UNIWERSYTET
MEDYCZNY
W LtODZI

Zarzadzenie nr 55/2022
z dnia 26 maja 2022 .
Rektora Uniwersytetu Medycznego w todzi

w sprawie Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w todzi

Na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym
i nauce (Dz. U. z 2022 r. poz. 574, ze zm.) oraz § 12 ust. 3 i § 13 ust. 2 Statutu Uniwersytetu
Medycznego w todzi z dnia 27 czerwca 2019 r., ze zm., w zwigzku z ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790, ze zm.), ustawg z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, ze zm.), ustawq z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565, ze zm.) oraz rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania
i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. Nr 47 poz. 480),
zarzadza sie, co nastepuje:

§1
Wprowadza sie Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w todzi,
stanowigcy zatgcznik do niniejszego zarzadzenia.

§2
1. Traci moc zarzadzenie nr 8/2015 Rektora Uniwersytetu Medycznego w todzi z dnia 16 lutego
2015 r. w sprawie wprowadzenia Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie
Medycznym w todzi.
2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

REKTOR: prof. dr hab. n. med. Radzistaw Kordek

Ogtoszenie aktu prawnego:
- intranet/BIP




Zatacznik do zarzadzenia nr 55/2022
z dnia 26 maja 2022 r.
Rektora Uniwersytetu Medycznego w todzi

REGULAMIN
PRACY KOMISJI BIOETYCZNEJ PRZY UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM W tODzZI

Rozdziat |
Postanowienia ogdlne

§1
. Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w todzi, zwana dalej ,,Komisjg”, powotywana
jest na podstawie art. 29 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz § 2 ust. 2 rozporzadzenia zdnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych
zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych i dziata w oparciu
0 przepisy niniejszego regulaminu.

2. Komisje powotuje Rektor, w drodze zarzadzenia, na okres kadencji 3 lat.

3. W sktad Komisji wchodzi od jedenastu do pietnastu cztonkdw, bedacych:

1) przedstawicielami lekarzy specjalistow oraz przedstawicielami innych zawodoéw,
w szczegolnosci duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta, pielegniarka — posiadajgcy wysoki
autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace doswiadczenie
w sprawach z zakresu eksperymentéw medycznych i posiadajg co najmniej 10-letni staz pracy
w zawodzie;

2) przedstawicielem wtasciwej okregowej rady lekarskie;j.

4. Cztonkiem Komisji nie moze zostaé przedstawiciel innego zawodu, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 1,
w przypadku gdy jest pracownikiem Uniwersytetu lub osoba, o ktérej mowa w art. 29 ust. 8
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

5. Kandydat do Komisji, przed powofaniem do niej, wyraza pisemng zgode na udziat w pracach
komisji oraz sktada pisemne oswiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci.

6. Cztonkostwo w Komisji sprawowane jest na zasadzie dobrowolnosci.

7. Cztonkowie Komisji wybierajg na pierwszym posiedzeniu ze swego sktadu Przewodniczgcego
Komisji bedacego lekarzem oraz Zastepce Przewodniczgcego Komisji niebedgcego lekarzem.

8. Rektor moze zawiesi¢ cztonka Komisji w petnieniu obowigzkéw, wobec ktérego rzecznik
dyscyplinarny wystgpit z wnioskiem o ukaranie lub wobec ktérego toczy sie postepowanie karne,
do czasu rozstrzygniecia sprawy.

9. Rektor odwotuje cztonka Komisji przed uptywem kadencji w przypadku gdy cztonek Komisji:

1) ztozyt rezygnacje z petnionej funkc;ji;

2) nie realizuje powierzonych mu zadan lub zaistniaty okolicznosci uniemozliwiajgce ich dalsze
wykonywanie;

3) zostat skazany prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia
publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe lub zostat prawomocnie skazany na kare
pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

10. W przypadku zmniejszenia sie sktadu Komisji w czasie trwania jej kadencji, dokonuje sie

jego uzupetnienia; uzupetnienie sktadu Komisji odbywa sie w trybie okreslonym w ust. 2;
mandat nowego cztonka Komisji wygasa z uptywem jej kadencji.
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11. Cztonkowie Komisji petnig swoje obowigzki do czasu powotania nowej Komisji.

