BYDGOSKA

im. Jana i Jedrzeja Sniadeckich
ZARZADZENIE NR Z.108.2023.2024
Rektora Politechniki Bydgoskiej

im. Jana i Jedrzeja Sniadeckich
z dnia 2 kwietnia 2024 r.

w sprawie regulaminu Komisji Bioetycznej przy Politechnice Bydgoskiej im. Jana

i Jedrzeja Sniadeckich

Na podstawie art. 23 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym 1 nauce (Dz. U. z 2023 r. poz. 742, 1088, 1234, 1672, 1872 1 2005 oraz z 2024 r.
poz. 124 1227) oraz art. 29 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. 22023 r. poz. 1516, 1617, 1831 i 1972) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Regulamin okresla zasady funkcjonowania Komisji Bioetycznej przy Politechnice

Bydgoskiej im. Jana i Jedrzeja Sniadeckich, zwanej dalej ,,komisja”.

§ 2. 1. Komisja jest niezaleznym w swych opiniach cialem kolegialnym, ktérego
zadaniem jest przyczynianie si¢ do zagwarantowania praw, bezpieczenstwa i dobrostanu
uczestnikow badan naukowych, a w szczeg6lnosci eksperymentéw medycznych, w tym badan
klinicznych. Komisja strzeze poszanowania godnosci osoby ludzkiej jako wartosci nadrzedne;j
w stosunku do celéw naukowych.

2. Komisja w swych opiniach kieruje si¢ wzgledami etycznymi odnoszacymi si¢ do
prowadzenia badan naukowych z udzialem cztowieka oraz oceng celowosci i wykonalnos$ci
projektéw badawczych wynikajacych gltéwnie z postanowien Deklaracji Helsinskiej, zasad
Dobrej Praktyki Kliniczne;.

3. Eksperymenty medyczne w rozumieniu przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (u.z.l.1.d.) oraz inne biomedyczne badania naukowe, ktorych obicktem jest czlowiek,
moga byé przeprowadzone na Politechnice Bydgoskiej im. Jana i Jedrzeja Sniadeckich
(zwanej dalej ,,Politechnikg™), wylgcznie po wyrazeniu przez komisje pozytywnej opinii

o projekcie.

§ 3. 1. Komisje powotuje rektor w drodze odrebnego zarzadzenia.



2. Cztonkowie komisji sg powotywani na czteroletnig kadencje, petnigc swoje funkcje do
momentu powotania nowego skfadu komisji na koiejng kadencje.

3. Kadencja trwa 4 lata i rozpoczyna si¢ 1 stycznia.

4. Rektor moze odwota¢ cztonka komisji przed uplywem kadencji w przypadku:

1) zlozenia rezygnacji z pelnionej funkcji przez cztonka komisji;

2) uzasadnionej oceny rektora, ze cztonek komisji nie spetnia powierzonych mu zadan lub
zaistnialy okolicznosci uniemozliwiajgce dalsze wykonywanie tych zadan;

3) prawomocnego skazania cztonka komisji wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne
scigane z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestepstwo skarbowe lub gdy zostat
prawomocnie skazany na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo
zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

5. W przypadku wygasni¢cia mandatu cztonka komisji przed uplywem kadencji, rektor
powotuje nowego czionka

6. Czlonek komisji powinien dobrowolnie wycofa¢ si¢ z dziatan komisji dotyczacych
uchwal w sprawie wnioskéw, ktére moga powodowac¢ konflikt interesow. Przewodniczacy
komisji powinien by¢ poinformowany o konflikcie intereséw przed rozpoczeciem oceny
projektu, a konflikt ten powinien by¢ odnotowany w protokole posiedzenia komisji.

