UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
W KRAKOWIE

Regulamin Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego

§ 1

Zadaniem Komisji jest wydawanie opinii odnosnie aspektéw etyczno-deontologicznych plano-
wanych badan naukowych w tym m.in. eksperymentéw medycznych oraz stosowania nowych
metod stuzgcych ratowaniu i zachowaniu zdrowia ludzkiego.

§2

Ilekro¢ w Regulaminie jest mowa o:

1.
2.

Komisji — rozumie si¢ przez to Komisje Bioetyczng Uniwersytetu Jagiellonskiego,

rozporzadzeniu — rozumie si¢ przez to rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecz-
nej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powolywania i finasowania
oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz.U. Nr 47, poz. 480),

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

§3

Czlonkowie Komisji wykonujg swoje zadania poprzez:

1.
2.

osobiste uczestnictwo w posiedzeniach Komisji w trybie stacjonarnym,

srodki porozumiewania si¢ na odleglosé z wykorzystaniem narzedzi gwarantujacych
zachowanie wymog6w prawnych regulujacych zasady i tryb dzialania komisji bioetycz-
nych

§4
Komisja Bioetyczna wybiera na pierwszym posiedzeniu ze swego skladu Przewodnicza-
cego Komisji bedacego lekarzem i Zastepce Przewodniczacego Komisji nie bedgcego le-
karzem.
Zadaniem Przewodniczacego Komisji jest sprawowanie nadzoru oraz koordynacja dzialan
zwigzanych z realizacja zadafh Komisji.
Przewodniczacy Komisji zwoluje posiedzenia Komisji z wlasnej inicjatywy lub na wnio-
sek co najmniej trzech cztonkow.

§5

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



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

2) przeprowadzenie badan klinicznych produktow leczniczych, o ktérych mowa w ustawie
prawo farmaceutyczne,

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

4) przeprowadzanie badan epidemiologicznych, kwestionariuszowych, retrospektywnych
(majacych na celu pordwnanie wynikéw juz przeprowadzonych badan) lub obserwa-
cyjnych,

5) przeprowadzenie badan polegajacych na wylacznym wykorzystaniu pozostajacych po
zabiegach/testach tkanek lub krwi/ptynéw ustrojowych, materiatéw pochodzacych od
0so0b zmarlych oraz komorek macierzystych pochodzacych od pacjenta (z wyjatkiem
komoérek zakupionych komercyjnie),

6) innych badan wymagajacych opinii Komisji Bioetycznej.

2. Komisja przyjmuje do opiniowania wylgcznie wnioski pracownikéw Uniwersytetu Jagiel-
lonskiego.

§6

1. Wnioskodawca zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie, o ktérym mowa w § 5 ust. 1 sklada
do Komisji Bioetycznej wniosek o wyrazenie opinii o projekcie, zwanej dalej "opinia",
stanowigcy zatacznik nr 1 do Regulaminu, a w przypadku badan klinicznych produktéw
leczniczych lub wyrobéw medycznych wniosek wraz z zalgcznikami zgodnie z przepisami,
okreslajgcymi zasady ich prowadzenia.

2. Postgpowanie w sprawie wydania opinii jest wszczynane na wniosek, ktéry zawiera:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zmierzajacego przeprowadzié¢ eksperyment
medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwéch lub wiecej podmio-
tach — réwniez nazwy wszystkich podmiotéw, w ktérych eksperyment ten ma by¢
przeprowadzony,

2) imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe Wnioskodawcy,

3) imiona i nazwiska, kwalifikacje zawodowe, miejsce pracy oséb wchodzacych
w sklad zespotu badawczego,

4) tytul projektu, jego szczegdtowy opis i uzasadnienie co do celowosci i wykonalnosci
projektu,

5) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia uczestnikow badania (jesli dotyczy),

6) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie prze-
widywanych innych korzysciach dla 0s6b bioracych udziat w projekcie.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dolgczy¢:
1) protokot badania w jezyku polskim zawierajacy szczegdtowy opis projektu badania,
w tym przewidywang liczbe jego uczestnikow, miejsce i czas realizacja badania, pla-
nowane procedury, warunki wlaczenia i wykluczenia uczestnika z badania, przyczyny
przerwania oraz planowane wykorzystanie wynikow,
2) informacje przeznaczong dla uczestnikow badania, zawierajaca,
a. cel, pelny plan badania oraz ryzyko i korzy$ci zwigzane z badaniem,
b.  zakres i dtugos¢ trwania procedur, ktdre majg by¢ stosowane, w szczegdlnosci
wszelkie ucigzliwosci 1 zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwigzane z jego
udzialem w badaniu,