§2
1. Zadaniem Komisji jest wydawanie opinii przy uwzglednieniu warunkéw przeprowadzania
eksperymentu i kryteriow etycznych odnoszacych sie do prowadzenia eksperymentdow
z udziatem cztowieka oraz celowosci i wykonalnosci projektu.
2. Komisja wydaje opinie w przypadku:
1) eksperymentéw medycznych, o ktérym mowa w ustawie o zawodach lekarza i lekarza
dentysty;
2) badan klinicznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ustawie — Prawo
farmaceutyczne;
3) badan klinicznych wyrobu medycznego, o ktérych mowa w ustawie o wyrobach medycznych;
4) badan naukowych, dla ktérych przepisy szczegdlne przewidujg wydanie opinii przez Komisje;
5) projektu naukowego z dziedziny medycyny, innego niz wskazane w wskazane w ust. 1-4;
decyzje o rozpatrzeniu wniosku podejmuje Przewodniczgcy Komisji.
— w drodze uchwaty.
3. llekro¢ w niniejszym regulaminie mowa jest o eksperymencie medycznym, nalezy rozumiec przez
to rowniez przypadki wskazane w ust. 3.
4. Komisja realizuje swoje zadania w sposéb bezstronny i wolny od wszelkich wptywdw, ktére
mogtyby zawazy¢ na obiektywizmie wydawanych opinii.

§3

1. Cztonek Komisji nie moze bra¢ udziatu w podejmowaniu uchwaty w sprawie wniosku o wyrazenie
opinii o projekcie eksperymentu medycznego, w ktdérego przygotowanie byt lub jest
zaangazowany, a takze w przypadku gdy pozostaje on w powigzaniu finansowym lub spotecznym
oraz w relacjach zaleznosci stuzbowej z podmiotem lub osobg zamierzajgcymi przeprowadzié
eksperyment medyczny.

2. Cztonek Komisji zobowigzany jest do poinformowania niezwtocznie Przewodniczgcego Komisji
o zaistnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1, w formie pisemnej lub za posrednictwem
srodkéw komunikacji elektronicznej.

3. Przewodniczacy Komisji wytgcza od udziatu w podejmowaniu uchwaty cztonka Komisji, o ktérym
mowa w ust. 1.

Rozdziat I
Organizacja pracy Komisji

§4

1. Posiedzenie Komisji zwotuje Przewodniczacy nie rzadziej niz raz na dwa miesigce, powiadamiajac
cztonkdédw Komisji o terminie posiedzenia, w formie pisemnej lub za posrednictwem S$rodkow
komunikacji elektronicznej, co najmniej na tydzien przed planowanym terminem posiedzenia.

2. Dla waznosci przeprowadzonego posiedzenia oraz podjetych uchwat konieczna jest obecnos¢
na posiedzeniu ponad potowy sktadu Komisji, w tym Przewodniczgcego Komisji lub jego zastepcy,
oraz co najmniej po dwoéch cztonkdw Komisji, o ktdrych mowa w § 1 ust. 3 pkt 1.

3. Za zgodg Przewodniczgcego Komisji posiedzenie moze odby¢ sie przy wykorzystaniu srodkéw
bezposredniego porozumiewania sie na odlegtos¢ — poprzez fgcza wideo, telefoniczne,
internetowe lub inne posiadajgce certyfikat bezpieczeristwa.

4. Posiedzenie w sprawie wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego jest poufne.



5. Sekretarz Komisji oraz wyznaczeni przez Przewodniczgcego Komisji eksperci uczestniczacy
w posiedzeniu Komisji zobowigzani sg do podpisania o$wiadczenia o zachowaniu w tajemnicy
wszystkich informacji poufnych uzyskanych w toku pracy Komisji.

6. Komisja zapewnia przechowywanie dokumentacji eksperymentu medycznego w warunkach
uniemozliwiajgcych dostep do niej oséb innych niz cztonkowie Komisji, powotani eksperci oraz
Sekretarza Komisji.

