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Zalgcznik do zarzqdzenia nr 5/2024

Rektora Akademii Bialskiej im. Jana Pawla II

z dnia 17 stycznia 2024 roku

w sprawie wprowadzenia zmian w zapisach regulaminu komisji bioetycznej
przy Akademii Bialskiej im. Jana Pawta 1l

REGULAMIN KOMISJI BIOETYCZNEJ
PRZY AKADEMII BIALSKIEJ IM. JANA PAWLA 11

Postanowienia ogolne

§1

1. Komisja bioetyczna Akademii Bialskiej im. Jana Pawla II, zwana dalej komisja,

jest niezaleznym w swych opiniach cialem kolegialnym, ktérego zadaniem jest
zagwarantowanie praw, bezpieczenstwa i1 dobrostanu uczestnikow badan naukowych.
Komisja czuwa nad poszanowaniem godno$ci osoby ludzkiej jako wartosci nadrzednej
w stosunku do celow naukowych projektow badawczych.
. Komisja dziata na podstawie:
1) Statutu uczelni § 34 ust. 1 pkt 2,
2) Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. nr 2023
r. poz. 1516 tj. z p6zn. zm.),
3) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. 2023, poz. 218 t.j.),
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 przepis6w prawa powszechnie obowigzujacego.
Komisja opiniuje wytacznie projekty badan prowadzonych przez pracownikéw zatrudnionych
na podstawie umowy o prace i studentéw Akademii Bialskiej im. Jana Pawta II.
Whnioskodawca jest zwolniony z optaty za czynnosci wykonywane przez cztonkow komisji
bioetycznej.
Komisja bioetyczna jest powotywana z uwzglgdnieniem wymogu, o ktorym mowa w art. 29

ust. 7 ustawy, w drodze zarzadzenia Rektora Akademii Bialskiej im. Jana Pawta II.

Cztonkéw komisji bioetycznej powotluje rektor Akademii Bialskiej im. Jana Pawta II

W drodze zarzadzenia, na okres trzyletniej kadencji.
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7.

10.

Kandydat do komisji, przed powotaniem do niej, wyraza pisemng zgodg¢ na udzial w pracach
komisji oraz sktada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci.

Praca komisji Kieruje przewodniczacy komisji bioetycznej bedacy lekarzem powotany
W glosowaniu tajnym na pierwszym posiedzeniu bezwzgledng wigkszoScig glosow przy
obecnosci ¥ cztonkow komisji.

Rektor odwotuje cztonka komisji bioetycznej przed uptywem kadencji, jezeli:

1) ztozyt on rezygnacj¢ z petnionej funkcji;

2) w uzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje powierzonych mu zadan lub zaistniaty
okolicznosci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umys$lne $cigane
z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub zostal prawomocnie
skazany na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.

Czlonkom komisji przystuguje wynagrodzenie. Podstawa wyptaty wynagrodzenia bedzie

umowa tgczaca podmiot powotujacy z cztonkiem komisji.

Procedura wnioskowania o opini¢ komisji bioetycznej
§2

Kierownikiem badania moze by¢ osoba zatrudniona w uczelni na podstawie umowy o pracg.
W przypadku, gdy badanie prowadzone jest w ramach wspolpracy dwoch lub wigcej
jednostek organizacyjnych Akademii Bialskiej im. Jana Pawta II wniosek musi by¢ podpisany
przez kierownikéw tych jednostek.

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

Whiosek do komisji wraz z zalgcznikami jest skladany przez kierownika badania
w sekretariacie komisji.

Wzory wnioskow i zatgczniki dostgpne s3 do pobrania ze strony internetowej:

https://nauka.akademiabialska.pl/

W celu uzyskania opinii komisji o projekcie badawczym, nalezy ztozy¢:
1) wniosek o wydanie opinii na temat planowanego badania, ktory zawiera tytut badania, imi¢
1 nazwisko oraz dane kontaktowe kierownika badania, imiona i nazwiska czlonkow

zespolu badawczego, zrodla finansowania badania, informacj¢ o posiadanym
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10.

11.

12.

ubezpieczeniu OC, a w przypadku jego braku, o objeciu ubezpieczeniem przez uczelni¢
(zatacznik nr 1);

2) informacje o badaniu uwzgledniajace: czas trwania badania, miejsce prowadzenia, liczba
uczestnikow, kryteria wlaczenia 1 wylaczenia uczestnikow, metodologie, uzasadnienie
celowosci projektu, spodziewane korzysci i1 ryzyko dla uczestnikow badania, planowany
czas przeprowadzenia badania, zrodta finansowania, ewentualne konflikty interesow,
sposob publikacji wynikéow (praca licencjacka, magisterska, doktorska, publikacja
naukowa) - opis o dlugosci maksymalnie 2 stron — zatgcznik nr 2;

3) oswiadczenie kierownika badania zobowigzujace do przekazania uczestnikom informacji
0 badaniu oraz do uzyskania podpisanej $wiadomej zgody przed przystgpieniem do
badania (zatacznik nr 3);

4) formularz $wiadomej zgody uczestnika na udziat w badaniu (zatacznik nr 4);

5) formularz $wiadomej zgody na przetwarzanie danych osobowych (zatgcznik nr 5 lub 6);

6) formularz informacji o badaniu przeznaczony dla uczestnikow badania;

7) materiaty i tre$¢ ogloszen stuzacych do rekrutacji uczestnikoéw (jesli dotyczy);

8) formularz ankiety (w przypadku badan ankietowych).

