REGULAMIN KOMISJI BIOETYCZNE] )
INSTYTUTU MEDYCYNY WSI IM. WITOLDA CHODZKI

Komisja Bioetyczna, zwana dalej ,,Komisja” przy Instytucie Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki,
zwanym dalej ,,Instytutem” dziala na podstawie art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty, zwang dalej ,,Ustawa” i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia
2023 r. w sprawic komisji bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej, zwanym dalej
»Rozporzadzeniem”.

ROZDZIAL I
Zasady powolywania i tryb pracy Komisji

§1.
Komisj¢ powoluje Dyrektor Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki, na okres kadenciji
trwajacej 3 lata.

§ 2.

Komisja liczy od 11 do 15 czlonkow.

§3.
1. Do skladu komisji bioetycznej powoluje si¢ osoby posiadajace wysoki autorytet moralny, wysokie
kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace doswiadczenie w sprawach z zakresu eksperymentéw
medycznych.
W sklad Komisji wchodzi przedstawiciel Okregowej Rady Lekarskiej w Lublinie.
Czlonkiem Komisjt 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 wykonywania zawodu albo kar¢ zawieszenia
prawa wykonywania zawodu.
4. Kandydat do Komisji przed powolaniem do niej wyraza pisemna zgode na udzial w pracach
Komisji oraz sklada pisemne oswiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci.
5. Wzor zgody oraz oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 4, stanowia odpowiednio Zalacznik Nr 1 i
Nr 2 do niniejszego Regulaminu.
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§4.

Czlonkowie Komisji pelnia funkcje osobiscie.
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1. Komisja na pierwszym posiedzeniu wybiera ze swego skladu Przewodniczacego Komisji bedacego
lekarzem 1 Zastgpee Przewodniczacego Komisji, w glosowaniu tajnym.
Kandydatéw na Przewodniczacego Komisji i Zastepey Przewodniczacego Komisji zglasza
Dyrektor Instytutu.
3. Pierwsze posiedzenie Komisji danej kadencji zwoluje Dyrektor Instytutu i przewodniczy mu do

czasu wybrania Przewodniczacego Komisji.
4. Do zadan Przewodniczacego Komisji nalezy w szczegblnosci:

1) organizowanie pracy Komisji, w tym ustalanie terminarza oraz porzadku obrad posiedzesi

Komisji;

2) kierowanie posiedzeniami Komisji;

3) zapraszanie na posiedzenia Komisji wnioskodawcéw oraz ekspertow;

4) reprezentowanie Komisji na zewnatrz.
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licencjackich, prac wlasnych, zadan statutowych Instytutu 1 z dotacji pochodzacych ze srodkéw
finansowych na nauke, ustalonych na ten cel w budzecie panstwa lub pochodzacych z innych
zrodel niz budzet panstwa;

2) prowadzenie rejestru wplywajacych projektow i materialow uzupelniajacych, jak réowniez decyzji
podjetych przez Komisje;

3) przechowywanie dostarczonej dokumentacji oraz materialéw uzupelniajacych naplywajacych w
trakcie realizacji projektow;

4) przechowywanie opinii oraz opinii o materialach uzupelniajacych, jesli te materialy wymagaly
przygotowania opinii;

5) wspolpraca z innymi komisjami bioetycznymi;

6) dbanic o wlasciwe merytoryczne przygotowanie czlonkéw Komisji do opiniowania projektow.

§ 8.

. W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami, maja prawo uczestniczy¢ zaproszone przez Komisje:

1) osoby reprezentujace podmiot skladajacy wniosek o wydanie opinii w czg¢sci posiedzenia, ktora
dotyczy prezentacji wniosku;

2) inne osoby, w tym reprezentujace grupy spoleczne lub grupy interesu, tylko w tej czesci
posiedzenia, ktora dotyczy przedstawienia swojego stanowiska, po wyrazeniu na ich wystapienie
zgody przez Komisje;

3) eksperci wydajacy opinig;

4) Sekretarz Komisji.