§5
1. Przewodniczacy Komisji oraz jego zastepca sg odpowiedzialni za organizacje pracy Komisji,

a w szczegolnosci zobowigzani sg do:

1) przedstawiania Rektorowi, w terminie do 31 marca roku nastepnego, rocznego sprawozdania
z dziatalnosci Komisji, po zaopiniowaniu przez cztonkéw Komisji;

2) wyznaczania cztonkéw Komisji lub powotywania innych ekspertéw, w celu przygotowania
projektu opinii;

3) przekazywania projektow opinii, w celu zapoznania sie, wszystkim cztonkom Komisji;

4) nadzorowania prac Komisji w celu zapewnienia aby pozytywne opinie wydawane przez
Komisje dotyczyty projektéw eksperymentéw medycznych, gwarantujgcych przestrzeganie
praw cztowieka;

5) zwotywania posiedzen i przewodniczenia obradom Komisji;

6) przekazywania uchwat wyrazajgcych opinie podmiotowi zamierzajagcemu przeprowadzi¢
eksperyment medyczny i kierownikowi zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym ma by¢ ten
eksperyment przeprowadzony, a w przypadku opinii dotyczacej eksperymentu
wieloosrodkowego — réwniez komisjom bioetycznym witasciwym dla tych osrodkéw;

7) reprezentowania Komisji na zewnatrz;

8) podejmowania decyzji w sprawach niewymagajgcych uchwat Komisji, w szczegdlnosci
akceptowania wstepnych poprawek do wczesniej zaopiniowanych dokumentdéw
i przyjmowania informacji o objawach niepozgdanych lub zakonczonych badaniach, ktdére
nastepnie przedstawiajg pozostatym cztonkom Komisji na najblizszym posiedzeniu;

9) przekazywania cztonkom Komisji informacji o organizowanych konferencjach dotyczgcych
etyki badan naukowych i dobrej praktyki klinicznej oraz umozliwienia uczestniczenia w nich
cztonkom Komisji.

2. W sprawach proceduralnych, niezastrzezonych do wiasciwosci Komisji, rozstrzyga

Przewodniczgcy Komisji.

§6
1. Obstuge administracyjng Komisji sprawujg sekretarze Komisji, wyznaczeni przez Rektora w trybie
okre$lonym w § 1 ust. 2, na wniosek Przewodniczgcego.
2. Do obowigzkéw sekretarzy Komisji nalezy, w szczegdlnosci:

1) przyjmowanie wnioskéow, wraz z kompletng dokumentacjg eksperymentu medycznego,
stanowigcg podstawe wydania opinii;

2) przekazywanie opinii wydanych przez Komisje podmiotom wnioskujgcym, zamierzajgcym
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny;

3) sprawowania nadzoru nad terminowoscig wnoszenia optat przez sponsora lub podmiot
zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, w wysokosci okreslonej przez
Przewodniczgcego Komisji;

4) dokonywanie rozliczen finansowych wobec cztonkéw Komisji, za udziat w pracach Komisji.



Rozdziat Ill
Tryb rozpatrywania wnioskow

§7

. Wnioskodawca sktada do Komisji wniosek o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego, badania klinicznego lub badania naukowego, zwany dalej ,wnioskiem”, wraz
z kompletem dokumentéw, za posrednictwem sekretariatu Komisji.

. Sekretarz Komisji sprawdza wniosek pod wzgledem formalnym, a w przypadku stwierdzenia
uchybienl, na wniosek Przewodniczgcego Komisji, zwraca wniosek Wnioskodawcy z wezwaniem
do uzupetnienia brakéw.

. Ztozony wniosek, wraz z kompletng dokumentacjg, sekretarz Komisji rejestruje, nadajac
mu numer oraz umieszczajac date jego ztozenia.

. Wniosek moze zostaé¢ ztozony w postaci papierowej lub za pomocg srodkéow komunikacji
elektronicznej; wniosek ztozony za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej podpisywany jest
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

§8

. Przewodniczacy lub jego zastepca po zapoznaniu sie z dokumentacjg, wyznacza cztonkdw Komisji
lub ekspertéw do przygotowania projektu opinii; wniosek, wraz z petng dokumentacjg,
wyznaczonym osobom przekazuje sekretarz.

