Zatacznik nr 1 do Zarzgdzenia nr 49/2024 Rektora UMB z dnia 10.04.2024 r.

Regulamin Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w

Biatymstoku

Preambuta

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w Biatymstoku, zwana w dalszej czesci
,Komisjg”, zostata powotfana celem zapewnienia przestrzegania przez jednostki organizacyjne,
pracownikéw, studentéw i doktorantdow Uczelni, podejmujgcych i prowadzgcych eksperymenty
medyczne, badania kliniczne, badania naukowe, obowigzujacych w tym zakresie standardéw
prawnych i etycznych okreslonych w polskim porzgdku prawnym, w szczegdlnosci przepisami
Dyrektyw Europejskich, Konstytucji RP, umowami miedzynarodowymi, przepisami
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 rozporzadzen w szczegdlnosci:

— Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2023
r. poz. 1516 ze zm.),

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U. poz. 218),

— Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605), zwana dalej ,,ustawg”,

— Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze
zm.),

— Rozporzadzenie Ministra Finansdw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia
2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny (Dz. U. poz. 2412),

— Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974),

— Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 2 grudnia 2022 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia sponsora i badacza w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego
wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (Dz. U. poz.
2563),

— Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1223 ze zm.),



— Rozporzadzenie 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. U. UE. L. 2 2014 r. Nr 158, str. 1 ze zm.),
Postanowienia Ogdlne

§1
1. Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w Biatymstoku (zwana dalej ,,Komisjg”

lub ,, Komisjg Bioetyczng”) powotywana jest zarzgdzeniem Rektora Uniwersytetu
Medycznego w Biatymstoku.

2. Komisja jest niezalezna i dziata przy Uniwersytecie Medycznym w Biatymstoku (zwanym
dalej ,Uniwersytetem” lub ,UMB”).

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

4. Komisja liczy od 11 do 15 cztonkdw. Cztonkiem Komisji moze zostac¢ osoba spetniajgca
wymogi okreslone w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty, ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz 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 (zwanego dalej
,Rozporzadzeniem 536/2014”) oraz Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia
2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. poz.
218).

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

6. W przypadku, gdy cztonek Komisji z uzasadnionych przyczyn losowych nie moze wzig¢
udziatu w posiedzeniu, Przewodniczacy Komisji przedstawia przygotowane wczesniej
przez niego, projekty opinii i/lub rekomendacji na planowanym posiedzeniu. Jezeli
projekty opinii nie zostaty przygotowane przez wyznaczonego Recenzenta —

przewodniczacy rozdysponowuje wnioski posrdd pozostatych cztonkdw.

§2

1. Pracami Komisji kieruje Przewodniczacy przy pomocy Zastepcy Przewodniczgcego.



2. Komisja Bioetyczna na pierwszym posiedzeniu, w gtosowaniu tajnym, wybiera ze swego
sktadu Przewodniczgcego Komisji bedgcego lekarzem lub lekarzem dentystg oraz
Zastepce Przewodniczacego Komisji.

3. Zastepca Przewodniczgcego Komisji zastepuje Przewodniczgcego Komisji w przypadku
niemoznosci wykonywania przez niego obowigzkow.

4. Posiedzenia Komisji/zespotu opiniujgcego mogg odbywac sie w trybie: stacjonarnym,
zdalnym lub obiegowym.

5. Z posiedzen Komisji sporzadzane sg protokoty.
Zadania Komisji

§3

1. Przedmiotem prac Komisji jest:

1) wyrazanie opinii dotyczgcych projektéw eksperymentdw medycznych, przy
uwzglednieniu warunkdéw przeprowadzania eksperymentu i kryteriow etycznych,
odnoszacych sie do prowadzenia eksperymentdow z udziatem cztowieka oraz
celowosci i wykonalnosci projektu;

2) sporzadzanie oceny etycznej badan klinicznych;

3) wyrazanie opinii dotyczacych projektéw badan naukowych, jezeli inne ustawy tak
stanowig, w zakresie okreslonym w tych ustawach;

4) wydawanie rekomendacji w ramach posiadanych kwalifikacji, w innych projektach
i/lub badaniach, realizowanych przez pracownikéw, doktorantow, studentow UMB.

2. Komisja dokonuje oceny zmian w zaopiniowanych eksperymentach medycznych.

3. Komisja opiniuje istotne zmiany badan klinicznych, ktére zostaty przez nig pozytywnie
zaopiniowane oraz przyjmuje informacje dotyczgce zdarzen niepozadanych.

4. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzysé lecznicza
lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiggniecie tej korzysci oraz
celowos¢ i sposdb przeprowadzania eksperymentu sg zasadne w swietle aktualnego
stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki zawodu medycznego.

5. Oceny wskazane w ust. 1 pkt. 2) oraz ust. 3 mogg by¢ wydawane w przypadku uzyskania

przez Komisje akredytacji od Naczelnej Komisji Bioetycznej (zwany dalej ,NKB”).



Przewodniczgcy Komisji

84

1. Do zadan Przewodniczgcego Komisji nalezy:

1)

2)
3)
4)
5)
6)

7)
8)
9)

organizowanie pracy Komisji, w tym ustalanie terminarza oraz porzadku obrad
posiedzen komisji;

kierowanie posiedzeniami Komisji;

wyznaczanie zespotfu opiniujgcego, o ktérym mowa w § 14 Regulaminu;
zapraszanie na posiedzenia Komisji wnioskodawcow oraz ekspertow;
reprezentowanie Komisji na zewnatrz;

reprezentowanie Komisji w ramach procedury wpisu na liste uprawnionych do
sporzgdzania oceny etycznej badania klinicznego komisji bioetycznych;

wydawanie zaswiadczen o braku koniecznosci uzyskiwania opinii Komisji Bioetycznej;
przydzielanie wnioskéw do recenzji;

reprezentowanie Komisji Bioetycznej w zakresie wspotpracy z innymi komisjami
bioetycznymi wpisanymi na liste w zakresie oceny etycznej istotnej zmiany badania
klinicznego, dokonywanej na podstawie art. 31 ustawy — w przypadku skreslenia

komisji bioetycznej z listy, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1 ustawy,

10) zgtaszanie Naczelnej Komisji Bioetycznej zmian mogacych mie¢ wptyw na spetnianie

przez komisje bioetyczng kryteridw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 4 ustawy;

11) przedktadanie na wezwanie Przewodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej

regulaminu, o ktdrym mowa w art. 19 ustawy, dokumentow potwierdzajgcych
kwalifikacje zawodowe i wyksztatcenie cztonkéw komisji bioetycznej oraz
dokumentdéw potwierdzajgcych posiadanie i prawidtowe zabezpieczenie
infrastruktury informatycznej zapewniajgcej prawidtowy obieg dokumentéw, zgodnie

z przepisami rozporzadzenia nr 536/2014,

12) wspotpraca z NKB w przypadku skreslenia komisji bioetycznej z listy, o ktérej mowa w

art. 18 ust. 1 ustawy, okreslajgce w szczegdlnosci, kto jest uprawniony do
reprezentowania komisji bioetycznej w tym zakresie, a takze opisujace postepowanie
dotyczace realizacji warunkow, o ktérych mowa w art. 20 ust. 3 ustawy, oraz
postepowanie dotyczgce przekazania dokumentéw i informacji na podstawie art. 31

pkt 2 ustawy;

2. W przypadku nieobecnosci Przewodniczgcego Komisji jego zadania realizuje Zastepca

Przewodniczgcego.



3. Przewodniczacy Komisji, za pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej, powiadamia
cztonkdéw Komisji o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed
posiedzeniem, oraz przekazuje porzadek posiedzenia. Powiadomienia dokonywane s3 za
pomocg poczty elektronicznej na adres e-mail przypisany Cztonkowi przez Komisje
z internetowg domeng Uczelni.

4. O trybie posiedzenia decyduje Przewodniczgcy Komisji, biorgc pod uwage przedmiot
posiedzenia, jego pilnos¢ oraz mozliwosci techniczne oraz pozostate warunki, w tym
charakter rozpatrywanych spraw.

5. W okresie, w ktérym pomiedzy terminami posiedzen Komisji uptywa wiecej niz 30 dni
Przewodniczacy Komisji Bioetycznej moze sktadaé zastrzezenia oraz podejmowacé
decyzje w sprawach niecierpigcych zwtoki.