3)

4
3)
6)
7)

8)
9

c. ustalenia dotyczgce sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz pyta-
nia i watpliwosci uczestnika,

d. $rodki powziete w celu zapewnienia poszanowania Zycia prywatnego uczest-
nika oraz poufnosci jego danych osobowych,

e.  zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika uzyskanych podczas re-
alizacji tego eksperymentu oraz do ogdlnych jego wynikow,

f.  zasady wyplaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody,

g.  wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikéw eksperymentu medycznego,
danych oraz materiatu biologicznego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla
celéw komercyjnych,

h.  zrédla finansowania eksperymentu medycznego,

i.  zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakonczeniu udziatu w eks-
perymencie leczniczym, jezeli okaze si¢, ze u danego uczestnika eksperyment
ten przyniost korzysci dla jego zdrowia,

j.  mozliwosci i zasady dostepu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli moze
on przynies$¢ uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia.

formularz $wiadomej zgody uczestnika badania, w ktérym powinny zawiera¢ sie 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 mozliwo$ci zadawania pytan i otrzymania odpowiedzi na te py-

tania od osoby udzielajacej informacji o badaniu,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu w badaniu na kaz-

dym jego etapie, bez braku wpltywu na dalszy przebieg leczenia zgodnego
Z obowigzujagcymi standardami,

wzor oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika eksperymentu medycznego warun-

kéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilne;j,

wzor oSwiadczenia skladanego przez uczestnika badania, w ktérym wyraza on

zgode na przetwarzanie danych zwigzanych z jego udzialem w projekcie,

zgodg kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzanie ekspery-

mentu medycznego,

aktualny zyciorys naukowy Wnioskodawcy (podpisany i datowany),

liste odpowiedniego pismiennictwa,
o$wiadczenie o realizacji prac badawczych w ramach dzialalnosci statutowej
Uczelni. Wzér o$wiadczenia znajduje si¢ na stronie internetowej Komisji,

10) w przypadku badania wieloosrodkowego - wykaz osrodkéw w Polsce prowadza-

cych lub planujgcych prowadzi¢ to badanie wraz z adresami wlasciwych dla nich
komisji bioetycznych,

11) wzdr kwestionariusza/ankiety w przypadku planowanych badan z ich uzyciem,
12) oswiadczenie, ze badanie nie stanowi eksperymentu medycznego wraz z uzasadnie-

niem takiej oceny, (jezeli dotyczy).

4. Dokumenty wskazane w pkt 1-4 ust. 3 niniejszego paragrafu, powinny by¢ kazdorazowo
oznaczone numerem wersji i datg ich sporzadzenia.

5. Do wniosku, w ktérym nie przewiduje si¢ udzialu pacjentéw/uczestnikéw nalezy dolaczyé
oswiadczenie badacza o braku koniecznosci przedtozenia informacji dla pacjenta, formu-
larza $wiadomej zgody, formularza o ochronie danych osobowych oraz o§wiadczenia o
przyjeciu przez uczestnika warunkoéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej. Wzér
oswiadczenia znajduje si¢ na stronie internetowej Komisji.



6. W przypadku badan finansowanych przez jednostki zewngtrzne nalezy dolaczy¢ oswiad-
czenie niezbedne do wystawienia noty ksiegowej. Wzor o$wiadczenia znajduje si¢ na stro-
nie internetowej Komisji.

§7

1. Whniosek wraz zalgcznikami sktada si¢ w jezyku polskim w jedynym egzemplarzu z jednolita
numeracjg stron w wersji papierowej albo za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej.

2. Whniosek sktadany za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej jest podpisywany kwa-
lifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym
wnioskodawcy.

3. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych we wniosku lub zatacznikach, zostajg one
zwrécone Wnioskodawcey celem uzupelnienia.

§8

1. Aby projekt badania zostat rozpatrzony na danym posiedzeniu Komisji, kompletny wniosek
nalezy zlozy¢ w formie papierowej w godzinach pracy Biura Komisji Bioetycznej UJ lub
przekaza¢ w formie elektronicznej, najpézniej na dwa tygodnie przed planowanym posie-
dzeniem Komisji.

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

3. W przypadku zlozenia wniosku po terminie okreslonym w ust. 1, wniosek zostanie rozpa-
trzony na kolejnym posiedzeniu Komisji.