. Projekt opinii powinien zostaé sporzadzony w terminie nieprzekraczajgcym 7 dni od daty
otrzymania przez cztonka Komisji lub eksperta petnej dokumentacji, oraz uwzglednia¢ odpowiedzi
na pytania zawarte w zafaczniku nr 2.

§9

. Wniosek, wraz z dokumentacjg, projektem opinii oraz informacjg o terminie posiedzenia,

przesytany jest cztonkom Komisji, w trybie okreslonym w § 4 ust. 1.

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

1) wnioskodawca — w czesci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku;

2) eksperci wydajgcy opinie o danym eksperymencie medycznym;

3) sekretarz Komisji.

. Przewodniczacy Komisji moze zaprosic¢ na posiedzenie ekspertéw niebedacych cztonkami Komisji,

o ktérych mowa w § 8 ust. 1; mogg oni uczestniczy¢ w posiedzeniu z gtosem doradczym.

. Jezeli Komisja wydaje opinie o badaniu klinicznym, z udziatem:

1) matoletnich, a w posiedzeniu jako jej cztonek nie bierze udziatu lekarz specjalista pediatrii;

2) niezdolnych do samodzielnego wyrazania Swiadomej zgody, a w jej posiedzeniu jako cztonek
nie bierze udziatu lekarz z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy prowadzone badanie kliniczne

— zasiega opinii zaproszonego eksperta.

§10

. Komisja podejmuje uchwate wyrazajgcg opinie w gtosowaniu tajnym zwyktg wiekszoscig gtoséw
przy zachowaniu zasad, o ktérych mowa w § 4 ust. 2.

. W gtosowaniu moga by¢ oddane wytgcznie gtosy za przyjeciem albo odrzuceniem opinii.

. Uchwate podpisujg cztonkowie Komisji biorgcy udziat w gtosowaniu.

. Uchwate Komisja podejmuje w terminie nie pézniej niz 3 miesiecy od daty otrzymania kompletnej
dokumentacji eksperymentu medycznego, chyba ze przepisy szczegdlne wymagajg innego
terminu.

. Przebieg posiedzenia Komisji jest protokdotowany przez sekretarza, a protokdt zostaje
przedstawiony do akceptacji cztonkom Komisji, na nastepnym posiedzeniu.



6. W przypadku, o ktérym mowa w § 4 ust. 3, gtosowania odbywajg sie w trybie zdalnego gtosowania
elektronicznego, z wykorzystaniem elektronicznego systemu do gtosowania, zapewniajgcego
anonimowos¢ gtosujgcego. Uczestniczacy w zdalnym gtosowaniu elektronicznym otrzymuje,
za posrednictwem stuzbowej poczty elektronicznej, informacje o mozliwosci oddania gtosu,
zawierajgca link do elektronicznego systemu gtosowania.

§11

1. W przypadku ztozenia do Komisji wniosku dotyczgcego zmiany lub uzupetnienia dokumentacji
eksperymentu medycznego, Komisja aprobuje zgtoszone zmiany w drodze uchwaty zmieniajace;.

2. Przewodniczacy rekomenduje Komisji przyjecie zmian lub uzupetnien, a w przypadku zmian
majgcych istotny wptyw na merytoryczny zakres badan, moze wyznaczy¢ cztonkédw Komisji lub
powotywac innych ekspertéw, w celu przygotowania projektu opinii.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust 1, tryb okreslony w § 7 i 10 stosuje sie odpowiednio.

§12

1. Odwotanie od uchwaty Komisji wnosi sie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy ministrze
wtasciwym do spraw zdrowia, zwanej dalej Odwotawczg Komisjg Bioetyczng, za posrednictwem
Komisji, w terminie 14 dni od dnia doreczenia uchwaty wyrazajgcej opinie.

2. Odwotanie od uchwaty Komisji moze wnies¢:

1) wnioskodawca;

2) kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony;

3) komisja bioetyczna witasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym.

3. W przypadku ztozenia odwotania od uchwaty Komisji Przewodniczacy Komisji powotuje
trzyosobowy zespdt w celu zaopiniowania ztozonego odwotania, przed przekazaniem odwotania
do Odwotawczej Komisji Bioetyczne;j.

