Zalgcznik do Zarzgdzenia nr 912022

Rektora Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych im. Jana Pawla 11

z dnia 8 lutego 2022 roku

w sprawie wprowadzenia zmian w zapisach Regulaminu Komisji Bioetycznej
przy Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych im. Jana Pawla I1

Regulamin Komisji Bioetycznej

przy Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych im. Jana Pawla I

Postanowienia ogdlne
§1
1. Komisja Bioetyczna Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych im. Jana Pawta II, zwana dalej
Komisja, jest niezaleznym w swych opiniach cialem kolegialnym, ktérego zadaniem jest
zagwarantowanie praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikow badan naukowych. Komisja
czuwa nad poszanowaniem godnosci osoby ludzkiej jako wartosci nadrzgdnej w stosunku do
celéw naukowych eksperymentéw badawczych.
2. Komisja dziata na podstawie:

1) Statutu Uczelni § 35 ust. 1 pkt 2,

2) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegotowych zasad powotywania i1 finansowania oraz trybu dzialania komisji
bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. nr 47 poz. 480),

3) Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. nr 2021
r. poz. 790 tj.),

4) Deklaracji Helsinskiej,

5) Swiatowego stowarzyszenia lekarzy,

6) Zasad Dobrej Praktyki Klinicznej oraz odnoszacych si¢ do sfery etyki badan naukowych
z udzialem ludzi,

7) innych przepisow prawa powszechnie obowigzujacego.

3. Komisja opiniuje wylacznie badania prowadzone przez pracownikoéw i studentow Akademii
Bialskiej Nauk Stosowanych im. Jana Pawta 1. Opinie Komisji sa wydawane bezptatnie.

4. Komisje bioetyczng powotuje Rektor w drodze zarzadzenia, na okres trzyletniej kadencji.

5. Komisja bioetyczna wybiera ze swego sktadu Przewodniczacego Komisji bedacego lekarzem 1
Zastepce Przewodniczacego Komisji nie bedacego lekarzem.

6. Praca Komisji kieruje Przewodniczacy Komisji Bioetyczne;j.
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7.

1)

2)
3)

4)

Cztonkéw Komisji zatwierdza Rektor wedtug kryteriow zawodowych i etycznych okreslonych
w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i
Opieki Spotecznej w sprawie szczegdétowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu
dziatania komisji bioetycznych. Czlonkami komisji bioetycznej sg: lekarze specjalisci, po
jednym przedstawicielu innego zawodu, w szczeg6élnosci duchowny, filozof, prawnik,
farmaceuta, pielegniarka, ktorzy posiadajg co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie. Osoba
wykonujaca inny zawdd niz zawdd lekarza nie moze by¢ czlonkiem komisji bioetycznej, jezeli
Uczelnia jest jej pracodawca.

Cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie w formie umowy cywilnej w wysokosci 100 zt

brutto pod warunkiem wydania opinii na temat przestanych projektow badawczych.

Zadania Komisji Bioetycznej
§2

Do zadan Komisji nalezy m.in.:
Podejmowanie uchwal wyrazajacych opini¢ o dopuszczalnosci realizacji eksperymentu
medycznego lub innego projektu badawczego, prowadzonego na Uczelni, przy uwzglednieniu
kryteriow etycznych oraz celowosci i mozliwosci wykonania projektu.
Prowadzenie rejestru wplywajacych wnioskow oraz podjetych uchwat.
Przechowywanie dokumentacji eksperymentu medycznego lub innego projektu badawczego,
w warunkach uniemozliwiajacych dostgp do niej 0sob innych niz cztonkowie Komisji.

Zachowanie poufno$ci w trakcie postegpowania w sprawie wyrazenia opinii.

Procedura wnioskowania o opini¢ Komisji Bioetycznej
§3

Wszystkie badania eksperymentalne z udziatem ludzi prowadzone w Akademii Bialskiej Nauk
Stosowanych im. Jana Pawla Il muszg uzyska¢ pozytywnag opini¢ Komisji Bioetycznej,
zwlaszcza jesli dochodzi w nich do przerwania cigglosci tkanek, stosowania nowych procedur,
sprzetu, lub preparatow.

