w tym m.in. eksperymentu medycznego

1. Kierownik jednostki organizacyjnej UJ, w ktérej zatrudniony jest Wnioskodawca:
(tytut, stopien naukowy, imie, nazwisko, specjalizacja)

2. Zespol badawczy:

a) Wnioskodawca/Kierownik projektu
(tytul, stopieh naukowy, imig, nazwisko, specjalizacja):

b) Czlonkowie zespotu badawczego
(tytul, stopien naukowy, imie, nazwisko, specjalizacja, miejsce pracy):

3. Temat:

4. Proponowany termin rozpoczecia i zakonczenia badania:

5. Miejsce prowadzenia badania:
(dane adresowe Jednostki, na terenie kidrej bedzie prowadzone badanie/rekrutacja pacjentdw)

6. Informacja czy lek/preparat/wyrdb jest zarejestrowany w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczveh 1 dopuszczony do stosowania

w Polsce (jesli dotyczy):
(np. nr pozwolenia, nr certyfikatu)

7. Dokumenty zalaczone do wniosku:
(wpisaé nazwy dokumentéw, nr wersji, daty sporzgdzenia)

8. Formularz wniosku wraz z zalaczong dokumentacja lacznie zawiera....... stron.



II

a)

b)

a)

b)
c)

a)

b)

c)

-Szczegolowy opis badania

(sporzqdzony wg ponizszych punktow, w jezyku polskim)

. Opis i metodyka badania:
wprowadzenie wraz ze wskazaniem celéw badania
(np. podanie zatozen badania oraz celowosci podejmowania badania, czy problem istnieje w pismiennictwie, efc, )
metodyka badania, rodzaje planowanych badann wraz ze szczegélowym opisem produktéw/metod
leczenia/terapii/wyrobéw, jakie maja by¢ zastosowane ze wskazaniem dawki i sposobu podania oraz
schematem przebiegu badania w planowanym czasie
(np. studium z grupq kontrolng, studium pilotowe), opis metody randomizacji (np. pojedynczo/podwdjnie slepa proba),
opis planu badania, np. badanie przeprowadzone réwnolegle w dwich grupach, badanie ,, cross-over”, ete. )
opis grupy badanej i jej charakterystyka kliniczna
(np. wiek, ple¢, kobiety w wieku rozrodezym, matoletni, ilosé uczestnikow, etc.,)
kryteria wiaczenia i wykluczenia
(np. przed rozpoczeciem badania oraz w trakeie jego trwania)
mozliwe efekty uboczne/dzialania niepozadane wraz ze wskazaniem postepowania w wypadku stwierdzenia
powiktan
(np. Adverse Event (AE) oraz Serious Adverse Event (SAE), etc. )
ocena wynikow badania i okreslenie efektywnosci
(np. skuteczno$é metody leczenia, progresja zmian chorobowych, opis specjalnych metod analizy lub testéw
planowanych do  przeprowadzenia przekraczajgeych standardowe postepowanie w danej jednostce chorobowej,
proponowana ocena wynikdw badari i metod statystycznych, ktére majq byé uzyte do badat, etc.)
. Zagadnienia etyczne:
ogdlne rozwazania etyczne odnoszace si¢ do badania, w tym korzysci i ocena ryzyka wystapienia powikfan
(np. Serious Adverse Event (SAE) na podstawie pismiennictwa, etc.)
wskazanie wartosci poznawczych i praktycznych zwiazanych z prowadzeniem badan
opis sposobu rekrutacji uczestnikéw badania (pacjentow i grupy kontrolnej) oraz sposobu przekazania
informacji o badaniu do wszystkich uczestnikéw
. Finansowanie badania:
z budzetu UJ/UJICM
(w tym projekty, kidre uzyskaly finansowanie z publicznych Srodkéw krajowych lub miedzynarodowych lub zostaly
przediozone do instytucji finansujgcych, etc.)
zewngtrzne
(np. sponsor zewnetrzny, firma farmaceutyczna, producent leku/preparatu/wyrobu etc.)
brak finansowania
(np. $rodki wlasne, Wnioskodawca nie aplikuje o zadne rodki finansowe, etc.)
. Ubezpieczenie badania:
(np. czy planuje sig ubezpieczenie badania, etc.)
. Whnioskodawca o$wiadcza. ze podczas badania i po jego zakonczeniu dostarczy Komisii:
protokot badania, jesli wprowadzone zmiany wplywaja na przebieg badania i bezpieczenstwo uczestnikéw
badania wraz z zalacznikami, w ktérych wprowadzono zmiany informacje o wszystkich przypadkach
cigzkich zdarzen niepozadanych (SAE, SUSAR),
pisemng informacjg o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,
raporty czgsciowe w terminach wyznaczonych przez Komisje oraz raport koncowy z badania,
roczne raporty bezpieczefistwa o stosowanych lekach/preparatach oraz wystgpujacych w badaniu ciezkich
dziataniach niepozadanych (SAE, SUSAR) — jesli dotyczy.
Pieczatka i podpis Kierownika Jednostki Pieczatka i podpis Wnioskodawcy