Posiedzenia komisji odbywaja zgodnie z harmonogramem posiedzen w danym roku

kalendarzowym umieszczonym na stronie https://nauka.akademiabialska.pl/

Whnioski do komisji nalezy sktada¢ na 14 dni przed planowanym posiedzeniem komisji.

W przypadku gdy ztozony wniosek wymaga uzupehlienia, komisja bioetyczna wzywa
wnioskodawce do usuniecia brakow formalnych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uplywie tego terminu wniosek zostanie
pozostawiony bez rozpoznania.

Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupetnienia projektu badania o dodatkowe
warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie. W takim przypadku wniosek rozpatrywany jest
podczas najblizszego posiedzenia po poprawieniu lub uzupeklieniu dokumentacji zgodnie
z zaleceniami komisji. Dopuszcza si¢ dwukrotne zajecie stanowiska przez komisje w sprawie
uzupetnienia opiniowanego projektu badania, pod rygorem wydania negatywnej opinii 0
projekcie badania.

Kierownik badania zobowigzany jest do poinformowania komisji w trybie natychmiastowym
o kazdorazowym wystgpieniu wsrdd uczestnikow niespodziewanych cigzkich niepozadanych
skutkéw zwigzanych z realizacjg badania.

Komisja ma prawo wyda¢ opini¢ W sprawie przerwania realizacji badan na podstawie

zgloszenia, o ktorym mowa w § 2 ust.11.
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10.

2.

Tryb pracy komisji bioetycznej
§3

Przewodniczacy komisji, za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej, powiadamia
cztonkéw komisji bioetycznej o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed
posiedzeniem oraz przekazuje porzadek posiedzenia.
Posiedzenia komisji mogg odbywaé si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem $rodkow
komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegtos¢, pod warunkiem zachowania
niezbednych srodkow bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.
W podejmowaniu uchwaly nie moze bra¢ udziatu cztonek komisji bioetycznej, ktorego
dotyczy wniosek bedacy przedmiotem uchwaty.
Dla wazno$ci przeprowadzonego posiedzenia oraz podjetych uchwat konieczna jest obecnosé
na posiedzeniu ponad potowy sktadu komisji, w tym przewodniczacego komisji.
W przypadku, o ktérym mowa w § 3 ust. 2, glosowania odbywaja si¢ w trybie zdalnego
glosowania elektronicznego, z wykorzystaniem elektronicznego systemu do glosowania,
zapewniajacego anonimowos¢ glosujacego. Uczestniczacy w  zdalnym glosowaniu
elektronicznym otrzymuje, za posrednictwem stuzbowej poczty elektronicznej, informacje
0 mozliwos$ci oddania glosu, zawierajaca link do elektronicznego systemu gltosowania.
W posiedzeniu komisji, poza jej cztonkami, mogg uczestniczyc:
1) wnioskodawca — w cze$ci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego Wniosku;
2) sekretarz komisji.
Uchwata komisji moze zawiera¢ uzupetniajace warunki dopuszczajace przeprowadzenie
opiniowanego projektu.
Uchwate wyrazajaca opini¢ o projekcie badania podpisuje przewodniczacy komisji
bioetycznej. Uchwata moze by¢ podpisana wlasnorecznie, kwalifikowanym podpisem
elektronicznym albo podpisem zaufanym.
Negatywna opinia komisji o projekcie badawczym wymaga uzasadnienia.
Posiedzenia komisji sg protokotowane, a protokét podpisuje przewodniczacy komisji.

§4
Obstuge administracyjng prac komisji prowadzi sekretariat komisji, zwany dalej
,»sekretariatem komisji”. Pracownik sekretariatu moze petni¢ rownoczesnie funkcj¢ sekretarza
komisji

Do obowigzkow sekretariatu Komisji nalezy, w szczegolnosci:

Strona |4



1) przyjmowanie wnioskow, wraz z kompletng dokumentacja, stanowiagca podstaw¢ wydania
opinii;

2) przekazywanie opinii wydanych przez komisj¢ podmiotom wnioskujacym, zamierzajacym
przeprowadzi¢ projekt badawczy;

3) weryfikacja kompletnosci i zgodnos$ci ztozonych dokumentow;

4) sporzadzanie protokolow z posiedzen komisji;

5) prowadzenie rejestru wptywajacych wnioskow oraz podjetych uchwat;

6) przechowywanie dokumentacji projektu badawczego, w warunkach uniemozliwiajgcych

dostep do niej 0sob innych niz cztonkowie komisji.
Zadania sekretariatu komisji realizuje pracownik Uczelni zatrudniony w ramach umowy

0 prac¢ oddelegowany do obstugi administracyjnej komisji.