4. Jezeli Komisja uzna, ze odwofanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze wyda¢ nowa
opinie, w ktorej uchyli albo zmieni opinie objetg odwotaniem.

5. Komisja zobowigzana jest do przestania odwotania, wraz z aktami sprawy, do Odwotawczej
Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktdrym otrzymata odwotanie, jezeli w tym
terminie nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 4.

6. Odwotawcza Komisja Bioetyczna rozpatruje odwotanie w terminie 3 miesiecy od dnia jego
otrzymania.

§13
Komisja nie upowaznia podmioty zamierzajgce przeprowadzi¢ eksperyment medyczny lub podmioty
sponsorujgce badania do zamieszczania w tresci informacji dla uczestnika badania klauzuli
o mozliwosci kontaktu z Komisjg.

Rozdziat IV
Zasady opiniowania projektdw eksperymentu medycznego

§14

Komisja wydaje opinie na wniosek uwzgledniajgcy wymogi okreslone w rozdziale 4 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w rozdziale 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,
rozporzadzenia z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowania
oraz trybu dziatania komisji bioetycznych aktach wykonawczych wydanych na ich podstawie oraz



w innych przepisach regulujgcych warunki przeprowadzenia prac badawczych, a w szczegdlnosci
nastepujgce zasady:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

rozpatrywane wnioski o zatwierdzenie projektdw badan biologicznych i medycznych dotycza
cztowieka;

eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢ eksperymentem leczniczym lub
badawczym;

eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo
wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osdb leczonych. Moze on byé przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skutecznosé¢ nie jest
wystarczajaca;

eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢
on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie
eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wéwczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest
zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu;

eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzy$¢ lecznicza lub
poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiggniecie tej korzysci oraz celowosc
i sposéb przeprowadzenia eksperymentu sg zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy oraz
zgodne z zasadami etyki lekarskiej;

eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajgcy odpowiednio wysokie kwalifikacje;
osoba, ktéra ma by¢ poddana eksperymentowi medycznemu, jest uprzednio informowana
o celach, sposobach i warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych korzysciach
leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz o mozliwosciach odstgpienia od udziatu
w eksperymencie w kazdym jego stadium bez ponoszenia zadnych ujemnych konsekwencji
prawnych;

w przypadku gdyby natychmiastowe przerwanie eksperymentu mogtoby spowodowac
niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia jego uczestnika, lekarz obowigzany jest go o tym
powiadomié;

przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga pisemnej zgody osoby badanej majgcej
w nim uczestniczy¢, w przypadku niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody, za réwnowazine
uwaza sie wyrazenie zgody ustnie ztozone w obecnosci dwdch swiadkéw. Zgoda tak ztozona
powinna by¢ odnotowana w dokumentacji lekarskiej, z wyjatkiem sytuacji inaczej okreslonych
ustawowo;

udziat matoletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za pisemng zgodg
jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli matoletni ukoniczyt 16 lat albo nie ukoniczyt 16 lat,
alejest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie swego uczestnictwa
w eksperymencie, konieczna jest takze jego pisemna zgoda;

udziat matoletniego w eksperymencie badawczym jest dopuszczalny, jezeli spodziewane
korzysci majg bezposrednie znaczenie dla zdrowia matoletniego, a ryzyko jest niewielkie nie
pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow. Eksperyment badawczy
z udziatem matoletniego nie jest dopuszczalny, gdy istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia takiego
eksperymentu o poréwnywalnej efektownosci z udziatem osoby posiadajgcej petng zdolnos¢
do czynnos$ci prawnych;

w przypadku osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej zgode na udziat tej osoby
w eksperymencie leczniczym wyraza przedstawiciel ustawowy tej osoby. Jezeli osoba taka
jestw stanie zrozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie swojego uczestnictwa
w eksperymencie leczniczym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby;



13) w przypadku osoby, ktdra ma petng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych, lecz nie jest w stanie
z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego uczestniczenia w eksperymencie, zgode
na udziat tej osoby w eksperymencie leczniczym wyraza sad opiekuniczy wtasciwy ze wzgledu
na siedzibe podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment;

14) udziat w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych wymaga szczegdlnie wnikliwej oceny
zwigzanego z tym ryzyka dla matki, zarodka i ptodu;