Kierownikiem badania moze by¢ osoba zatrudniona na Uczelni, promotor pracy licencjackiej

lub magisterskiej oraz Opiekun Studenckiego Kota Naukowego.
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W przypadku, gdy badanie prowadzone jest w ramach wspotpracy dwoch lub wigcej jednostek
organizacyjnych Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych im. Jana Pawta Il wniosek musi by¢
podpisany przez kierownikéw tych jednostek.

Whnioski dotyczace badan naukowych prowadzonych w szpitalach, klinikach 1 innych
placowkach zdrowia powinny by¢ podpisane przez osoby upowaznione do reprezentowania
w/w placowek.

Whiosek o wydanie opinii przez Komisj¢ wraz z zatacznikami jest sktadany przez kierownika
badania w Sekretariacie Wydziatu Nauk o Zdrowiu.

Whioski i zatgczniki dostepne sg do pobrania ze strony internetowej: www.akademiabialska.pl.

W celu uzyskania opinii Komisji o projekcie eksperymentu medycznego lub innego projektu
badawczego, nalezy zlozy¢:

1) Whniosek o wydanie opinii na temat planowanego badania, ktory zawiera tytut badania,
imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe kierownika badania, imiona i nazwiska cztonkow
zespotu badawczego, zrddta finansowania badania, informacj¢ o posiadanym
ubezpieczeniu OC, a w przypadku jego braku, o objeciu ubezpieczeniem przez Uczelnie
— zalgcznik nr 1;

2) Informacje o badaniu uwzgledniajace: czas trwania badania, miejsce prowadzenia,
liczba uczestnikow, kryteria wilaczenia 1 wylaczenia uczestnikow, metodologie,
uzasadnienie celowos$ci projektu, spodziewane korzysci i ryzyko dla uczestnikow
badania, planowany czas przeprowadzenia badania, zrodta finansowania, ewentualne
konflikty intereséw, sposob publikacji wynikéw (praca licencjacka, magisterska,
doktorska, publikacja naukowa) - opis o dlugosci maksymalnie 2 stron — zatgcznik nr 2;

3) Oswiadczenie kierownika badania zobowigzujace do przekazania uczestnikom
informacji o badaniu oraz do uzyskania podpisanej $wiadomej zgody przed
przystapieniem do badania — zatacznik nr 3;

4) Formularz §wiadomej zgody uczestnika na udzial w badaniu — zatgcznik nr 4;

5) Formularz §wiadomej zgody na przetwarzanie danych osobowych — zatgcznik nr 5;

6) Formularz informacji o badaniu przeznaczony dla uczestnikow badania;

7) Materiaty i tre$¢ ogloszen stuzacych do rekrutacji uczestnikow (jesli dotyczy);

8) Formularz ankiety (w przypadku badan ankietowych).

Komisja wydaje opinie oraz inne uchwaty w sprawach zgtoszonych projektow na podstawie
zlozonej dokumentacji wedlug kolejnosci ztozenia dokumentac;ji.
W przypadku, gdy zloZzona dokumentacja eksperymentu jest niekompletna, Komisja zwraca ja

whnioskodawcy w celu uzupeknienia.
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10.

11.

12.

13.

14.

Komisja wydaje opini¢ w ciggu maksymalnie 4 tygodni od ztozenia kompletnego wniosku —
zalgcznik nr 6.

Rozpoczecie badan, ktore opiniuje Komisja, mozliwe jest dopiero po wydaniu przez Komisje
pisemnej zgody na jego realizacje.

Opinia Komisji zezwalajaca na prowadzenie badania powinna by¢ dotgczona do dokumentacji
pracy licencjackiej lub magisterskiej.

Kierownik badania zobowigzany jest do poinformowania Komisji w trybie natychmiastowym
0 kazdorazowym wystgpieniu wsrod uczestnikow niespodziewanych ci¢zkich niepozadanych
skutkow zwigzanych z realizacjg badania. Po obradach Komisja ma prawo przerwa¢ badanie.
W przypadku publikacji badan w czasopismie naukowym nalezy umiesci¢ informacje ,,Badanie
uzyskato pozytywng opini¢ Komisji Bioetycznej Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych im.
Jana Pawta II” oraz poda¢ numer zgody (nr uchwaty Komisji Bioetycznej przy Akademii

Bialskiej Nauk Stosowanych im. Jana Pawta II).