7. Czlonek komisji wyraza zgod¢ na publikacje swojego imienia, nazwiska, tytutlu
naukowego 1 zawodu.

8. Wysokos¢é wynagrodzenia za udzial w pracach komisji okresla rektor.

§ 4. 1. Komisja bioetyczna na pierwszym posiedzeniu, w glosowaniu tajnym, wybiera ze
swojego sktadu:
1) przewodniczacego komisji bioetycznej bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta;
2) zastepce przewodniczacego.

2. Pracg komisji bioetycznej kieruje przewodniczacy komisji bioetycznej przy pomocy
zastepcy przewodniczacego.

3. W przypadku nieobecnosci przewodniczacego komisji bioetycznej jego zadania

realizuje zastepca przewodniczacego.

§5.1. W sklad komisji wchodzi rowniez jej sekretarz odpowiedzialny za obstuge
administracyjng komisji poprzez jej sekretariat.

2. Do zakresu obowigzkow sekretariatu nalezy prowadzenie dokumentacji merytoryczne;j
1 finansowej, obsluge petentéw w postaci wnioskodawcow i innych komisji bioetycznych,

a takze odpowiedzialnos¢ za archiwizacj¢ dokumentacji.



§ 6. 1. Uchwatly komisji sg podejmowane poprzez glosowanie wymagajgce zwyklej
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2. Podczas posiedzenia komisji, poza jej cztonkami, mogg uczestniczy¢:
1)  wnioskodawca — w czgs$ci posiedzenia dotyczacej prezentacji swojego wniosku;
2) eksperci wydajacy opini¢ na temat danego projektu.

3)  sekretarz komisji, odpowiedzialny za przygotowanie protokotu posiedzefi komisji.

§ 7. 1. Wniosek do komisji o ocene bioetyczng projektu proponowanego do realizacji

w obrebie Politechniki sktada:

1) w eksperymentach leczniczym i badawczym: zatrudniony w niej lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ w dziedzinie medycyny, ktora jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu na
charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe
i badawcze;

2) w eksperymencie na materiale biologicznym: jak w pkt 1 lub inna osoba posiadajaca
kwalifikacje niezbgdne do jego przeprowadzenia;

3)  w badaniach klinicznych: sponsor lub zatrudniony w Politechnice gtéwny badacz;

4) w pozostalych przypadkach: zatrudniony w Politechnice pracownik, jej doktorant,
promotor studenta lub opiekun kota naukowego.

2. Wszystkie wnioski muszg by¢ sygnowane przez kierownika placowki, w ktorej badanie

ma by¢ przeprowadzone.

§ 8. 1. Procedura rozpoczgcia projektu obejmuje zlozenie w sekretariacie komisji
wniosku w sprawie wydania opinii o proponowanym projekcie, wjednym egzemplarzu,
tacznie z innymi wymaganymi dokumentami okreslonymi w przepisach.

2. Formularz wniosku dostepny jest do pobrania na stronie internetowej komisji.

3. Formularz wniosku i zalgczniki nalezy wypetni¢ komputerowo w jezyku polskim.
Dokumenty przeznaczone dla uczestnikow badania sklada si¢ wjezyku polskim. Niektore
dokumenty, gltéwnie dotyczace badan klinicznych, moga by¢ skladane w jezyku angielskim,
o ile sponsor ma siedzibg¢ poza Polska. Wszystkie dokumenty sporzadza sie w formacie A4.

4. Wniosek moze by¢ takze zlozony za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej;
wniosek sktadany wtej formie podpisuje sie kwalifikowanym podpisem elektronicznym,

podpisem osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.



5. O brakach w dokumentacji wnioskodawce informuje si¢ niezwlocznie po ich
stwierdzeniu, nie pozniej jednak niz w dziesie¢ dni roboczych od dnia ztozenia dokumentacji
w sekretariacie komisji.

6. Wykaz dokumentow, ktérych wnioskodawca dotacza do wniosku wynika w zaleznosci
od rodzaju projektu z przepisow prawa. Informacje o wykazie dokumentéw, o ktorym mowa
w zdaniu pierwszym sekretariat komisji publikuje na stronie internetowej komisji, dostepnej za

posrednictwem adresu https://wm.pbs.edu.pl/pl/.

