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Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w Biatymstoku, zwana w dalszej czesci
,Komisjg”, zostata powotana celem zapewnienia przestrzegania przez jednostki organizacyjne
i pracownikow Uczelni, podejmujgcych i prowadzacych eksperymenty medyczne, badania
kliniczne produktow leczniczych oraz badania kliniczne wyrobu medycznego, obowigzujgcych
w tym zakresie standardéw prawnych i etycznych okreslonych w polskim porzadku prawnym,
w szczegolnosci przepisow Dyrektyw Europejskich, Konstytucji RP, uméw miedzynarodowych,
przepisow obowigzujgcych w tym zakresie ustaw, a takze w celu czuwania nad tym, aby te
eksperymenty i badania prowadzone byty z zachowaniem standardéw miedzynarodowych, na
podstawie ustaw i rozporzgdzen w szczegdlnosci:

— Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spofecznej z dnia 11 maja 1999r. w sprawie
szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych,

— Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne,

— Rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora.

— Rozporzadzenia Ministra Finansow z dnia 18 maja 2005r. zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora,

— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004r. w sprawie sposobu
prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich,

— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004r. w sprawie zgtaszania
niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego,

— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzorow wnioskow
zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji oraz wysokosci optat za ztozenie tych wnioskow,

— Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,



Rozporzadzenia Ministra Finansow z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobow,

Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej,

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018r. w sprawie wzoréw
dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego
oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego,

Deklaracji Helsiriska —Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA), Etyczne zasady

prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi.

Postanowienia ogdlne

§2
1.

Komisja Bioetyczna (zwana dalej ,,Komisjg”) powotywana jest zarzagdzeniem Rektora
Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku.

Komisja jest niezalezna i dziata przy Uniwersytecie Medycznym w Biatymstoku.

Kadencja komisji trwa 3 lata i koniczy sie z chwilg powotania nowej Komisji.

Komisja liczy od 11 do 15 cztonkdw, ktérymi sg lekarze specjalisci oraz po jednym
przedstawicielu innych zawoddw, w szczegdlnosci: prawnik, duchowny, filozof, farmaceuta
i pielegniarka.

W przypadku przedwczesnego zakonczenia kadencji przez jednego z cztonkdw Komisji jego
nastepce powotuje Rektor. Mandat nowego cztonka komisji wygasa z uptywem jej kadencji

Komisji.

§3

Praca Komisji kieruje Przewodniczacy przy pomocy Zastepcy Przewodniczacego.

Komisja Bioetyczna wybiera ze swego sktadu Przewodniczgcego komisji bedgcego lekarzem
i Zastepce Przewodniczacego komisji niebedacego lekarzem.

Zastepca Przewodniczgcego komisji zastepuje Przewodniczgcego komisji w przypadku
niemoznosci wykonywania przez niego obowigzkow.

Z posiedzenia Komisji sporzgdzany jest protokot.
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Do zadan Komisji nalezy:

1) weryfikacja sktadanych wnioskéw pod wzgledem formalnym,

2) wyrazanie opinii o projektach eksperymentow medycznych z uwzglednieniem kryteriow

etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu,

3) prowadzenie ewidencji przyjetych wnioskow i podjetych uchwat,

§5

1. Whnioski o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego przez Komisje moga

§6

sktadac¢ pracownicy Uniwersytetu Medycznego, jednostki organizacyjne Uczelni, a takze

osoby lub inne podmioty zamierzajgce przeprowadzi¢ eksperyment medyczny (sponsorzy),

na ktorych zlecenie jednostki lub pracownicy Uczelni majg zamiar wykonywaé badania.

Whioski, o ktorych mowa w ust. 1 sktada sie w Dziale ds. Klinicznych i Szkolenia

Zawodowego UMB obstugujgcego Komisje Bioetyczng.

Komisja opiniuje projekty:

1)

2)

3)

4)

badan klinicznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w przepisach rozdziatu

2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;

badan klinicznych wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w Ustawie z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych oraz w Ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
eksperymentow medycznych, o ktdrych mowa w przepisach rozdziatu 4 ustawy z dnia

5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w tym badan realizowanych

w ramach prac habilitacyjnych, doktorskich, magisterskich, licencjackich, prac wtasnych,
zadan statutowych i z dotacji pochodzgcych ze srodkow finansowych na nauke,
ustalonych na ten cel w budzecie panstwa lub pochodzacych z innych zrédet niz budzet
panstwa.

badan obserwacyjnych/nieinterwencyjnych, jesli z uwagi na dobro i bezpieczeristwo
pacjentéw, sponsor badania uznat to za konieczne, a Komisja wyrazita zgode na wydanie

opinii.