15) kobiety ciezarne i karmigce moga uczestniczy¢ wytgcznie w eksperymentach badawczych
pozbawionych ryzyka lub zwigzanych z niewielkim ryzykiem;

16) dzieci poczete, osoby ubezwiasnowolnione, Zzotnierze stuzby zasadniczej oraz osoby
pozbawione wolnosci nie mogg uczestniczy¢ w eksperymentach badawczych;

17) osoba lub inny podmiot uprawniony do udzielania zgody na eksperyment medyczny moze
ja cofngé w kazdym stadium eksperymentu. Lekarz powinien wéwczas eksperyment przerwag;

18) lekarz prowadzacy eksperyment leczniczy ma obowigzek przerwaé go, jezeli w czasie jego
trwania wystgpi zagrozenie zdrowia chorego przewyzszajgce spodziewane korzysci dla chorego;

19) lekarz prowadzgcy eksperyment badawczy ma obowigzek przerwaé go, jezeli w czasie jego
trwania nastgpi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zycia osoby w nim uczestniczacej;

20) informacja uzyskana w zwigzku z eksperymentem medycznym moze by¢ wykorzystana do celéw
naukowych, bez zgody osoby poddanej temu eksperymentowi, w sposdb uniemozliwiajacy
identyfikacje tej osoby.

§15
Opinie Komisji powinny byé wydawane z uwzglednieniem zasad przetwarzania danych osobowych
zawartych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE.L Nr 119, str. 1).

Rozdziat V
Optaty za czynnosci wykonywane przez Komisje

§16

1. Dziatalnos¢ Komisji finansowana jest z optat wnoszonych przez podmioty zamierzajgce
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny lub podmioty sponsorujgce badania.
2. Uzyskane z dziatalnosci Komisji $rodki finansowe dzieli sie w stosunku:
1) 50% — dla Komisji;
2) 50% — dla Uniwersytetu Medycznego w todzi.
3. Optata za wydanie opinii ustalana jest w nastepujgcej wysokosci:
1) 10 000 zt — za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego realizowanego w jednym
osrodku badawczym;
2) od 10000 zt do 20000 zt — za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego
realizowanego w wielu osrodkach badawczych (badania wieloosrodkowe);
3) od 2 500 zt do 4 000 zt — za wydanie opinii o badaniu, na wniosek dotyczgcy wprowadzenia
uzupetnien lub poprawek;
4) do 1 000 zt — za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego niesponsorowanego
realizowanego przez badacza w indywidualnej lub grupowej praktyce lekarskiej.
4. Optaty, o ktérych mowa w ust. 3, sponsor lub podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny, wnosi na wskazane przez Uniwersytet konto bankowe w terminie, nie pdzniej niz
w dniu, w ktérym Komisja ma podjg¢ uchwate wyrazajgcg opinie.



5.

Na wniosek badacza bedgcego pracownikiem Uniwersytetu prowadzacym badania w zwigzku
z ubieganiem sie o nadanie stopnia naukowego doktora lub doktora habilitowanego albo
sktadajgcym wniosek o wydanie opinii w zakresie badai niesponsorowanych, realizowanych
w jednostkach organizacyjnych Uniwersytetu, Przewodniczagcy Komisji wyraza zgode
na zwolnienie z optat, o ktérych mowa w ust. 3.

. Ostateczna wysokos¢ optaty za wydanie opinii uzalezniona jest od pracochtonnosci wniosku oraz

liczby o$rodkéw badawczych, w ktérych prowadzone bedzie badanie; stawke odptatnosci okresla
Przewodniczacy Komisji, w oparciu o zatacznik nr 1 do Regulaminu.