6. Czynnosci, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, wraz z dokumentacjg Przewodniczgcy Komisji

przedstawia na najblizszym posiedzeniu Komisji.
Organizacja dziatalnosci Komisji

§5
1. Obstuga administracyjna Komisji prowadzona jest przez Dziat ds. Klinicznych i Szkolenia
Zawodowego (zwany dalej ,Dziatem”).
2. Dziat ds. Klinicznych i Szkolenia Zawodowego znajduje sie pod adresem: ul. Jana
Kilinskiego 1, 15-089 Biatystok; Patac Branickich, pietro Il, pok. nr 332.
3. Do zadan Dziatu nalezg czynnosci zwigzane z administracyjno-biurowg obstugg
Komisji, a w szczegdlnosci:
1) administracyjna obstuga posiedzen Komisji,
2) przyjmowanie oraz rejestrowanie/ewidencja wptywajgcych wnioskéw,
3) ocena formalna oraz pod wzgledem kompletnosci zatgcznikdw do ztozonych
wnioskow,
4) nadawanie wnioskom numerdw oraz ich gromadzenie,
5) archiwizacja dokumentacji Komisji, w tym ztozonych wnioskéw, wydanych uchwat,
sporzadzonych opinii oraz protokotdw,
6) przygotowanie projektow dokumentéw Komisji,
7) sprawdzenie/weryfikacja wtasciwosci Komisji do rozpatrywania wniosku,

8) koordynacja obiegu dokumentacji dotyczacej ztozonych wnioskow,



4.

9) kontaktowanie sie z Cztonkami Komisji w celach zwigzanych z udostepnieniem
dokumentacji zwigzanej z wnioskami, w ktorych rozpatrywaniu uczestnicza.

Rodzaje podpiséw dopuszczonych do stosowania przez cztonkdw Komisji: podpisy

wiasnoreczne, kwalifikowane podpisy elektroniczne, podpisy osobiste oraz podpisy

zaufane.

Obieg dokumentacji w Komisji

§6

§7

§8

Komisja dokonuje oceny etycznej badania klinicznego produktu leczniczego w przypadku
otrzymania uprawnien do dokonywania tej oceny oraz wyznaczenia jej przez Naczelng
Komisje Bioetyczna.

W pozostatych przypadkach, Komisja rozpatruje wnioski przedktadane przez
pracownikéw lub doktorantéw UMB dotyczgce projektow eksperymentow medycznych

i innych projektéw badan, o ktéorych mowaw § 3 ust. 1, pkt1,3i4.

Na posiedzeniu komisji bioetycznej sg rozpatrywane wnioski, ktére wptynety do komisji
bioetycznej co najmniej 14 dni przed terminem tego posiedzenia. Termin ten moze
zostac skrocony na wniosek przewodniczacego komisji bioetycznej w przypadku
zaistnienia okolicznosci niecierpigcych zwtoki.

Whnioski do Komisji sktadane sg w formie papierowej lub w formie elektronicznej (pod
warunkiem umieszczenia wtasciwych podpisow w formie elektronicznej), nadawany jest
numer wptywowy wniosku, nastepnie robiony jest skan (w przypadku wersji
papierowych) oraz dokonywany jest wpis do Rejestru wnioskéw wptywajacych.
Wyznaczenie Komisji do dokonania oceny klinicznej badania klinicznego, sposéb
przekazania dokumentdéw z tym zwigzanych, dokonywane jest zgodnie z przepisami
ustawy oraz z pozostatymi dokumentami regulujgcymi prace Naczelnej Komisji

Bioetyczne;j.

Wptywajgce wnioski i pisma sg archiwizowane przez Dziat. Archiwizacja dokumentéw
Komisji odbywa sie zgodnie z Instrukcjg Kancelaryjng UMB.

Dokumenty wychodzgce z Komisji stanowia:



1) uchwaty opinii projektow eksperymentéw medycznych bedgcych przedmiotem
whnioskow,

2) oceny etyczne badan klinicznych,

3) uchwaty opinii badan naukowych, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3,

4) rekomendacje dotyczgce projektéw i badan, o ktérych mowa w § 3 ust.1 pkt 4,

5) wezwania do usuniecia brakow formalnych,

6) zaswiadczenia z Komisji o braku koniecznosci sktadania wniosku.

Praca Komisji Bioetycznej

§9

1. Komunikacja pomiedzy cztonkami komisji oraz pomiedzy cztonkami zespotu
opiniujgcego, w zwigzku z wydaniem opinii lub oceny etycznej, moze odbywac sie
w trybie stacjonarnym, zdalnym lub obiegowym. Tryb zdalny odbywa sie z
wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania sie na
odlegtosé¢, pod warunkiem zachowania niezbednych srodkow bezpieczeristwa ochrony
danych osobowych, zapewniajgcych kontrole ich przebiegu, rejestracje i umozliwienie
zapewnienia tajnosci gtosowan. Posiedzenia w takim trybie odbywac sie bedg za
pomocg szyfrowanego komunikatora umozliwiajgcego porozumiewanie sie na odlegtosc
przy uzyciu aplikacji ,MS Office” w domenie Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku.