4. Komisja Bioetyczna wyraza opini¢ nie pozniej niz w terminie 3 miesi¢cy od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji.

5. W przypadku uzupekienia brakéw w dokumentacji, terminy o ktérych mowa w ust. 11 4,
biegng od dnia zlozenia dokumentacji kompletnej i niewadliwe;j.

§9

1. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg badania, wyzna-
cza Czlonkéw Komisji do przygotowania recenzji wniosku.

2. W przypadkach niecierpigcych zwtoki, Przewodniczacy Komisji moze wykonywaé czyn-
nosci Komisji niewymagajace wydania opinii. Z czynnosci tych zdaje sprawozdanie pod-
czas najblizszego posiedzenia Komisji.

3. W razie potrzeby Komisja przed zaopiniowaniem wniosku moze zwrocié si¢ o informacje
uzupelniajace do Wnioskodawcy lub zwrdci¢ si¢ o dodatkowa opini¢ do recenzenta ze-
wnetrznego.

4. W posiedzeniu Komisji, przy rozpatrywaniu wniosku, moze bra¢ udziat Wnioskodawca lub
pisemnie upowazniony przez Wnioskodawce Czlonek zespotu badawczego, posiadajacy
najwyzsze kwalifikacje zawodowe i odpowiedni staz pracy naukowej/klinicznej, umozli-
wiajace przedstawienie i uzasadnienie zatozen projektu, chyba ze przepisy szczegélne sta-
nowiga inaczej.



Whioskodawca lub pisemnie upowazniony przez Wnioskodawce Czlonek zespotu badaw-
czego, posiadajgcy najwyzsze kwalifikacje zawodowe i odpowiedni staz pracy nauko-
wej/klinicznej, umozliwiajgce przedstawienie i uzasadnienie zatozen projektu bierze udziat
w posiedzeniu Komisji zawsze, gdy takie zaproszenie zostanie przez Komisj¢ wystosowane.
Whioskodawca zostanie poinformowany o koniecznosci udziatu w posiedzeniu za pomocg
poczty tradycyjnej lub drogg elektroniczna. W razie braku stawiennictwa Komisja odstgpuje
od wydania opinii do czasu stawiennictwa osoby zaproszone;j.

Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelienia projektu opiniowanego badania
o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.

Komisja moze odstapi¢ od wydania opinii na posiedzeniu, jezeli po zapoznaniu si¢ z wnio-
skiem pojawig si¢ watpliwosci wymagajacego dalszego wyjasnienia. W takim przypadku
Komisja kieruje do Wnioskodawcy zapytania wraz z okre§leniem terminu na udzielenie
odpowiedzi lub zaprasza na najblizsze posiedzenie Komisji celem wyjasnienia watpliwosci.

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
Przewodniczacego lub Czlonka — sprawozdawce, ktdérego wyznacza Przewodniczacy Ko-
misji.

Uchwaty Komisji zapadaja w glosowaniu tajnym zwyklg wiekszoscig gtosow przy udziale
polowy sktadu Komisji, w tym Przewodniczacego lub jego Zastepcy i co najmniej dwoch
czlonkéw niebedacych lekarzami. W glosowaniu mogg by¢ oddane wylgcznie glosy za
przyjeciem albo odrzuceniem opinii. W razie réwnej ilosci gloséw decyduje glos Przewod-
niczacego Komisji. Uchwale, ktorej integralnym zatgcznikiem jest lista zawierajgca podpisy
czlonkéw Komisji Bioetycznej UJ bioracych udziat w glosowaniu w sprawie wniosku, kt6-
rego opinia dotyczy, podpisuje Przewodniczacy Komisji lub Jego Zastepca.

10. W podejmowaniu uchwaly nie moze bra¢ udziatu cztonek Komisji, ktérego dotyczy wnio-

11.

sek bedacy przedmiotem uchwaty lub tez zachodzi konflikt intereséw.

Negatywna opinia Komisji wymaga uzasadnienia.

12. Przebieg posiedzenia jest protokolowany przez sekretarza, a protokot zostaje przedstawiony

13.

14.

do akceptacji Czlonkom Komisji na kolejnym posiedzeniu.

Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materialy z posiedzen Komisji Bioetycznej
UlJ, sa przechowywane przez 20 lat od konca roku kalendarzowego, w ktérym zostata wy-
dana ostateczna uchwata w sprawie wydania opinii. Okres przechowywania dokumentacji
badan klinicznych produktu leczniczego i wyrobu medycznego o ktérych mowa jest odpo-
wiednio w ustawie — Prawo farmaceutyczne i ustawie o wyrobach medycznych wynosi 5
lat od poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym zakoniczono bada-
nie. Po uplywie tego okresu dokumenty podlegaja archiwizacji.

Postgpowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne.

§ 10
W swojej opinii Komisja podkresla, ze prowadzacy badanie ma obowigzek prawny uzyskaé
pisemng zgode¢ kazdej osoby wyrazajacej wole udzialu wdanym badaniu, zgodnie
z obowigzujacymi przepisami.
W wydanej opinii Komisja moze zastrzec m.in. obowigzek Wnioskodawcy przedstawienia
Komisji:



1) wszystkich zmian w protokole majagcych wptyw na przebieg oraz ocen¢ 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 dokumentéw lub informacji pisemnych wskazanych przez Komisje.

Uchwata Komisji wyrazajgca opini¢ 0 mozliwosci prowadzenia badania wydawana jest na
okres wskazany we wniosku z mozliwoscig przedtuzenia na podstawie ztozonego wniosku
o przedluzenie badania.

W przypadku opinii, w ktérej Komisja zastrzegta warunki do spelnienia przez Wniosko-
dawce, jest on zobowiazany do ich realizacji i zZtozenia stosownych uzupelnien w siedzibie
Komisji przed rozpoczegciem badania.

Opinia powinna by¢ sporzadzona w dwdch egzemplarzach — jeden dla Wnioskodawcy,
drugi dla Komisji. Zaréwno opini¢ jak i inne dokumenty Komisja sporzadza w jezyku pol-
skim.

O tresci opinii informuje si¢ Wnioskodawce lub osobe przez niego upowazniong na posie-
dzeniu Komisji, droga pocztowa lub za posrednictwem poczty elektronicznej na adres stuz-
bowy poczty elektronicznej wskazany we wniosku (w domenie @uj.edu.pl).

W przypadku wygasnigcia waznosci opinii, Komisja na podstawie wniosku Wnioskodawcy
o wznowienie badania, przedtozonego sprawozdania z przebiegu badania oraz o$wiadcze-
nia Wnioskodawcy o braku zmian w protokole i metodyce badania, wydaje nowa opinie o
mozliwo$ci prowadzenia badania.

Warunkiem skierowania pod obrady Komisji poprawki zgloszonej przez Wnioskodawce
jest wezesniejsze przedlozenie czeéciowego sprawozdania z przebiegu badania oraz innych
dokumentéw wskazanych w opinii Komisji wyrazajacej mozliwos¢ prowadzenia badania.

Przewodniczacy Komisji przekazuje bezzwlocznie uchwate wyrazajacg opinie podmiotowi
zamierzajgcemu przeprowadzi¢ badanie i kierownikowi zaktadu opieki zdrowotne;j,
w ktérych ma by¢ przeprowadzone badanie, a w przypadku opinii dotyczacej badania wie-
loosrodkowego — rowniez komisjom bioetycznym wiasciwym dla tych o$rodkéw.

§ 11

Komisja moze cofng¢ wydang wezeéniej pozytywna opinie, o ile stwierdzi ze dalsze prowadze-
nie danego badania zagraza jego uczestnikom, a tym samym ryzyko jest wieksze niz poten-
cjalne korzysci wynikajgce z badania.

L

§12

W przypadku badan finansowanych przez podmioty zewnetrzne Sponsor badania uiszcza
oplate za rozpatrzenie wniosku przed podjeciem uchwaly wyrazajacej opinie o badaniu, nie
pOzniej jednak niz 1 dzien przed planowanym posiedzeniem Komisji. Wysoko$é optat oraz
tryb ich przyjmowania reguluje odrebna decyzja Rektora.

Brak uiszczenia pelnej kwoty przed podjeciem uchwaty powoduje wstrzymanie rozpatrzenia
wniosku.



3. Zamoment uiszczenia oplaty, o ktérej mowa w ust. 1 przyjmuje si¢ date faktycznego wply-
nigcia $rodk6w pienieznych na konto bankowe wskazane we wezesniej przestanej do Spon-

sora nocie ksiegowej.

§13

Terminy posiedzen Komisji ustala Przewodniczacy Komisji, uwzgledniajgc koniecznos$¢ za-
pewnienia mozliwosci podejmowania przez Komisje uchwat w terminach okreslonych przez
przepisy szczegodlne.

§ 14

Komisja prowadzi ewidencje opiniowanych spraw.
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Zatwierdzam

Rektor Uniwersytetu Jagiellonskiego