§ 9. Procedura rejestracji dokumentow w sekretariacie obejmuje:

1) datowanie wszystkich materiatéw sktadanych do komisji;

2) przechowywanie (archiwizowanie) wszystkich skladanych materialtow w sposdb
uniemozliwiajacy dostep do dokumentéw osobom innym, niz czlonkowie komisji, badacz
i powolany przez komisje ekspert;

3) sprawdzenie kompletnosci wniosku od strony formalnej;

4) informowanie wnioskodawcy o brakach w zlozonej dokumentacji;

5) informowanie wnioskodawcy o przewidywanym terminie rozpatrzenia wniosku przez
komisje;

6) przechowywanie zapisu wszelkich kontaktow (pisemnych, ustnych lub elektronicznych)

podejmowanych w sprawie wniosku.
§ 10. Za rozpatrzenie wniosku pobiera si¢ optaty wedtug zasad okreslonych przez rektora.

§ 11. 1. Posiedzenia komisji bioetycznej mogg odbywaé sie stacjonarnie w siedzibie
komisji, w trybie zdalnym z wykorzystaniem s$rodkéw komunikacji elektronicznej do
porozumiewania si¢ na odleglosé, pod warunkiem zachowania niezbgdnych $rodkéw
bezpieczenstwa ochrony danych osobowych, lub w trybie hybrydowym.

2. Posiedzenia komisji odbywaja si¢ w zaleznosci od potrzeb badaczy lub na zlecenie
sponsora przy uwzglednieniu dodatkowej optaty organizacyjnej, nie czgéciej niz raz w miesigcu
w ustalonych z gory terminach, podanych do wiadomosci z wyprzedzeniem na stronie
internetowe;.

3. Na posiedzeniu rozpatrywane sg kompletne wnioski ztozone w wyznaczonym terminie.

4. Czlonkowie komisji majg mozliwos¢ zglaszania spraw do porzadku posiedzenia.

5. Posiedzenie komisji jest protokotowane przez jej sekretarza.

6. Na posiedzenie moze by¢é zaproszony wnioskodawca w celu przedstawienia projektu
i udzielenia dodatkowych informacji. W razie potrzeby na posiedzenie zapraszani mogg by¢

tez niezalezni eksperci oraz doradcy powotywani przez komisje.



§ 12. 1. Komisja wyraza opini¢ o projekcie w drodze uchwaty.
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doktadnos$¢ i kompletno$é zlozonej dokumentacji oraz czy na jej podstawie mozna
rozstrzygna¢ problemy etyczne wynikajace z kontekstu badania;

czy protokot badania i formularze stuzagce zbieraniu danych sa sformulowane w sposob
odpowiadajacy celom badania, bioragc pod uwage obowigzujace przepisy i regulacje,
wymogom analizy statystycznej i wymogom naukowym — czy dobrze udokumentowane
wnioski moga by¢ wysuniete przy jak najmniejszym narazeniu uczestnikow badania;

czy kwalifikacje i doswiadczenie badacza sg wystarczajace dla przeprowadzenia badania;
czy osrodek odpowiada wymaganiom, czy posiada odpowiedni personel, wyposazenie
oraz procedury postepowania w nagtych wypadkach;

czy przewidziany jest odpowiedni nadzér medyczny i dalsza, pozniejsza obserwacja
w stosunku do uczestnikéw badania;

czy zapewnione jest monitorowanie i audytowanie badania;

czy informacja dla uczestnikow badania lub ich prawnych opiekunéw jest adekwatna,
wyczerpujaca i zrozumiata;

jakimi sposobami przeprowadzana jest wstepna rekrutacja, w jaki sposdb przekazywana
bedzie informacja na temat badania i uzyskiwana pisemna $wiadoma zgoda na udziat
w badaniu;