Badania kliniczne produktow leczniczych

§7

1.

§8

Sponsor zwraca sie o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktéw leczniczych
przekazujgc do Dziatu ds. Klinicznych i Szkolenia Zawodowego UMB wniosek wraz

z petng dokumentacjg na 10 dni przed planowanym posiedzeniem Komisji.

Whiosek sponsora wraz z petng dokumentacjg powinien by¢ ztozony na formularzu
okre$lonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 paZzdziernika 2018 r. w sprawie
wzorow dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego wydanym na
podstawie art. 37w ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r Prawo farmaceutyczne.

Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, nalezy réwniez dotaczy¢ dane do wystawienia

faktury za czynnosci zwigzane z oceng wniosku przez Komisje Bioetyczna.

Komisja, wydajac opinie o badaniu klinicznym produktéw leczniczych, na podstawie

art.

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

37r ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia Prawo farmaceutyczne, ocenia w szczegdlnosci:
zasadnos¢, wykonalnosé i plan badania;

analize przewidywanych korzysci i ryzyka;

poprawnos¢ protokotu badania klinicznego;

poprawnos$¢ wyboru badacza i cztonkéw zespotu;

jakos¢ broszury badacza;

jako$¢é osrodka;

poziom i kompletnos¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania kliniczneg;
poprawno$é procedury, ktdrg stosuje sie przy uzyskiwaniu $wiadomej zgody, a takze
uzasadnienie dla prowadzenia badania z udziatem oséb niezdolnych do wyrazania
Swiadomej zgody, z uwzglednieniem ogranicze wymienionych w art. 37h i 37i ustawy
z dnia 6 wrzesnia Prawo farmaceutyczne;

wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego

uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym;

10) wysokos¢ wynagrodzenia lub rekompensaty dla prowadzacych badanie kliniczne i jego

uczestnikdw oraz umowy dotyczgce badania klinicznego miedzy sponsorem a osrodkiem;

11) zasady rekrutacji uczestnikéw badania;



12) umowe sponsora i badacza obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za

szkody wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

§9
W przypadku brakow formalnych wniosku o badanie kliniczne produktéw leczniczych, wniosek

zostaje zwrdcony celem jego uzupetnienia.

§10

1. W przypadku badan klinicznych wieloosrodkowych (prowadzonych przez réznych badaczy
na podstawie jednego protokotu i w wielu osrodkach badawczych) prowadzonych na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej sponsor lub koordynator badania klinicznego sktada
whniosek do Komisji Bioetycznej wiasciwe] ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania
na trzy tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.

2. Wydana przez Komisje opinia, o ktorej mowa w ust. 1 wigze wszystkie osrodki, w imieniu
ktorych sponsor badania klinicznego wystgpit z wnioskiem o wydanie opinii.

3. O planowanym udziale danego osrodka w badaniu klinicznym Komisja, o ktérej mowa
w ust. 1, informuje wszystkie Komisje Bioetyczne wtasciwe ze wzgledu na miejsce
prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Komisje te mogg
w ciggu 14 dni zgtosi¢ zastrzezenia co do udziatu badacza lub osrodka w danym badaniu
klinicznym; nie zgtoszenie zastrzezen w wyzej wymienionym terminie oznacza akceptacje

udziatu badacza i osSrodka w danym badaniu klinicznym.

§11

Jezeli Komisja nie opiniuje badania, o ktérym mowa w § 7 ust. 1, lecz jest o nim wytacznie
informowana, a wstepna analiza wniosku i dotagczonych dokumentéw dokonana przez
Przewodniczacego Komisji uzasadnia zgtoszenie zastrzezenia, co do udziatu badacza lub

osrodka w danym badaniu klinicznym, to Przewodniczacy Komisji moze zgtosi¢ zastrzezenia.

§12

1. W przypadku gdy w badaniu klinicznym, w sprawie ktérego Komisja wyrazita pozytywna
opinie, dokonane zostang istotne zmiany w protokole tego badania majgce wptyw na
bezpieczenstwo uczestnikdw badania klinicznego, to dokonanie tych zmian wymaga opinii

Komisji.