Rozdziat VI
Wybrane akty prawne i standardy bioetyczne wykorzystywane przy formutowaniu opinii
przez Komisje

§17

Osoby przygotowujgce opinie w sprawie eksperymentu medycznego, badania klinicznego lub
badania naukowego powinny uwzglednia¢ rozwigzania prawne i standardy bioetyczne zawarte
w nastepujgcych aktach:

1)

2)

w przepisach miedzynarodowych:

a) Deklaracji Helsiriskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (World Medical Association)
— Etyczne zasady prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi, przyjetej przez
Zgromadzenie Ogdlne w czerwcu 1964 r., ze zm. (Declaration of Helsinki 1964, Ethical
Principles for Medical Research Involving Human Subjects),

b) Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii
i medycyny: Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie, sporzadzonej w Oviedo
4 kwietnia 1997 r.,

c) rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE ( Dz. Urz. UE.L. Nr 158, str. 1),

d) rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE.L Nr 119, str. 1),

w aktach prawa krajowego:

a) artykule 39 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 1997 r. Nr 78, poz. 483, ze zm.),

b) ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r.
poz. 790, ze zm.),

c) ustawie z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1781),

d) ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, ze zm.),

e) ustawie zdnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadow (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134),

f) ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U.z2020r. poz. 849, ze zm.),

g) ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U z 2021 r., poz. 1565),

h) ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 551),

i) rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz. U.z1999r. Nr 47, poz. 480),



j) rozporzadzeniu Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. Nr 101, poz. 1034,
ze zm.),

k) rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zgtaszania
niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego (Dz. U. Nr 104,
poz. 1107),

[) rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia
badan klinicznych z udziatem matoletnich (Dz. U. Nr 104, poz.1108),

m)rozporzadzeniu Ministra Finanséw z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobdw (Dz. U. Nr 194, poz. 1290),

n) rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wnioskéw
zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji oraz wysokosci optat za ztozenie tych wnioskéw (Dz. U. poz. 208) ,

0) rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegétowych wymagan
dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania
klinicznego wyrobu medycznego (Dz. U. poz. 209)

p) rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegétowych warunkow,
jakim powinna odpowiadaé ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji (Dz. U. Nr 63, poz. 331),

r) rozporzadzeniu Ministra Finanséw z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujgcego dziatalnosé lecznicza
(Dz. U. poz. 866),

s) rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej
(Dz. U. poz. 489),

t) rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw
dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. poz. 1994),

u) Kodeksie Etyki Lekarskiej (t.j. z dnia 2 stycznia 2004 r. zawierajgcy zmiany uchwalone w dniu
20 wrzesnia 2003 r. przez Nadzwyczajny VIl Krajowy Zjazd Lekarzy).

Rozdziat VI
Przepisy koncowe

§18
Komisja przechowuje dokumentacje eksperymentu medycznego, w tym kopie uchwat, informacje
dla badanego, opinie o eksperymencie medycznym oraz informacje o warunkach ubezpieczenia
eksperymentu medycznego, przez okres 3 lat, a nastepnie przekazuje do Archiwum Uniwersytetu
Medycznego w todzi w celu archiwizacji dokumentéw.

§19

1. W sprawach nieuregulowanych niniejszym regulaminem, dotyczacych w szczegdlnosci zasad
powofania, finansowania oraz dziatania Komisji, zastosowanie majg przepisy ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, rozporzadzenia z dnia 11 maja 1999 r.
w sprawie szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych oraz inne przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego w tym zakresie.

2. W sprawach nieobjetych regulacja prawa krajowego, Komisja kieruje sie europejskimi
i uniwersalnymi standardami bioetycznymi.



Zatgcznik nr 1
do Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w todzi

WYSOKOSC OPLAT ZA WYDAWANE PRZEZ KOMISJE OPINIE

I. Wysokos¢ optat, przy uwzglednieniu kryterium liczby o$rodkéw biorgcych udziat w badaniu, dla
ktérych Uniwersytet Medyczny w todzi jest koordynatorem:

Liczba osrodkow Kwota netto w PLN

1 10 000,00

2-3 11 000,00

4-5 12 000,00

6 13 000,00

7 14 000,00

8 15 000,00

9-10 17 000,00
Powyzej 10 20 000,00

Il. Wysokos¢ optat za poprawki do wczesniej wydanych uchwat przy uwzglednieniu kryterium liczby
osrodkéw biorgcych udziat w badaniu:

Liczba o$rodkdw Kwota netto w PLN
1 2 500,00
2-3 3 000,00
4-5 3 500,00
6 i wiecej 4 000,00
Poprawki
do uchwat/protokotéw/wnioskow 0d 2 500,00 do 4 000,00




Zatgcznik nr 2
do Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w todzi

WYKAZ PYTAN BEDACYCH WSKAZOWKAMI
DO SPORZADZENIA PROJEKT OPINII EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

1) Czy ztozona dokumentacja jest kompletna i wystarczajgco szczegétowa aby na jej podstawie
mozna ocenié problemy etyczne i prawne wynikajgce z projektu eksperymentu medycznego?