Tryb pracy Komisji Bioetycznej
§4

Komisja podejmuje uchwaly w trakcie posiedzen, ktore zwotuje przewodniczacy Komisji.
Posiedzenia Komisji moga odbywac si¢ przy zastosowaniu urzadzen komunikowania si¢ na
odleglos¢ (posiedzenia zdalne).
Pracami Komisji kieruje przewodniczacy Komisji, a w przypadku jego nieobecnosci - zastepca.
Z posiedzen Komisji sporzadzane sa protokoty.
Uchwata wyrazajaca opini¢ podejmowana jest w drodze glosowania tajnego, przy udziale w
glosowaniu ponad potowy sktadu Komisji, w tym przewodniczacego lub jego zastepcy i CO
najmniej dwoch cztonkdéw komisji nie bedacych lekarzami.
W glosowaniu moga by¢ oddane wytacznie glosy za przyjgciem albo odrzuceniem opinii.
Wyrazona przez Komisj¢ opinia moze zawiera¢ uzupelniajace warunki dopuszczajace
przeprowadzenie opiniowanego projektu.
Negatywna opinia Komisji o projekcie eksperymentu medycznego lub innego projektu

badawczego wymaga uzasadnienia.
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Postanowienia koncowe
§5
1. Odwotanie od decyzji Komisji wnosi si¢ za posrednictwem komisji bioetycznej, ktora podjeta
uchwate do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, w terminie 14 dni od
dnia otrzymania uchwaly wyrazajacej opini¢.
2. W sprawach nieuregulowanych niniejszym regulaminem stosuje si¢ przepisy aktow prawnych

wymienionych w § 1 ust. 2.
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Zatgcznik nr 1

do Regulaminu Komisji Bioetycznej

przy Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych
im. Jana Pawta I1

WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej
przy Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych im. Jana Pawta 11
0 wydanie opinii o0 projekcie badawczym

TYTUL BADANIA

IMIE I NAZWISKO
KIEROWNIKA BADANIA
(promotor, opiekun kofa
naukowego)

NR TELEFONU

ADRES E-MAIL

MIEJSCE PROWADZENIA
BADANIA
(jednostki organizacyjne ABNS,
inne placowki)
PELEN SKLAD ZESPOLU
BADAWCZEGO
(imig i nazwisko, stopien naukowy,
specjalizacja)
ZRODLO
FINANSOWANIA:
PROJEKT BADAWCZY/
GRANT

polisa wiasna / OC Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych
UBEZPIECZENIE im. Jana Pawta II

(zaznaczyé witasciwe)

Do wniosku zalaczono:

1. Informacje o badaniu (zalacznik nr 2).

2. Os$wiadczenie kierownika badania zobowigzujace do przekazania uczestnikom informacji
o0 badaniu oraz do uzyskania podpisanej §wiadomej zgody przed przystgpieniem do badania
(zalacznik nr 3).
Formularz zgody na udzial w badaniu (zalacznik nr 4).
4. Formularz zgody na przetwarzanie danych osobowych (zalacznik nr 5).

w

podpis Dyrektora Centréw Badawczych ABNS i/lub

Kierownika Jednostki Organizacyjnej ABNS i/lub podpis Kierownika badania
0s0b upowaznionych do reprezentowania placowek,

w ktorych prowadzone bedzie badanie

Strona |6



Zatgcznik nr 2

do Regulaminu Komisji Bioetycznej
przy Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych
im. Jana Pawla Il

INFORMACJE O BADANIU

(tvtut badania)

Informacje o badaniu powinny uwzgledniaé¢ nastgpujace dane (opis o dlugosci maksymalnie 2
stron):

©WooNORWNE

el
[N )

Czas trwania badania.

Miejsce prowadzenia badania.

Liczba uczestnikow.

Kryteria wiaczenia 1 wylaczenia uczestnikow.
Metodologia.

Uzasadnienie celowosci projektu.

Spodziewane korzysci 1 ryzyko dla uczestnikow badania.
Planowany czas przeprowadzenia badania.

Zrédta finansowania.