2. Whniosek w sprawie wydania opinii, o ktdrej mowa w ust. 1 sponsor sktada na formularzu

okreslonym w rozporzgdzeniu 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 wydanym na

podstawie art. 37w ustawy z dnia 6 wrzesnia Prawo farmaceutyczne na 10 dni przed

planowanym posiedzeniem Komisji.

§13

1. W przypadku, gdy sponsor ma zamiar wtgczy¢ osrodek i nowego badacza do badania

zaaprobowanego wczesniej przez Komisje Bioetyczng, sktada wniosek, o ktdrym mowa

w §10, ust. 1 niniejszego regulaminu. Do wniosku nalezy dofgczy¢:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

zyciorys gtdwnego badacza;

oswiadczenie badacza dotyczgce wyposazenia osrodka badawczego w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia badania;

informacje dotyczaca kwalifikacji personelu, ktory bedzie uczestniczyt w prowadzeniu
badania klinicznego;

streszczenie protokotu;

uaktualniong polise ubezpieczenia badania klinicznego, jesli dotyczy;

krétki opis finansowania badania;

uaktualniong liste badaczy i osrodkéw badawczych oraz komisji bioetycznych, ktorym
podlegaja;

dane do wystawienia faktury za czynnosci zwigzane z oceng wniosku przez Komisje
Bioetyczng;

stanowisko sponsora badania w sprawie pokrywania ewentualnych kosztéw

ponoszonych przez lokalne komisje bioetyczne.

2. Whniosek nalezy ztozy¢ do Dziatu ds. Klinicznych i Szkolenia Zawodowego UMB na trzy

tygodnie przed planowanym posiedzeniem.

§14

1. Sponsor informuje Komisje o zakonczeniu badania klinicznego w terminie 90 dni od dnia

zakonczenia badania. Zawiadomienie takie sponsor sktada na formularzu okreslonym

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow

dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego



oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego wydanym na podstawie
art. 37w ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r Prawo farmaceutyczne.

W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego terminu,
sponsor informuje Komisje w terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania i podaje

przyczyny wczesniejszego zakonczenia.

Badania kliniczne wyrobéw medycznych

Badanie kliniczne wyrobu medycznego do rdznego przeznaczenia i aktywnego wyrobu

medycznego do implantacji, zwane dalej ,,badaniem klinicznym wyrobow medycznych”, jest

eksperymentem medycznym z uzyciem wyrobu medycznego przeprowadzanym na ludziach

W rozumieniu przepiséw rozdziatu 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i

lekarza dentysty.

1. Sponsor zwraca sie o wydanie opinii o badaniu klinicznym wyrobu medycznego,

przekazujgc do Dziatu ds. Klinicznych i Szkolenia Zawodowego UMB wniosek wraz

z petng dokumentacjg, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2-3 na 10 dni a w przypadku badan

wieloosrodkowych na trzy tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.

Whniosek sponsora powinien by¢ ztozony na formularzu okreslonym w rozporzadzeniu

Ministra Zdrowia Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. | w sprawie

wzoréw wnioskow zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub

aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz wysokosci optat za ztozenie tych

wnioskow wydanym na podstawie art. 50 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach

medycznych wraz z dokumentacjg, o ktérej mowa w tym rozporzadzeniu.

Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, nalezy réwniez dotgczyc:

1) zatgcznik dotyczacy badan wieloosrodkowych — wykaz badaczy, osrodkéw
badawczych oraz komisji bioetycznych, ktérym podlegaja,

2) dane do wystawienia faktury za czynnosci zwigzane z oceng wniosku przez Komisje
Bioetyczng,

3) stanowisko sponsora badania w sprawie pokrywania ewentualnych kosztow
ponoszonych przez lokalne komisje bioetyczne. (w przypadku zgtoszenia

wieloosrodkowego badania klinicznego).



§17

1. W przypadku gdy w badaniu klinicznym wyrobu medycznego, w sprawie ktérego Komisja
wyrazifa pozytywng opinie, dokonane zostang istotne zmiany w protokole tego badania
majgce wptyw na bezpieczenstwo uczestnikéw badania klinicznego, to dokonane zmiany
wymagaja wydania opinii przez Komisje.