Komisja obraduje w dni powszednie w godzinach od 8.00 do 15.00 w terminach ustalanych

zgodnic z niniejszym Regulaminem oraz w razie potrzeby wynikajacych z zadan wykonywanych

przez Komisje.

Posiedzenia Komisji odbywajg si¢ w odpowiednio wyznaczonym do tego pomieszczeniu Instytutu.

. Techniczna obsluge posiedzen Komisji zapewnia Sekretarz Komisji lub osoba, o ktérej mowa w §5

ust. 9.

. Czlonkowie Komisji zatrudnieni przez Instytut sa zobowiazani do uczestnictwa w pracach Komisji

w ten sposob, by nie wplywalo to na inne obowiazki powierzone im przez Instytut.

§9.

. Posiedzeniom Komisji przewodniczy Przewodniczacy Komisji, a w wypadku jego nieobecnosci

Zastgpca Przewodniczacego Komisji lub inna osoba upowazniona przez Przewodniczacego
Komisiji.

Powiadomienia sa wysylane do Czlonkéw Komisji w formie elektronicznej na adresy poczty
clektronicznej wskazane przez poszczegdlnych Czlonkéw Komisji na pierwszym posiedzeniu
Komisji danej kadencj.

. W przypadku eksperymentu badawczego zawierajacego czgs¢ niemedyczng lekarz kierujacy takim

cksperymentem wspolpracuje z innga osoba posiadajaca kwalifikacje niezbedne do przeprowadzenia
czgsci niemedycznej, ktora nadzoruje przebieg tej czesci, a w zwigzku z tym w posiedzeniu komisji
bioetycznej bierze udzial osoba bedaca ekspertem w dziedzinie, ktorej dotyczy czesé niemedyczna
eksperymentu badawczego.

§ 10.

. Z przebiegu obrad Komisji sporzadzany jest protokol.

Protokotl z posiedzenia Komisji zawiera:

1) datg 1 miejsce posiedzenia;

2) imi¢ i nazwisko osoby, ktéra przewodniczyla obradom,;
3) skrocony zapis przebiegu posiedzenia;

4) numeracje¢ podjetych decyzji wraz z wynikami glosowan;
5) inne ustalenia Komisji;
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Wnioski o wyrazenie opinii przez Komisj¢ moga sklada¢ pracownicy Instytutu, komorki

organizacyjne Instytutu, a takze inne podmioty.

Whniosek o wyrazenie opinii przez Komisj¢ musi zawierac:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment medyczny,
a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwach lub wigcej podmiotach — réwniez nazwy
wszystkich podmiotow, w ktorych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony;

2) tytul eksperymentu medycznego 1 uzasadnienie co do jego celowosci 1 wykonalnosci;

3) imi¢ 1 nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe 1 naukowe osoby, ktora ma kierowad
cksperymentem medycznym;

4) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej uczestnikow;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych 1 poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow.

Do wniosku nalezy dolaczy¢:

1) szczegolowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe jego uczestnikow,
miejsce 1 czas wykonywania cksperymentu medycznego, planowane procedury, warunki
wlaczenia 1 wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania
cksperymentu  medycznego  oraz  planowane wykorzystanie wynikow  eksperymentu
medycznego;

2) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe 1 naukowe osoby, ktéra ma kierowaé
cksperymentem medycznym, i1 osoby, o ktorej mowa w art. 23 ust. 2 Ustawy — jezeli dotyczy;

3) wzér informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktorych mowa w art. 24 ust.
2 Ustawy;

4) wzoér formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia
dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ cksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu si¢ z informacja, o ktorej mowa w art. 24 ust. 2 Ustawy;

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pyta prowadzacemu eksperyment medyczny i
otrzymania odpowiedzi na te pytania;

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie medycznym w
kazdym jego stadium;

5) wzor oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkow ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej;

6) wzor oswiadczenia skladanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgod¢ na przetwarzanie
swoich danych zwigzanych z udzialem w eksperymencie medycznym przez osobg lub podmiot
przeprowadzajacy ten eksperyment;

7) zgod¢ kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego.