2) Czy protokdt badania i formularze stuzgce zbieraniu danych sg opracowane w sposdb
odpowiadajgcy celom badania (biorgc pod uwage obowigzujgce przepisy), regutom analizy
statystycznej i wymogom naukowym; zatem czy dobrze udokumentowane wnioski mogg
by¢ wysnute przy jak najmniejszym narazeniu uczestnikdw badania i przy wywazeniu
przewidywanego ryzyka i spodziewanych korzysci dla uczestnikdw eksperymentu
i spoteczenstwa?

3) Jaki charakter ma eksperyment: leczniczy czy badawczy?

4) Czy kwalifikacje i doswiadczenie badacza sg wystarczajgce dla przeprowadzenia eksperymentu?

5) Czy osrodek przeprowadzajgcy eksperyment odpowiada wymaganiom, czy posiada odpowiedni
personel, wyposazenie oraz procedury postepowania w nagtych wypadkach?

6) Czy przewidziany jest odpowiedni nadzér medyczny i dalsza, pdZniejsza obserwacja w stosunku
do uczestnikéw eksperymentu?

7) Czy zapewniony jest wtasciwy nadzor nad realizacjg i kontrola dokumentacji eksperymentu?

8) Czy informacja pisemna i przygotowana do ustnego przekazania uczestnikom eksperymentu,
oraz ewentualne ich przedstawienie ustne przedstawicielowi ustawowemu jest zgodne
z projektem, wyczerpujace i zrozumiate?

9) Czy wybor sposobow wstepnej rekrutacji jest wiasciwy?

10) Czyinformacja na temat eksperymentu jest wystarczajgco szczegétowa i zrozumiata. Nie wyraza
sie zgody na zamieszczenie w tresci informacji dla uczestnika eksperymentu klauzuli
o mozliwosci kontaktu z Komisjg?

11) Czy tres¢ formularza swiadomej zgody uczestnika eksperymentu jest opracowana wfasciwie
oraz jezeli zaistnieje taka potrzeba, czy przedsiewzieto odpowiednie srodki w wypadku
uczestnikédw eksperymentu, ktdrzy nie sg w stanie udzieli¢ zgody osobiscie?

12) Czy uczestnicy eksperymentu majg zapewnione uzyskanie wszelkich nowych istotnych
informacji, ktére pojawig sie w trakcie trwania eksperymentu?

13) Czy podjete dziatania dla przyjmowania pytan i odpowiadania na pytania lub skargi uczestnikéw
eksperymentu w trakcie eksperymentu sg wiasciwe?

14) Czy prawidiowo zapewniono zaspokojenie roszczen odszkodowawczych oraz ewentualne
leczenie w przypadku rozstroju zdrowia, uszkodzenia ciata albo Smierci uczestnika
eksperymentu w zwigzku z jego udziatem w eksperymencie?

15) Czy sponsor ubezpiecza badacza od odpowiedzialnosci cywilnej na okolicznos¢ koniecznosci
wyptaty odszkodowania?

16) Czy (w razie gdy istniejg takie wymagania) lekarz domowy bedzie za zgodg uczestnika
eksperymentu poinformowany o jego udziale w eksperymencie?

17) Czy witasciwie zapewniono zachowanie poufnosci danych osobowych uczestnika
eksperymentu?

18) Czy sg przewidziane wynagrodzenia i ptatnosci dla uczestnikdw eksperymentu oraz czy ich
wyptata jest zgodna z obowigzujgcymi przepisami?



19) Czy nie istnieje stosunek zaleznosci miedzy badaczem oraz uczestnikiem eksperymentu
oraz czy nie zachodzg inne okolicznosci mogace wptyngé na dobrowolno$é udziatu
w eksperymencie?