2. Whniosek w sprawie wydania opinii, o ktdrej mowa w ust. 1 sponsor sktada na formularzu
okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia wydanym na podstawie art. 50 ustawy
z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych, na 10 dni przed planowanym
posiedzeniem Komisji. W przypadku wtgczenia nowego osrodka na trzy tygodnie przed
planowanym posiedzeniem Komisji.

3. Sponsor sktada do Komisji Bioetycznej sprawozdanie koricowe z wykonania badania
klinicznego.

4. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego terminu,
sponsor informuje Komisje Bioetyczng w terminie 15 dni od dnia zakoriczenia tego

badania i podaje przyczyny wczesniejszego zakonczenia.

Eksperyment medyczny
§18
1. Osoba zamierzajgca przeprowadzi¢ eksperyment medyczny sktada najpdzniej na 10 dni
przed planowanym posiedzeniem Komisji do Dziatu ds. Klinicznych i Szkolenia
Zawodowego UMB, wniosek zawierajgcy dane, o ktérych mowa w § 4, ust. 2
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999r. w sprawie
szczegbdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych, tj.:
1) wypetniony formularz wniosku do Komisji Bioetycznej,
2) projekt eksperymentu medycznego,
3) informacje przeznaczong dla oséb poddanych eksperymentowi medycznemu,
4) wzor formularza zgody pacjenta,
5) oswiadczenie o przyjeciu warunkdéw ubezpieczenia,
6) wzdér oswiadczenia sktadanego przez osobe poddang eksperymentowi medycznemu,
w ktorym wyraza ona zgode na przetwarzanie danych zwigzanych z jej udziatem

w eksperymencie.



2. W przypadku, gdy badanie prowadzone jest w ramach wspotpracy dwéch lub wiecej
jednostek organizacyjnych uczelni, wniosek musi by¢ podpisany przez kierownikow tych
jednostek.

3. W przypadku, gdy badanie ma by¢ prowadzone na pacjentach szpitala klinicznego
wymagany jest podpis kierownika zaktadu/kierownika Kliniki/Ordynatora.

4. Whniosek, o ktérym mowa w ust.1 pkt 1) jest dostepny na stronie internetowej UMB.

Badania obserwacyjne, nieinterwencyjne

§19

1. Jesli sponsor badania uzna za konieczne uzyskanie opinii Komisji Bioetycznej w sprawie
badan nieinterwencyjnych, m.in. przeprowadzenia nieinterwencyjnych, porejestracyjnych
badan bezpieczeristwa (mimo, ze ustawodawca nie naktada takiego obowigzku), moze
ztozy¢ wniosek do Dziatu ds. Klinicznych i Szkolenia Zawodowego UMB na 10 dni przed
planowanym posiedzeniem Komisji Bioetycznej.

2. Komisja zastrzega sobie prawo do odmowy wydania opinii o ktérej mowa w ust. 1, bez
podania przyczyn, pomimo ztozonego wniosku.

3. Wnhniosek, o ktérym mowa w pkt.1 powinien zawierac¢:

1) list przewodni wnioskujgcy o wydanie opinii o sponsorowanym obserwacyjnym
badaniu nieinterwencyjnym z podaniem tematu badan, danych gtéwnego badacza oraz
miejsca prowadzenia badania (osrodek);

2) kopie upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajgcego wniosek do dziatania w jego
imieniu;

3) oswiadczenie organizacji prowadzgcej badanie kliniczne na zlecenie o zakresie jej
uprawnien i obowigzkéw;

4) streszczenie protokotu badania klinicznego;

5) charakterystyke produktu lub kopie broszury badacza w przypadku badania produktéw
leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium zadnego z panstw
cztonkowskich UE;

6) oswiadczenie dotyczgce zasad rekrutacji pacjentow, o ile nie zostaty one zawarte

w protokole badania klinicznego;



7) wzor pisemnej informac;ji dla pacjenta oraz formularza swiadomej zgody, w ktérym
w szczegolnosci powinno by¢ zawarte oswiadczenie pacjenta o wyrazeniu zgody na
przetwarzanie danych osobowych zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

8) wzor ogtoszenia rekrutacyjnego dla pacjentéw, jezeli dotyczy;

9) wzér karty obserwacji klinicznej;

10) zyciorys badacza lub badaczy w przypadku badania wieloosrodkowego;

11) oswiadczenie badacza lub badaczy w przypadku badania wieloosrodkowego, dotyczace
wyposazenia osrodka badawczego w zakresie niezbednym do przeprowadzenia
badania oraz informacje dotyczaca kwalifikacji personelu, ktéry bedzie uczestniczyt w
prowadzeniu badania klinicznego;

12) krétki opis finansowania badania;

13) w przypadku badania wieloosrodkowego nalezy podac spis badaczy, miejsce
prowadzenia badan (o$rodek) oraz adresy Komisji Bioetycznych, ktérym podlegajg

osrodki i badacze.