2. Szczegdtowq procedure postepowania w zakresie wydawania opinii lub ocen etycznych
w trybie obiegowym oraz zdalnym stanowi Zatgcznik nr 1 do niniejszego Regulaminu.

3. Komisja Bioetyczna ma prawo wglagdu w dokumentacje badania z udziatem ludzi lub
wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego (eksperymenty medyczne, inne
badania naukowe z udziatem ludzi), w toku prowadzonych badan w czasie ich trwania

oraz prawo zgdania okresowych i koicowych sprawozdan z prowadzonych badan.

§10
Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii o projekcie badania z udziatem ludzi lub

wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego, w tym genetycznego, jest poufne.

§11
1. Komisja Bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji projektu badania

z udziatem ludzi lub wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego w warunkach



uniemozliwiajgcych dostep do niej oséb innych niz cztonkowie Komisji i powotani
eksperci.

Przeglad petnej dokumentacji wnioskdéw przez Cztonkdw KB jest zapewniony na miejscu
w Dziale. Dokumenty moga by¢ przekazywane w formie elektronicznej (szyfrowane):

— drogq mailowg,

— na pendrivie.

§12

W przypadku podejmowania uchwat przez Komisje w gfosowaniu w sprawie wnioskéw

wskazanych w § 8 ust. 2 nie bierze udziatu cztonek Komisji Bioetycznej, ktéry jest

whnioskodawcg lub cztonkiem zespotu badawczego opiniowanego projektu.

§13

1. Uchwaty Komisji Bioetycznej lub zespotu opiniujgcego podpisywane sg przez osoby

wskazane w przepisach szczegdlnych, majacych zastosowanie do rodzaju badania
bedgcego przedmiotem rozpoznania przez Komisje lub zespdt opiniujgcy. W przypadku
braku takich przepiséw, uchwate w przedmiocie wskazanymw § 3 ust. 1 pkt 1i 3
podpisuje Przewodniczgcy Komisji lub Zastepca Komisji, a w przypadkach, gdy powotany
jest zespdt opiniujgcy do spraw wskazanych w § 3 ust. 1 pkt 2, uchwate podpisuja jego
cztonkowie biorgcy udziat w gtosowaniu. W przypadku odbywania posiedzenia lub
gtosowania w formie zdalnej uchwata podpisywana jest w trybie zbierania podpiséw lub
w formie dokumentu elektronicznego opatrzonego podpisem elektronicznym.
Posiedzenia Komisji i zespotu opiniujgcego sg protokotowane. W przypadku posiedzen
organizowanych za posrednictwem Srodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢, przebieg
posiedzenia jest dokumentowany w postaci tresci korespondencji drogg poczty
elektronicznej albo nagran lub w innej formie zapewniajacej prawidtowe odwzorowanie

przebiegu posiedzenia.

Zespot opiniujacy projekt badania klinicznego

8§14

Do zadan zespotu opiniujgcego projekt badania klinicznego produktu leczniczego nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, objetego wnioskiem o wydanie

pozwolenia na badanie kliniczne, uwzgledniajgcej aspekty ujete w czesci | sprawozdania

z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. a,



b oraz e rozporzgdzenia 536/2014, oraz aspekty ujete w czesci Il sprawozdania z oceny
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a-c, e, f
oraz h rozporzadzenia 536/2014, wraz ze szczegétowym merytorycznym uzasadnieniem
w przypadku negatywnej oceny;

2) sporzadzanie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego, objetej wnioskiem
o wydanie pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego, uwzgledniajgcej aspekty
ujete w czesci | i Il sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, na
uzytek wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego, w
zakresach wskazanych w pkt 1, wraz ze szczegétowym merytorycznym uzasadnieniem
w przypadku negatywnej oceny;

3) wspotpraca z Naczelng Komisjg Bioetyczng w zakresie oceny etycznej badania

klinicznego.

§15
1. Przewodniczacy Komisji, w celu realizacji zadan, o ktorych mowa w § 14 pkt 1 2,
wyznacza w czasie nie dtuzszym niz 2 dni robocze, sposréd cztonkow Komisji, zespot
liczacy od 5 do 7 oséb, zwany dalej "zespotem opiniujgcym", oraz przewodniczgcego
tego zespotu.
2. W skfad zespotu opiniujgcego wchodzi co najmniej:
1) 1 cztonek spetniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy,
2) 1 cztonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy,
3) 1 cztonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy.
3. W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujgcego nie wchodzi przedstawiciel:
1) potencjalnych uczestnikdw badania klinicznego,
2) pacjentéw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego
z udziatem pacjentdéw z chorobg przewlekta, uniemozliwiajgcg samodzielne
wyrazenie takiej zgody,
3) pacjentéw innych niz okresleni w pkt 2,
4) organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu organizacji pacjentow, o ktérym mowa
w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta,
- przewodniczgcy zespotu opiniujgcego zasiega opinii co najmniej jednego z

przedstawicieli, o ktérych mowa w pkt 1-4, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.