. Ewentualne konflikty interesow.
. Sposob publikacji wynikdw (praca licencjacka, magisterska, doktorska, publikacja

naukowa, raport, artykut popularno-naukowy).

podpis Kierownika badania
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Zatgcznik nr 3

do Regulaminu Komisji Bioetycznej

przy Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych
im. Jana Pawta I1

OSWIADCZENIE

(tvtut badania)

(stopien naukowy, imie i nazwisko kierownika badania)

Niniejszym o$§wiadczam, ze wszystkie osoby objete powyzszym projektem badawczym
(lub ich przedstawiciele ustawowi) =zostang przed przystagpieniem do badan
poinformowane o jego celu i sposobie przeprowadzenia, korzysciach i ryzyku oraz
o dobrowolnosci uczestnictwa, jak roéwniez mozliwosci odstgpienia od wudziatu

w badaniach w dowolnym czasie.

Wiaczone do badan zostang wytacznie osoby, ktére przed przystgpieniem do badan

wyraza na to pisemng zgodg.

podpis Kierownika badania
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Zatgcznik nr 4

do Regulaminu Komisji Bioetycznej

przy Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych
im. Jana Pawta I1

ZGODA NA UDZIAL W BADANIU

(nazwa badania, data i czas trwania)

IMIE I NAZWISKO
UCZESTNIKA, WIEK
ADRES
ZAMIESZKANIA

PESEL

NR TELEFONU,
ADRES E-MAIL

Niniejszym o$wiadczam, ze:

— znane mi s3 szczegotowe informacje na temat prowadzonego badania, korzysci
I ryzyko,

— poinformowano mnie o mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu badanie
i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

— poinformowano mnie o mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniu w kazdym jego
stadium,

— posiadam ubezpieczenie zdrowotne,

— poinformowano mnie 0 warunkach ubezpieczenia i wyrazam na nie zgode.

UWAGA: Niewyrazenie zgody skutkuje odstgpieniem od udziatu w badaniu.

(data, podpis Uczestnika lub jego przedstawiciela

Ustawowego) (data, podpis Kierownika badania)
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Zatgcznik nr 5

do Regulaminu Komisji Bioetycznej

przy Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych
im. Jana Pawta I1

ZGODA NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

(nazwa badania)

IMIE I NAZWISKO
UCZESTNIKA, WIEK

ADRES
ZAMIESZKANIA

PESEL

NR TELEFONU,
ADRES E-MAIL

»Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych dla potrzeb niezbednych do
realizacji badania zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO)”.

W zwiagzku z powyzszym:

Zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (EU) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, informuje, Ze:

1)
2)
3)

4)
5)

administratorem danych osobowych podanych w deklaracji jest Akademia Bialska Nauk Stosowanych
im. Jana Pawla II, ul. Sidorska 95/97, 21-500 Biala Podlaska;

Inspektorem Ochrony Danych Osobowych jest Jan Sroka, z ktorym mozna si¢ skontaktowaé poprzez
e-mail: j.szczotka@akademiabialska.pl lub tel. 83 3449982;

dane osobowe przetwarzane beda jedynie w celu przeprowadzenia badania;

dane osobowe nie beda udostepniane innym odbiorcom;

w zaKkresie danych osobowych wyszczegélnionych w niniejszej zgodzie posiada Pan/Pani prawo do:

a) zadania od administratora dostepu do danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia lub

ograniczenia przetwarzania lub wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania;

b) przenoszenia danych osobowych;
€) wniesienia skargi do organu nadzorczego — Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

6)

dane beda przechowywane przez okres .................

UWAGA: Niewyrazenie zgody na przetwarzanie danych osobowych skutkuje odstgpieniem od udziatu w badaniu.

(data, podpis Uczestnika lub jego przedstawiciela
ustawowego)

(data, podpis Kierownika badania)
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Zatgcznik nr 6
do Regulaminu Komisji Bioetycznej

przy Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych
im. Jana Pawta II

OPINIA
Komisji Bioetycznej
przy Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych
im. Jana Pawla 11

Po zapoznaniu si¢ z projektem badania

(tytul badania)
zgloszonym przez:

(stopien naukowy, imig i nazwisko kierownika badania)

Komisja Bioetyczna przy Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych
im. Jana Pawla II

wyraza zgode / prosi o uzupetnienie dokumentacji / nie wyraza zgody*

na realizacj¢ badania zgodnie z przedstawionym projektem.

(pieczqtka, podpis Przewodniczgcego Komisji Bioetycznej)

*niepotrzebne skresli¢
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