Tryb opiniowania wniosku

§20

1.

Przewodniczgcy Komisji po zapoznaniu sie z wnioskiem oraz przestang dokumentacjg,
wyznacza cztonkdéw Komisji bgdz powotuje innych ekspertéw do przygotowania projektu
opinii.

Przygotowany projekt opinii, Przewodniczacy przekazuje cztonkom Komisji w celu
zapoznania sie.

W posiedzeniu Komisji, na ktdrym omawiany jest projekt opinii, moze uczestniczy¢
podmiot, ktéry zamierza przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, w szczegdlnosci jesli

w trakcie opiniowania wniosek wzbudzit zastrzezenia.

Komisja moze wyrazié¢ stanowisko w sprawie uzupetnienia projektu o dodatkowe warunki
dopuszczajace jego przeprowadzenie.

Komisja wyraza opinie w drodze uchwaty.

Uchwate wyrazajgcg opinie podejmuje sie w drodze gtosowania tajnego, zwyktg
wiekszoscig gtosow przy obecnosci co najmniej potowy cztonkdw Komisji, w tym
Przewodniczgcego i co najmniej dwoch jej cztonkdw nie bedgcych lekarzami. Cztonkowie

Komisji oddajg wytgcznie gtosy za przyjeciem badz odrzuceniem opinii. W gtosowaniu nie



bierze udziatu cztonek Komisji, ktdry jest koordynatorem lub gtéwnym badaczem w
projekcie badania klinicznego, ktdre zostato poddane gtosowaniu.

Uchwata Komisji moze zawiera¢ uzupetniajgce warunki dopuszczajgce przeprowadzenie
opiniowanego badania klinicznego produktu leczniczego, w szczegdlnosci dotyczy to
okresu na jaki udzielona jest zgoda, oraz sposobu informowania komisji o przebiegu,

zmianach i zakonczeniu programu badawczego.

8. Komisja podejmuje uchwate o wyrazeniu opinii nie péznej niz w terminie 60 dni od

otrzymania kompletnej dokumentacji projektu.

9. Zadaniem Przewodniczgcego jest przekazywanie uchwaty wyrazajgcej opinie podmiotowi

zamierzajgcemu przeprowadzi¢ badanie kliniczne, a w przypadku badania

wieloosrodkowego komisjom bioetycznym wtasciwym dla tych osrodkow.

10. Negatywna uchwata Komisji wymaga uzasadnienia.

§21

1. Odwotanie od uchwaty Komisji przystuguje: podmiotowi zamierzajagcemu przeprowadzic¢

badanie kliniczne, kierownikowi jednostki, w ktérym eksperyment ma by¢
przeprowadzony, komisji bioetycznej wiasciwej dla osrodka, ktéry ma uczestniczyé w

wieloosrodkowym eksperymencie medycznym.

2. Odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministerstwie Zdrowia sktada sie za
posrednictwem komisji, ktéra podjeta zaskarzang uchwate w terminie 14 dni od daty jej
otrzymania.

§22

1. W sytuacjach braku mozliwosci organizacji posiedzenia Komisji Bioetycznej, dopuszcza sie
organizacje w trybie on-line z zachowaniem gtosowania pisemnego.

2. 0O zwoftaniu Komisji Bioetycznej w formie online decyduje Przewodniczacy.