4. W przypadku, gdy w sktad zespotu opiniujgcego sporzadzajacego ocene etyczng badania

Klinicznego, prowadzonego z udziatem:

1)

2)

matoletniego - nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktérej dotyczy badanie
kliniczne, majgcej wspdlny modut podstawowy w zakresie pediatrii,

0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia Swiadomej zgody na udziat

w badaniu klinicznym - nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktérej
dotyczy badanie kliniczne,

- przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasiega opinii eksperta w dziedzinie, ktérej

dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

5. Zadania przewodniczgcego zespotu opiniujgcego:

1)

2)

wspotpraca z NKB w zakresie oceny etycznej badania klinicznego zleconej na
podstawie art. 21 ustawy, okreslajgce w szczegdlnosci, kto jest uprawniony do
reprezentowania komisji bioetycznej w tym zakresie oraz opisujgce sposéb
postepowania w przypadku, gdy zachodzg przeszkody uniemozliwiajace komisji
bioetycznej sporzgdzenie oceny etycznej badania klinicznego;

wspotpraca z NKB w zakresie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego
zleconej na podstawie art. 31 ustawy, okreslajgce w szczegdlnosci, kto jest
uprawniony do reprezentowania komisji bioetycznej w tym zakresie oraz opisujgce
sposob postepowania w przypadku, gdy zachodzg przeszkody uniemozliwiajgce

komisji bioetycznej sporzadzenie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego;

3) wspotpraca z:

a) innymi komisjami bioetycznymi wpisanymi na liste, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1
ustawy, w zakresie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego,
dokonywanej na podstawie art. 31 ustawy — w przypadku skreslenia komisji
bioetycznej z listy, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1 ustawy;

b) Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych w zakresie oceny etycznej badania klinicznego,
okreslajgce w szczegdlnosci, kto jest uprawniony do reprezentowania komisji
bioetycznej w tym zakresie, a takze opisujgce postepowanie dotyczgce zadawania
pytan, o ktérych mowa w art. 24, art. 25, art. 27 i art. 28 ustawy, przez komisje

bioetyczng



6. Przewodniczacy zespotu opiniujgcego moze zasiegnagc opinii eksperta w dziedzinie,
ktorej dotyczy badanie kliniczne, w przypadku ztozonej problematyki objetej wnioskiem,
wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

7. Koszty sporzgdzenia opinii, o ktdrych mowa w ust. 3-5, pokrywa Komisja.

8. W przypadku, gdy przewodniczgcy zespotu opiniujgcego lub cztonek tego zespotu nie
moze wzig¢ udziatu w pracach zespotu opiniujgcego, jest on obowigzany niezwtocznie
zawiadomic¢ o tym odpowiednio przewodniczgcego Komisji Bioetycznej lub
przewodniczgcego zespotu opiniujgcego, podajgc przewidywany termin lub okres,

w ktorym nie moze wzigc udziatu w tych pracach.

9. W przypadku przekazania zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 8, przewodniczacy
Komisji Bioetycznej lub przewodniczgcy zespotu opiniujgcego moze zmienié lub odwotaé
termin posiedzenia zespotu opiniujgcego, o czym zawiadamia pozostatych jego
cztonkow.

10. W przypadku, gdy w danej sprawie zachodzi konflikt intereséw, odpowiednio
przewodniczgcy Komisji Bioetycznej lub przewodniczgcy zespotu opiniujgcego -

wyznacza nowg osobe.

§16

1. Zespdt opiniujacy zapewnia udziat w czynnosciach zwigzanych z wydaniem oceny
osobom wskazanym w § 15 ust. 3 i 4. Komunikacja z powyzszymi osobami odbywa sie za
pomocg poczty e-mail, telefonicznie lub osobiscie lub za pomocg srodkdw komunikacji
elektronicznej do porozumiewania sie na odlegtosc.

