UCZELNIA PANSTWOWA

im. Jana Grodka w Sancku Zalgcznik do zarzgdzenia nr 16/1X/24
38-500 SANOK Rektora UP w Sanoku
ul. Mickiewicza 21, tel. 13 46 55 950 z dnia 27 Wrzeénia 2024 r.

Regulamin Komisji Bioetycznej
przy Uczelni Panistwowej im. Jana Grodka w Sanoku

Postanowienia ogélne

§1

. Komisja Bioetyczna Uczelni Panstwowej im. Jana Grodka w Sanoku, zwana dalej

»Komisjg” dziala na podstawie
- art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. z2024 1. poz. 1287 tj.),
- rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r. poz.
218)
oraz niniejszego regulaminu.
Komisja opiniuje wylacznie badania prowadzone przez pracownikéw Uczelni
Paristwowej im. Jana Grodka w Sanoku. Opinie Komisji s3 wydawane bezplatnie.
Komisje Bioetyczna powohije rektor w drodze zarzadzenia.
Komisja Bioetyczna na pierwszym posiedzeniu, w glosowaniu tajnym, wybiera
ze swego sktadu:
1) przewodniczacego komisji bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta,
2) zastgpcg przewodniczgcego.

Zadania Komisji Bioetycznej

§2

Do zadan Komisji nalezy m.in.:

1.

Podejmowanie uchwal wyrazajacych opini¢ o projekcie eksperymentu
medycznego/badan na ludziach, prowadzonego na Uczelni, przy uwzglednieniu
kryteriéw etycznych odnoszacych si¢ do prowadzenia eksperymentéw z udzialem
cztowieka oraz celowosci i mozliwosci wykonania projektu.

Prowadzenie rejestru wplywajacych wnioskéw oraz podjetych uchwat.
Przechowywania dokumentacji eksperymentu medycznego/badan na ludziach,
w warunkach uniemozliwiajacych dostep do niej 0s6b innych niz czlonkowie Komisji.
Zachowania poufnosci w trakcie postepowania w sprawie wyrazenia opinii.
Przedstawianie Rektorowi rocznych sprawozdan z pracy Komisji.



Procedura wnioskowania o opini¢ Komisji Bioetycznej

§3

1. Wszystkie eksperymenty medyczne/badania na ludziach prowadzone na Uczelni
winny uzyska¢ pozytywng opini¢ Komisji, szczeg6lnie jesli dochodzi do przerwania
ciaglosci tkanek, stosowania nowych procedur, sprz¢tu lub preparatow.

2. W celu uzyskania opinii Komisji o projekcie eksperymentu medycznego/badan
na ludziach, nalezy ztozy¢ Wniosek o wydanie opinii dot. eksperymentu medycznego/
badar na ludziach wedlug wzoru stanowigcego zatgcznik do niniejszego Regulaminu.

3. Whiosek, o ktérym mowa w ust. 2. nalezy zlozy¢ co najmniej 14 dni przed terminem
posiedzenia Komisji Bioetycznej. Termin ten moze zosta¢ skrocony na wniosek
przewodniczacego Komisji w przypadku zaistnienia okolicznoéci niecierpigcych
zwhoki.

4. W przypadku gdy ztozony wniosek wymaga uzupelnienia, komisja bioetyczna wzywa
wnioskodawce do usunigcia brakoéw formalnych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uplywie tego terminu wniosek zostanie
pozostawiony bez rozpoznania.

5. Przewodniczacy komisji, po zapoznaniu si¢ z wnioskiem, wyznacza czlonka komisji
bioetycznej do przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego.
Jezeli przewodniczacy uzna, ze zaden cztonek komisji bioetycznej nie moze by¢
recenzentem z przyczyn uwarunkowanych tematykg projektu eksperymentu
medycznego, poddaje sprawe do rozstrzygniecia na posiedzeniu komisji bioetycznej,
ktéra wyznacza eksperta spoza skladu komisji bioetyczne;.