jaka jest tres¢ i stownictwo formularza swiadomej zgody uczestnika oraz — jesli zaistnieje
taka potrzeba — jakie $rodki przedsiewzigto w wypadku uczestnikéw badania, ktorzy nie
sa w stanie udzieli¢ zgody osobiscie;

czy uczestnicy badania majg zapewnione uzyskanie wszelkich nowych istotnych
informacji, ktére pojawiaja si¢ w trakcie badania;

jakie podjeto dzialania dla przyjmowania pytan i udzielania odpowiedzi uczestnikom
w trakcie badania;

jak zapewniono odszkodowanie/leczenie w wypadku szkody na zdrowiuw/kalectwa/$mierci
uczestnika w zwigzku z jego udzialem w badaniu;

czy sponsor ubezpiecza badacza od odpowiedzialnosci cywilnej na okolicznosé
koniecznos$ci wyptaty odszkodowania;

w jaki sposob zachowana bedzie poufnos$¢ danych osobowych;

czy przewidziane sg wynagrodzenia i ptatnosci dla uczestnikow (zdrowych ochotnikow).



§ 13. 1. Po wplynieciu wniosku do komisji jej przewodniczacy dokonuje wstepnej analizy
formainej i meryiorycznej projektu i wyznacza recenzenta, kidorym moze by¢ czionek komisji
lub zewnetrzny ekspert posiadajacy odpowiednia wiedzg i doswiadczenie pozwalajace na
analizg projektu pod wzgledem etycznym i naukowym.

2. Recenzent w okresie nie dtuzszym niz dziesie¢ dni roboczych przygotowuje projekt
opinii o badaniu naukowym i nie dtuzszym niz trzydziesci dni w przypadku eksperymentu
medycznego.

3. Po zapoznaniu si¢ zprojektem opinii przez przewodniczgcego komisji projekt
wprowadzany jest do porzadku najblizszego posiedzenia komisji.

4. Komisja wyraza opini¢ nie pdzniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania

kompletnej dokumentacji dotyczacej projektu.

§ 14. 1. Przewodniczacy komisji upowazniony jest do akceptacji miedzy posiedzeniami
komisji dokumentéw majgcych charakter administracyjno-techniczny i modyfikacji projektow,
bez koniecznosci kierowania ich do recenzenta.

2. Wszystkie uchwaly przewodniczacego w tym zakresie wymagaja zatwierdzenia na

posiedzeniu komisji.

§ 15. Postgpowanie dotyczgce przygotowania iwyrazenia opinii przez komisje jest
poufne. Komisja podejmuje uchwate na temat opinii o ocenianym projekcie badawczym po
opuszczeniu posiedzenia przez wszystkie osoby trzecie i poswieceniu wystarczajacej ilosci

czasu na dyskusje¢.

§ 16. 1. W glosowaniu nad przyjeciem uchwaly mogg by¢ oddane wylacznie glosy za
wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej. Cztonek komisji nie moze
wstrzyma¢ sie od glosu.

2. W przypadku rozbieznosci opinii kazdy zczlonkéw komisji ma prawo dotaczenia
swojego zdania odrebnego do uchwaty komisji.

3. Komisja do swej opinii moze zalgczy¢é propozycje postepowania w danej sprawie.
Propozycja nie ma mocy obowigzujace;j.

4. Komisja moze wyda¢ opini¢ warunkowa, w ktorej sprecyzowane sg warunki konieczne
do spetnienia, by projekt mégt by¢ wdrozony do realizacji.

5. Negatywna opinia komisji wymaga szczegotowego uzasadnienia.

6. Uchwala komisji jest podpisywana przez przewodniczacego komisji.

7.Do uchwaly moze by¢ dolgczona lista obecnosci cztonkéw biorgcych udziat

posiedzeniu.