1) zawiadamia sie pocztg elektroniczng i telefonicznie Cztonkéw Komisji o terminie
i formie komunikacji za pomocg elektronicznych srodkéw przekazu;

2) do zawiadomienia poszczegdlnym Cztonkom Komisji dotgcza sie skany wnioskéw
przydzielonych do zaopiniowania przez Przewodniczgcego;

3) poszczegdlne opinie w formie elektronicznej powinny by¢ wystane przez osoby

opiniujgce na adres prorektorkl@umb.edu.pl nie pdzniej niz 3 dni przed terminem

Komisji Bioetyczne;.
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3. Dzien przed Komisjg Bioetyczng Cztonek Komisji Bioetycznej otrzymuje pocztg e-mail
niezbedne dokumenty, w tym karte do gtosowania obiegowego z wyszczegdlnionymi
whnioskami opiniowanymi na posiedzeniu on-line, wraz z instrukcjg gtosowania oraz
terminem zamkniecia gtosowania.

4. Komisja Bioetyczna on-line rozpoczyna sie we wskazanym terminie i polega na omawianiu
przez osobe opiniujgcy, poszczegdlnych wnioskdéw z porzadku obrad zatwierdzonego przez
Przewodniczacego. Cztonkowie w celu zapewnienia jakosci komunikacji wypowiadaja sie
osobno.

5. Podejmowanie uchwat odbywa sie w ten sposdb, ze:

1) Cztonek Komisji Bioetycznej oddaje gtos ,,za” lub ,przeciw” na wystanej karcie do
gtosowania poprzez dokonanie skreslenia ,X”;

2) karte do gtosowania Cztonek Komisji Bioetycznej dostarcza osobiscie do Kancelarii
Ogdlnej UMB i wrzuca do przygotowanej w tym celu urny, w terminie wskazanym
przez Przewodniczgcego Komisji Bioetycznej; czynnos¢ potwierdzana jest podpisem
na liscie Cztonkéw Komisji;

3) gtosowanie uwaza sie za zakoriczone i w razie podjecia uchwaty, uchwate za podjeta
z chwilg uptywu terminu oznaczonego dla oddawania gtoséw lub odpowiednio daty
otrzymania przez Przewodniczgcego wszystkich egzemplarzy kart do gtosowania
dostarczonych przez Cztonkdéw Komisji uczestniczagcych w posiedzeniu on-line;

4) po zliczeniu gtoséw i przygotowaniu tresci uchwat, Cztonkowie Komisji Bioetycznej
podpisujg sie na uchwatach Komisji w terminie wskazanym przez Przewodniczacego.

6. Z przeprowadzonego gtosowania sporzgdza sie protokot.

Postanowienia koncowe
§23
Postepowanie komisji jest poufne. Komisja zapewnia przechowywanie dokumentacji w sposdb

uniemozliwiajgcy dostep do niej osobom trzecim.

§24
Posiedzenia Komisji odbywajg sie raz w miesigcu, z wyjatkiem lipca i sierpnia, a ich terminy

ogtaszane sg na stronie internetowej UMB.



§25

1. Komisja wyraza opinie o projekcie badania klinicznego, eksperymentu medycznego,
badan obserwacyjnych odpfatnie, za wyjgtkiem wydania opinii jednostkom
organizacyjnym UMB w badaniach i eksperymentach niekomercyjnych.

2. Opftaty, o ktérych mowa w ust. 1, podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny wnosi przed podjeciem uchwaty wyrazajgcej opinie na konto Uczelni, na
podstawie noty ksiegowe] nie pdzniej niz w terminie 21 dni od daty wystawienia noty.

3. Uchwalty oraz wszystkie inne decyzje Komisji mogg by¢ wydawane wytgcznie w
przypadku wniesienia przedmiotowej optaty.

4. Ewidencje finansowg zwigzang z dziatalnoscig Komisji prowadzi Dziat Finansowo-Ksiegowy

Uczelni.

§26
Integralng czes¢ Regulaminu stanowig nastepujgce zatgczniki:
1) wniosek do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku o wyrazenie
opinii o projekcie badawczym;
2) whniosek do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku o wyrazenie

opinii — prace magisterskie/licencjackie.



	§ 1
	Postanowienia ogólne § 2
	§ 3
	§ 4
	§ 5
	§ 6
	Badania kliniczne produktów leczniczych § 7
	§ 8
	§ 9
	§ 10
	§ 11
	§ 12
	§ 13
	§ 14
	Badania kliniczne wyrobów medycznych § 15
	§ 16
	§ 17
	Eksperyment medyczny § 18
	Badania obserwacyjne, nieinterwencyjne § 19
	Tryb opiniowania wniosku § 20
	§ 21
	§ 22
	Postanowienia końcowe § 23
	§ 24
	§ 25
	§ 26