6. Recenzent sporzadza opini¢, uwzgledniajaca wymogi § 7 ust. 3. Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z 26 stycznia 2023 r. w terminie 30 dni od dnia otrzymania
kompletnego wniosku.

7. Komisja podejmuje uchwate wyrazajaca opini¢ nie pdzniej niz w terminie 3 miesiecy
od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji.

8. Kierownikiem badania moze by¢ pracownik Uczelni, promotor pracy licencjackiej lub
magisterskiej oraz opiekun kola naukowego.

9. W przypadku gdy badanie prowadzone jest w ramach wspotpracy dwoch lub wigcej
zaktadow/instytutéw Uczelni wniosek musi by¢ zatwierdzony odpowiednio przez
kierownikéw zaktadéw oraz dyrektoréw instytutow.

10. Wniosek o wydanie opinii przez Komisj¢ wraz z zalacznikami skladany jest
u sekretarza Komisji w Biurze Rektora UP w Sanoku.

11. Wniosek i zatacznik dostepne s3 do pobrania na stronie internetowej Uczelni:
www.up-sanok.edu.pl.

12. Rozpoczecie badan mozliwie jest dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji.




Tryb pracy Komisji Bioetycznej

§4

1. Komisja podejmuje uchwaly w trakcie posiedzen. Posiedzenia komisji bioetycznej
moga odbywaé si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem $rodkéw komunikacji
elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglosé, pod warunkiem zachowania
niezbednych srodkéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

2. Przewodniczacy komisji bioetycznej, za pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej,
powiadamia czlonkow komisji bioetycznej o terminie i miejscu posiedzenia,
co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazuje  porzadek
posiedzenia. W przypadku nieobecnosci przewodniczacego jego zadania realizuje
zastgpea przewodniczacego.

3. Z posiedzeri komisji sporzadzane sg protokoly.

4. W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, poza jej cztonkami, mogg uczestniczyé:

1) wnioskodawca — w czgsci posiedzenia dotyczqcej prezentacji jego wniosku,
2) eksperci wydajacy opinie o danym eksperymencie medycznym,
3) sekretarz komisji.

5. W podejmowaniu uchwaly nie moze bra¢ udziaty cztonek Komisji, ktérego dotyczy
whiosek.

6. Uchwala wyrazajaca opinie podejmowana jest w drodze glosowania tajnego. Uchwaly
zapadaja zwykla wigkszoscig glosow.

7. W glosowaniu mogg by¢ oddane wylacznie glosy za wydaniem opinii pozytywnej lub
za wydaniem opinii negatywnej.

8. Uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego podpisuje
przewodniczacy Komisji Bioetycznej podpisem wlasnorecznym, kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem osobistym lub podpisem zaufanym.

9. Przewodniczacy Komisji przekazuje wnioskodawcy uchwale wyrazajaca opinie wraz
z uzasadnieniem, bez zbednej zwloki, nie pozniej niz w terminie 14 dni od dnia i€
podjecia.

Postanowienia konicowe

§5

1. Odwolanie od uchwaly Komisji moze wniesé:
1) wnioskodawca,
2) kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma byé przeprowadzony,
3) komisja bioetyczna wlasciwa dla ofrodka, ktéry ma uczestniczyé
w wieloosrodkowym eksperymencie medycznym.

2. Odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem Komisji Bioetycznej, ktéra podjela uchwate
do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia uchwaty wyrazajacej opinig.



3. Jezeli Komisja Bioetyczna, ktora wydala opinie, uzna, ze odwolanie zashuguje
w catoéci na uwzglednienie, moze wyda¢ nowa opinig, w ktorej uchyli albo zmieni
opini¢ obj¢ta odwolaniem.

4. Komisja Bioetyczna, jest obowigzana przesta¢ odwolanie wraz z aktami sprawy
Odwolawczej Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymata
odwolanie, jezeli w tym terminie nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 3.

5. W sprawach nieuregulowanych niniejszym regulaminem stosuje sig przepisy aktow
prawnych wymienionych w § 1 ust. 1.