§ 17. 1. Uchwata komisji jest wydawana wnioskodawcy na pismie w ciggu dwéch tygodni
od daty posiedzenia Koimisji, na kibrym zostala podjgia.
2. W przypadku badan sponsorowanych uchwala jest przekazywana do sponsora

i gléwnego badacza.

§ 18. Uchwata komisji zawiera:

1) nazwe komisji;

2) podstawe prawna;

3) date i miejsce posiedzenia;

4) sygnatur¢/nr pod ktorym zarejestrowany zostal projekt;

5) tytul ocenianego projektu;

6) dane wnioskodawcy;

7) wykaz dokumentéow bedacych podstawa do wydania opinii wraz z ich wersja i data
powstania;

8) tresé podjetej uchwaty;

9) wszelkie rady, opinie lub konieczne do spetnienia warunki dotgczone do uchwaty komisji;

10) nazwisko przewodniczacego komisji;

11) przy opiniach pozytywnych — wymog zglaszania do komisji wszelkich istotnych
modyfikacji projektu  wymagajacych wydania opinii  uzupelniajgcej/aneksu,
informowania komisji o wystgpieniu ci¢zkich lub niespodziewanych zdarzen
niepozadanych, informacji o wystapieniu innych zdarzen niewymagajacych wydania
odrebnej opinii, informacji o zakonczeniu badania, informacji o wynikach badania;

12) przy opiniach negatywnych — wyraznie zdefiniowane przyczyny negatywnego
zaopiniowania wniosku;

13) podpis przewodniczacego komisji.

§ 19. 1. Wnioskodawca realizujacy projekt badawczy zobowigzany jest do
poinformowania komisji w trybie pilnym o wystapieniu niespodziewanych cigzkich zdarzen
niepozadanych i dzialaniach niepozadanych.

2. Wnioskodawca jest zobowigzany do skladania w komisji corocznego sprawozdania
z przebiegu realizacji projektu badawczego wedlug stanu na dzien uplywania 12 miesiecy
kazdego roku prowadzonych badan.

3. Komisja dokonuje oceny postepu badania na podstawie sprawozdan i innych
posiadanych dokumentéw dotyczacych badania (np. istotnych zmian w protokole, modyfikacji

broszury badacza, zgloszenia powaznych zdarzen niepozadanych i pozostalych zgloszen).



4. Komisja moze wyrazi¢ ocene postepu poprzez uchwale uzupetniajacg lub przyjecie do
wiadomosci wptywajacych informacji

5. Podjeta uchwate lub odpowiednie pismo komisja przekazuje wnioskodawcy.

6. Komisja moze wycofa¢ pozytywng opini¢ dotyczacg badania, o ile nowe informacje
swiadcza o niekorzystnych zmianach w zalozonym przez protokét stosunku korzysci do
ryzyka.

7. W przypadku przedwczesnego zakonczenia badania, informacja do komisji powinna
zawieral przyczyny zakonczenia, a podsumowanie wynikéw przedwczesnie zakonczonego

badania moze zosta¢ podane do wiadomosci Komisji w terminie pdZzniejszym.

§ 20. 1. Od uchwaty komisji badaczowi stuzy odwotanie do Odwotawcze] Komisji
Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, o ktérej mowa w art. 29 ust. 6 u.z.l.1.d.

2. Odwotanie moze by¢ wniesione za posrednictwem tut. komisji w terminie 14 dni od
daty otrzymania przez badacza uchwaty wrazajacej opini¢ komisji.

3. Jezeli tut. komisja uzna, Zze odwolanie zastuguje w calosci na uwzglednienie, moze
wyda¢ nowg opini¢, w ktérej uchyli albo zmieni opinig¢ objetg odwotaniem.

4. Tut. komisja jest obowigzana przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy Odwotawczej
Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktorym otrzymata odwotanie, jezeli w tym

terminie nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 3.
§ 21. Kadencja pierwszej komisji trwa do dnia 31 grudnia 2024 r.

§ 22. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
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