Whniosck oraz dodatkowe dokumenty sklada si¢ w jezyku polskim, w postaci papierowej albo za

pomoca srodkow komunikacji elektroniczne;.

. Wniosek skladany za pomoca $rodkow komunikacji = elektronicznej jest podpisywany

kwalifikowanym podpisem eclektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym
wnioskodawcy.

. W przypadku gdy zlozony wniosek wymaga uzupelnienia, Komisja wzywa wnioskodawce do

usunigcia brakéw formalnych w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia wezwania z pouczeniem, ze po
bezskutecznym uplywie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania.
Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu si¢ z wnioskiem, wyznacza czlonka Komisji do
przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu  medycznego, zwanego dalej
Lrecenzentem”.

10.Jezeli Przewodniczacy Komisji uzna, ze zaden czlonek Komisji nie moze byé recenzentem z

przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu medycznego, poddaje sprawe do
rozstrzygni¢cia na posiedzeniu Komisji, ktora wyznacza eksperta spoza skladu Komisji.



11.Recenzent sporzadza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego, o ktorym mowa w ust.
9, w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku.

12.Projekt opinii jest przedkladany na posiedzenie Komisji, na ktérym jest rozpatrywany wniosek
projektu eksperymentu medycznego.

13.Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera:

1) wskazanie tytulu opiniowanego cksperymentu medycznego;

2) oceng zasadnosci i wykonalnosci projektu eksperymentu medycznego w $wietle aktualnego
stanu wiedzy medycznej;

3) ocen¢ przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikow eksperymentu  medycznego z
uwzglednieniem dostepu do wynikéw eksperymentu i informacji dotyczacych ich stanu zdrowia;

4) oceng poprawnosci doboru grupy uczestnikéw eksperymentu medycznego oraz metodyki jego
przeprowadzenia;

5) oceng jakosci personelu medycznego uczestniczacego w przeprowadzeniu eksperymentu
medycznego 1 warunkow technicznych, w jakich ma on byé przeprowadzony, z uwzglednieniem
oceny zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow eksperymentu medycznego;

6) oceng poprawnosci poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla uczestnika
cksperymentu medycznego;

7) oceng poprawnosci uzyskania zgody na udzial w eksperymencie medycznym,;

8) oceng zachowania warunkéw formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu medycznego
oraz poszanowania praw jego uczestnikow.

14.Na posiedzeniu Komisji sa rozpatrywane wnioski projektow eksperymentéw medycznych, ktére
wplynely do Komisji co najmniej 14 dni przed terminem tego posiedzenia.
15. Termin, o ktérym mowa w ust. 14, moze zostaé skrocony na wniosek Przewodniczacego Komisji

w przypadku zaistnienia okolicznosci niecierpiacych zwloki.

§ 14.
1. Srodki  finansowe przeznaczone na finansowanie  dzialalnosci Komisji  pochodza
z oplat wnoszonych przez podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ cksperyment medyczny.
2. Na koszty dzialalnosci Komisji skladaja sie:
1) naleznosci za przygotowany projekt opinii;
2) inne koszty, ktére Dyrcktor Instytutu zaliczyl do kosztéw bezposrednio zwiazanych z
dzialalnoscia Komisji.
3. Whnioskodawca wplaca na rachunek bankowy Instytutu oplate na pokrycie kosztéw wydania opinii,
ktorej wysokosé ustala Dyrektor Instytutu.
. Jako uiszczenie oplaty, o ktérej mowa w ust. 3, rozumiany jest wplyw s$rodkéw na rachunek
bankowy Instytutu.
. Cennik okreslajacy poszczegolne oplaty stanowi Zalacznik Nr 3 do niniejszego Regulaminu
1 stanowi jego integralng czesé.
- Brak potwierdzenia wplaty naleznej kwoty uniemozliwia Komisji rozpoczecie prac nad projektem.
. Jezeli Wnioskodawcea jest pracownik Instytutu moze on zostaé zwolniony z koniecznosci
ponoszenia oplat w drodze indywidualnej i pisemnej decyzji Dyrektora Instytutu.
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§ 15.
Sekretarz  Komisji  sprawdza  czy  wplywajaca  dokumentacja  dotyczaca  wniosku
o wydanie opinii jest kompletna od strony formalne;.