2. Przewodniczacy zespotu opiniujgcego zwraca sie do osdb wskazanych w § 15 ust. 3i 4
o wydanie opinii wyznaczajac jej zakres i termin wydania oraz przedstawia
dokumentacje niezbedng do jej wydania. Na wniosek tych przedstawicieli lub ekspertow
Dziat, za zgodg Przewodniczgcego zespotu opiniujgcego, przedktada dokumenty
niezbedne do wydania oceny, a w przypadku takiej koniecznosci udziela wyjasnien.

3. Ocena przesytana jest na wskazany przez Przewodniczgcego zespotu opiniujgcego adres
e-mail w formacie PDF, a w przypadku braku takich mozliwosci technicznych na adres

Komisji wskazany w § 5 ust. 2.

§17
1. Cztonek zespotu opiniujgcego, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny i powinowaty do

drugiego stopnia w linii prostej, przedstawiciel, o ktérym mowa w § 15 ust. 3, ekspert,



o ktérym mowa w § 15 ust. 4 i 6 oraz osoba, z ktdrg cztonek zespotu opiniujgcego,
przedstawiciel lub ekspert pozostaje we wspdlnym pozyciu, nie moga:

1) wykonywaé dziatalnosci gospodarczej lub by¢ cztonkami organéw spétek
handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw wykonujgcych dziatalnos$é
gospodarcza, w zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wytgczeniem petnienia
roli badacza oraz roli badacza bedgcego sponsorem badania niekomercyjnego;

2) byc¢ cztonkami organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujgcych
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

3) posiadac akcji lub udziatéw w spotkach handlowych wykonujgcych dziatalnosé,

o ktérej mowa w pkt 1 oraz udziatéw w spoétdzielniach wykonujgcych dziatalnosg,
o ktérej mowa w pkt 1;

4) by¢ osobami odpowiedzialnymi za planowanie lub przeprowadzenie badania
klinicznego, bedacego przedmiotem oceny etycznej;

5) prowadzié¢ badania klinicznego objetego postepowaniem w sprawie sporzgdzenia
oceny etycznej badania klinicznego lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego
badania klinicznego oraz by¢ zatrudnieni w osrodku badan klinicznych, w ktérym ma
by¢ prowadzone badanie kliniczne, ktérego dotyczy ocena;

6) byc¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.

2. Oswiadczenie o braku okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen, zwane dalej "oswiadczeniem":

1) cztonek zespotu opiniujgcego sktada przewodniczgcemu Komisji przed powotaniem
w sktad zespotu;

2) przedstawiciel, o ktorym mowa w § 15 ust. 3 oraz ekspert, o ktérym mowa w § 15
ust. 4 6, sktada przewodniczgcemu Komisji przed sporzgdzeniem opinii, o ktérych
mowa w tych przepisach.

3. Oswiadczenie zawiera klauzule o nastepujacej tresci: "Jestem swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.". Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

4. W przypadku watpliwosci w zakresie zgodnosci ze stanem faktycznym ztozonego
oswiadczenia, Przewodniczacy Komisji przekazuje do Centralnego Biura Antykorupcyjnego
oswiadczenie do weryfikacji.

5. W przypadku wystgpienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1:



1) Przewodniczacy Komisji odwotuje cztonka ze sktadu zespotu opiniujgcego — w takim
przypadku powotuje sie nowego cztonka zespotu opiniujgcego;

2) Przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasiega opinii innego przedstawiciela,

o ktérym mowa w art. § 15 ust. 3 lub eksperta, o ktérym mowa w § 15 ust. 4 i 6.
6. Oswiadczenie zawiera:

1) imie i nazwisko cztonka zespotu opiniujgcego, przedstawiciela, o ktorym mowa w
§ 15 ust. 3 oraz eksperta, o ktéorym mowa w § 15 ust. 4i 6;

2) informacje podmiotéw wskazanych w pkt 1 o niezachodzeniu okolicznosci, o
ktorych mowa w ust. 1, w stosunku do tych podmiotow;

3) informacje o niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu
do matzonka, rodzenstwa, krewnych i powinowatych do drugiego stopnia w linii
prostej cztonka zespotu opiniujgcego, przedstawiciela, o ktérym mowa w § 15 ust. 3
oraz eksperta, o ktérym mowa w § 15 ust. 4 i 6 oraz do osoby, z ktdrg cztonek

zespotu opiniujgcego, przedstawiciel lub ekspert pozostaje we wspdlnym pozyciu.