§ 16.
Komisja przechowuje zapis wszelkich kontaktéw podejmowanych w sprawie wniosku.



ROZDZIAL IV
Wydanie opinii

§ 17.

Komisja wydaje opini¢ jedynie woéwezas, gdy projekt zawiera kompletna dokumentacje, w tym
ewentualne poprawki zalecone przez Komisje.
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§ 18.

. Decyzja Komisji wydawana jest na podstawie podejmowanej przez Komisjg uchwaly.

Decyzja zawiera w szczegolnosci:

1) dokladny tytul ocenianego projektu;

2) numer identyfikacyjny;

3) dane wnioskodawcy;

4) datg 1 miejsce podjecia decyzji;

5) nazwe¢ Komisji;

6) konkluzje;

7) wszelkie konieczne do spelnienia warunki dolaczone do decyzji Komisii;

8) wyraznie okreslone przyczyny dolaczonych warunkéw;

9) pouczenie, ze nieprzestrzeganic warunkow zawartych w opinii upowaznia Komisje do
natychmiastowego cofnigcia wydanej pozytywnej opinii;

10) list¢ obecnosci czlonkow Komisji, ktérzy brali udzial w wydaniu danej decyzji;
11) date 1 podpis Przewodniczacego Komisji;
12) pozostate informacje wymienione w §13 ust. 13.

W przypadku pozytywnego zaopiniowania wniosku, wymieniona w ust. 1 decyzja naklada na
wnioskodawcg nastepujace wymogi:

1) potwierdzenie spelnienia warunkéw dolaczonych do decyzji Komisji;

2) zgloszenia wszelkich zmian 1 odchylen w protokole eksperymentu medycznego;

3) inne w zaleznosci od rodzaju projektu.

Negatywna opinia Komisji o projekcie eksperymentu medycznego wymaga uzasadnienia.
Whnioskodawca na pismie poswiadcza zobowiazanie do przestrzegania warunkéw zawartych w
opinii.

Nieprzestrzeganie warunkéw zawartych w opinii upowaznia Komisje do natychmiastowego
cofnigcia wydanej pozytywnej opinii.

Uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie cksperymentu medycznego podpisuje Przewodniczacy
Komisjt.

Uchwala moze by¢ podpisana wlasnorgeznie, kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

. Przewodniczacy Komisji przekazuje wnioskodawey uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie

cksperymentu medycznego wraz z uzasadnieniem, bez zbednej zwloki, nie pozniej jednak niz w
terminie 14 dni od dnia jej podjecia.

ROZDZIAL V
Ocena postgpu eksperymentu medycznego

§ 19.

- Komisja przystepuje do ponownej oceny eksperymentu medycznego, jezeli w trakcie jego realizacji

wystapia zmiany we wniosku lub ktoryms z wymaganych przez przepisy dokumentéw dolaczanych
do wniosku.

Ponowna ocena eksperymentu medycznego wymaga dostarczenia wlasciwie przygotowanych
materialow, g.:



1) pisma przewodniego od wnioskodawey szczegolowo omawiajacego wprowadzone zmiany wraz
z ich merytorycznym uzasadnieniem, z zastrzezeniem, ze pismo powinno zawieraé numer
projektu nadany przez Komisj¢ oraz powinna w jego tresci znajdowaé si¢ takze pelna
informacja dotyczaca wszystkich dokumentéw dolaczonych do wniosku z ich wyraznym
oznaczeniem 1 numeracjg oraz pelna nazwa, dokladny adres i komplet numeréw telefonéw i e-
mail osoby odpowiedzialnej za eksperyment medyczny oraz podmiotu, gdzie jest realizowany
projekt;

wersji dokumentu, jesli podlega on zmianie, w ktorej wyraznie zaznaczono inna czcionka lub
podkresleniami wszystkie nowe sformulowania, zas stare sformulowania, ktére z nowego tekstu
usuni¢to pozostaja w te) wersji, ale sg wyraznie przekreslone;

3) nowej poprawionej wersji dokumentacji projektu.

. Komisja przystepuje do oceny materialow uzupelniajacych, jesli zlozona dokumentacja jest
kompletna.

Osoba przygotowujgca wczesniej opinie o projekcie ponownie ocenianego eksperymentu
medycznego lub, gdy jest to niemozliwe, inny czlonek Komisji wyznaczony przez
Przewodniczacego, otrzymuje komplet materialow uzupelniajacych celem przygotowania projektu
opinii o nadestanych materiatach uzupelniajacych, ktora nastepnie przedstawia na najblizszym
posiedzeniu Komisji.

Komisja ma prawo wezwac wnioskodawcg na posiedzenie, by udzielit wszelkich koniecznych
informacji o materialach uzupelniajacych.

. W przypadku watpliwosci Komisja ma prawo powola¢ dodatkowo innego eksperta.
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ROZDZIAL VI
Archiwizacja danych

§ 20.
Do wszelkiej dokumentaciji i korespondenciji Komisji maja dostep jedynie cztonkowie Komisji oraz
osoby przez Komisje stosownie upowaznione zajmujace si¢ techniczng organizacja prac Komisj
lub eksperci sporzadzajacy opinie.
. Upowaznieniec w stosunku do innych osob poza czlonkami Komisji dotyczy tylko tych
dokumentéw, do ktoérych dostep jest niezbedny i wynika z charakteru pracy prowadzonej na
zlecenie Komisji.

§ 21.

Wszystkie dokumenty Komisji nalezy traktowac jako poufne.

§ 22.

1. Dokumentacja cksperymentu medycznego oraz materialy z posiedzen Komisji, w szczegolnosci jej
uchwaly, sq przechowywane zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o
narodowym zasobie archiwalnym 1 archiwach.

2. Dokumentacja, o ktére) mowa w ust. 1, przechowywana jest przez 20 lat od korca roku

kalendarzowego, w ktérym zostala wydana ostateczna uchwala w sprawie wydania opinii.

3. W archiwum powinny znajdowac si¢ w szczegolnosci:

1) sklady osobowe Komisji 1 dokumenty o znaczeniu historycznym;

2) zyciorysy wszystkich czlonkow Komisji (datowane 1 podpisanc);

3) pelna korespondencja prowadzona przez Komisjg;

4) protokoly z posiedzen Komisji;

5) kopie opinii i decyzji podjetych przez Komisje;

6) pelna dokumentacja i korespondencja otrzymana lub uzyskana w trakcie realizacji eksperymentu
medycznego;









Zatacznik nr 2 do REGULAMINU KOMISJI BIOETYCZNE] INSTYTUTU MEDYCYNY
WSI IM. WITOLDA CHODZKI

OSWIADCZENIE

o zachowaniu bezstronnosct 1 poufnosci, o ktérym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z p6zn. zm.).

Dane kandydata skladajacego oswiadczenie:

1) imig¢ i nazwisko:

2) okreslenie komisji bioetycznej, ktorej kandydat ma by¢ czlonkiem: Komisja Bioetyczna Instytutu
Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki

Oswiadczam, ze zobowiazuje si¢ do:

1) zachowania bezstronnosci w wykonywaniu zadan czlonka komisji bioetycznej;

2) zachowania w catkowitej poufnosci informacji uzyskanych w zwigzku z czlonkostwem w komisji
bioetyczney.