§18

1. Zespot opiniujacy przyjmuje ocene etyczng badania klinicznego w formie uchwaty.

2. Uchwaty zapadajq wiekszoscia 3/4 gtoséw w gtosowaniu jawnym. Cztonek zespotu
opiniujgcego nie moze wstrzymac sie od gtosowania. Nieosiggniecie wymaganej
wiekszosci gtosdw skutkuje negatywng oceng etyczng projektu eksperymentu lub
badania.

3. Cztonek zespotu opiniujgcego, ktory gtosowat za odmienng opinig lub oceng etyczng
badania niz zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzgdzenia zdania odrebnego,

ktore stanowi zatgcznik do uchwaty.

§19

1. Od negatywnej oceny etycznej badania klinicznego odwotanie nie przystuguje.

2. W przypadku, gdy podstawg odwotania od decyzji, o ktérej mowa w art. 9 ust. 3 ustawy,
jest negatywna ocena etyczna badania klinicznego, Prezes Urzedu w terminie 3 dni
roboczych od dnia otrzymania odwofania zwraca sie do Naczelnej Komisji Bioetycznej
0 sporzgdzenie ponownej oceny.

3. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wyznacza komisje bioetyczng, ktéra
sporzadzi ocene, o ktérej mowa w ust. 2. W przypadku, gdy pierwsza ocena etyczna

badania klinicznego zostata sporzadzona przez:



1) wyznaczong komisje bioetyczng, ponowng ocene sporzadza inna wyznaczona
komisja bioetyczna albo Naczelna Komisja Bioetyczna;

2) Naczelng Komisje Bioetyczng, ponowng ocene sporzadza wyznaczona komisja
bioetyczna albo inny zespdt opiniujgcy Naczelnej Komisji Bioetycznej.

W przypadku wyznaczenia Komisji Bioetycznej przy UMB do sporzgdzenia ponownej

oceny etycznej badania klinicznego na podstawie art. 34 ust. 3 Ustawy, Przewodniczgcy

Komisji postepuje wedtug wytycznych z § 18.

Opinia w przedmiocie eksperymentu medycznego oraz rekomendacja innego

badania naukowego

§20

1. W przypadku, gdy przedmiotem zadan Komisji jest wydanie opinii, o ktdrej mowa w § 3
ust. 1 pkt 1i3, 4 Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu sie z wnioskiem, wyznacza
cztonka komisji bioetycznej do przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu
medycznego oraz projektu rekomendacji, zwanego dalej "recenzentem". Jezeli
Przewodniczacy Komisji uzna, ze zaden cztonek Komisji nie moze by¢ recenzentem
z przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu badawczego, poddaje sprawe do
rozstrzygniecia na posiedzeniu Komisji, ktéra wyznacza eksperta zewnetrznego spoza
sktadu Komisji.

2. W przypadku, gdy ztozony wniosek wymaga uzupetnienia, komisja bioetyczna wzywa
whnioskodawce do usuniecia brakow formalnych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek zostanie
pozostawiony bez rozpoznania.

3. Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera:

1) wskazanie tytutu opiniowanego eksperymentu medycznego;

2) ocene zasadnosci i wykonalnosci projektu eksperymentu medycznego w sSwietle
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

3) ocene przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikow eksperymentu
medycznego z uwzglednieniem dostepu do wynikdw badania i informacji
dotyczacych ich stanu zdrowia;

4) ocene poprawnosci doboru grupy uczestnikdw eksperymentu oraz metodyki jego

przeprowadzenia;



5) ocene jakosci personelu medycznego uczestniczgcego w przeprowadzeniu
eksperymentu medycznego i warunkdéw technicznych, w jakich ma on by¢
przeprowadzony, z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczeristwa
uczestnikow eksperymentu medycznego;

6) ocene poprawnosci poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla
uczestnika eksperymentu medycznego;

7) ocene poprawnosci uzyskania zgody, o ktdrej mowa w art. 25 ust. 8 i 9 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

8) ocene zachowania warunkéw formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu
medycznego oraz poszanowania praw jego uczestnikéw.

4. Na posiedzeniu Komisji sg rozpatrywane wnioski projektéw eksperymentow
medycznych, ktdre wptynety do Komisji co najmniej 14 dni przed terminem tego
posiedzenia. Termin ten moze zostac skrocony na wniosek Przewodniczgcego Komisji
w przypadku zaistnienia okolicznosci niecierpigcych zwtoki.

5. W podejmowaniu uchwaty nie moze bra¢ udziatu cztonek komisji bioetycznej, ktérego
dotyczy wniosek, bedacy przedmiotem uchwaty.

6. W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami, moga uczestniczyé:

1) wnioskodawca - w czesci posiedzenia dotyczgcej prezentacji jego wniosku;

2) eksperci wydajgcy opinie o danym eksperymencie medycznym;

3) Sekretarz Komisji.

§21

1. Komisja podejmuje uchwate wyrazajgca opinie o projekcie eksperymentu medycznego
w drodze tajnego gtosowania. W gtosowaniu mogg by¢ oddane wytacznie gtosy za
wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej. Uchwaty zapadajg
zwyktg wiekszoscia gtoséw. Komisja wyraza opinie nie pdzniej niz w terminie 3 miesiecy
od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu medycznego.

2. Uchwate wyrazajacg opinie o projekcie eksperymentu medycznego podpisuje
Przewodniczacy Komisji lub Zastepca Przewodniczacego w przypadku prowadzenia
posiedzenia w zastepstwie. Uchwata moze by¢ podpisana wtasnorecznie,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem

zaufanym.



3. Przewodniczacy Komisji przekazuje wnioskodawcy uchwate wyrazajgca opinie
o projekcie eksperymentu medycznego wraz z uzasadnieniem, bez zbednej zwtoki, nie
pozniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia.

4. W przypadku, gdy Komisja, ktéra wydata uchwate wyrazajgcg negatywng opinie
o projekcie eksperymentu medycznego, uzna, ze odwotanie wniesione przez uprawniony
podmiot zastuguje w catosci na uwzglednienie, wydaje nowg opinie, o ktérej mowa
w art. 29 ust. 17 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, w terminie 30 dni od dnia

otrzymania odwotania.

§22
Przepisy § 20 i § 21 stosuje sie odpowiednio do uchwat i rekomendacji wydawanych na

podstawie § 8 ust. 2 pkt 3i 4.

§23

1. Odwotanie od uchwaty Komisji moze wnies¢:
1) wnioskodawca;
2) kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony;
3) komisja bioetyczna wtasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym

eksperymencie medycznym.

2. 0Od uchwat Komisji stuzy odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze
Zdrowia, o ktérej mowa w art. 29 ust.6 ustawy o zawodach lekarza i lekarza.

3. Odwotanie, o ktérym mowa w ust. 1, wnosi sie za posrednictwem Komisji Bioetycznej
przy UMB w terminie 14 dni od dnia doreczenia uchwaty wyrazajacej opinie.

4. Jezeli Komisja uzna, ze odwotanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze wydac
nowa opinie, w ktorej uchyli albo zmieni opinie objetg odwofaniem.

5. Komisja jest zobowigzana przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy Odwotawczej
Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktédrym otrzymata odwotanie, jezeli

w tym terminie nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 3
Doszkalanie cztonkow Komisji

§24
1. Szkolenia dla cztonkdw komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan
naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz dla

0s6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych sg prowadzone przez Naczelng



Komisje Bioetyczng w formie kurséw, wyktaddéw, seminariéw, ¢wiczen praktycznych
i warsztatow.

2. Szkolenia, o ktdrych mowa w ust. 1, s3 prowadzone wedtug programu i harmonogramu
zatwierdzonego przez przewodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej.

3. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, mogg odbywac sie w trybie stacjonarnym lub trybie
zdalnym z wykorzystaniem srodkow komunikacji elektronicznej do porozumiewania sie

na odlegtosé.
Przepisy koncowe

§25

1. Przewodniczacy Komisji przedktada roczne sprawozdanie z dziatalnosci Komisji
Rektorowi Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku.

2. Wysokos¢ oraz sposob wyptaty wynagrodzenia cztonkow Komisji okresla Rektor
w drodze zarzadzenia.

3. Wysokos$¢ wynagrodzenia dla cztonkdw zespotu opiniujgcego w przypadku
przeprowadzania oceny, o ktérej mowa w § 3 pkt 2, okresla Ustawa z dnia 9 marca 2023
r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

4. W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Regulaminie zastosowanie majg
odpowiednio przepisy: aktow prawnych wymienionych w preambule Regulaminu.

5. W przypadku rozbieznosci pomiedzy trescig Regulaminu w trescig przepiséw aktéw
prawnych wskazanych w Preambule lub zmiang tych aktéw, zastosowanie w pierwszej

kolejnosci majg te przepisy.

§ 26
Zatacznik do Regulaminu stanowi:
1. Szczegdtowa procedura postepowania w zakresie wydawania opinii lub oceny etycznej

w trybie obiegowym i zdalnym.

Rektor

prof. dr hab. Adam Kretowski
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