Postanowienia koncowe
§5
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 opinig.
W sprawach nieuregulowanych niniejszym regulaminem stosuje si¢ przepisy aktéw prawnych

wymienionych w § 1 ust. 2.
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Zatgcznik nr 1
do regulaminu komisji bioetycznej
przy Akademii Bialskiej im. Jana Pawla II

WNIOSEK
DO KOMISJI BIOETYCZNEJ
przy Akademii Bialskiej im. Jana Pawla 11
0 wydanie opinii 0 projekcie badawczym

TYTUL BADANIA

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

NR TELEFONU

ADRES E-MAIL

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

UBEZPIECZENIE

polisa wlasna / OC Akademii Bialskiej im. Jana Pawta 11
(zaznaczy¢ wilasciwe)

Do wniosku zalaczono:

1) Informacje o badaniu (zalacznik nr 2).

2) Oswiadczenie kierownika badania zobowigzujace do przekazania uczestnikom
informacji
0 badaniu oraz do uzyskania podpisanej $wiadomej zgody przed przystapieniem do
badania (zalacznik nr 3).

3) Formularz zgody na udzial w badaniu (zalacznik nr 4).

4) Formularz zgody na przetwarzanie danych osobowych (zalacznik nr 5 lub 6).

podpis dyrektora centrow badawczych AB i/lub
kierownika jednostki organizacyjnej AB i/lub podpis kierownika badania

0s0b upowaznionych do reprezentowania placowek,
w ktorych prowadzone bedzie badanie
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Zatgcznik nr 2
do regulaminu komisji bioetycznej
przy Akademii Bialskiej im. Jana Pawla II

INFORMACJE O BADANIU

(tytut badania)

Informacje o badaniu powinny uwzglednia¢ nastepujace dane (opis o dlugosci maksymalnie 2
stron):

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Czas trwania badania.

Miejsce prowadzenia badania.

Liczba uczestnikow.

Kryteria wlaczenia i wylgczenia uczestnikow.
Metodologia.

Uzasadnienie celowosci projektu.

Spodziewane korzysci i1 ryzyko dla uczestnikéw badania.
Planowany czas przeprowadzenia badania.

Zrédta finansowania.

10) Ewentualne konflikty interesow.
11) Spos6b publikacji wynikéw (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 im. Jana Pawla II

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 i1 sposobie przeprowadzenia, korzysciach 1 ryzyku oraz
o dobrowolnosci uczestnictwa, jak roéwniez mozliwosci odstgpienia od udziatu
w badaniach w dowolnym czasie.

Wilaczone do badan zostana wylacznie osoby, ktére przed przystapieniem do badan
wyraza na to pisemng zgodg.

podpis kierownika badania
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Zatgcznik nr 4
do regulaminu komisji bioetycznej
przy Akademii Bialskiej im. Jana Pawla II

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 zgodeg.

UWAGA: Niewyrazenie zgody skutkuje odstgpieniem od udziatu w badaniu.

(data, podpis uczestnika Iub jego przedstawiciela

UStawowego) (data, podpis kierownika badania)
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Zatgcznik nr 5
do regulaminu komisji bioetycznej
przy Akademii Bialskiej im. Jana Pawla II

ZGODA NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

(nazwa badania)

IMIE I NAZWISKO
UCZESTNIKA, WIEK

ADRES
ZAMIESZKANIA

PESEL

NR TELEFONU,
ADRES E-MAIL

»sWyrazam 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 oso6b fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO)”.

W zwigzku 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) administratorem danych osobowych podanych w deklaracji jest Akademia Bialska im. Jana Pawtla II,
ul. Sidorska 95/97, 21-500 Biala Podlaska;
2) Inspektorem Ochrony Danych Osobowych jest Jarostaw Szczotka, z ktérym mozna si¢ skontaktowa¢
poprzez e-mail: j.szczotka@akademiabialska.pl lub tel. 83 3449982;
3) dane osobowe przetwarzane beda jedynie w celu przeprowadzenia badania;
4) dane osobowe nie beda udostepniane innym odbiorcom;
5) w zakresie danych osobowych wyszczegélnionych w niniejszej zgodzie posiada Pan/Pani prawo do:
a) zadania od administratora dostepu do danych osobowych, ich sprostowania, usunie¢cia 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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Zatlgcznik nr 6
do regulaminu komisji bioetycznej
przy Akademii Bialskiej im. Jana Pawla II

ZGODA NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

(dotyczy badan wykonywanych w laboratorium zewnetrznym)

(nazwa badania)

IMIE I NAZWISKO
UCZESTNIKA, WIEK

ADRES
ZAMIESZKANIA

PESEL

NR TELEFONU,
ADRES E-MAIL

»sWyrazam 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 oséb fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO)”.

W zwigzku z powyzszym:

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

7) administratorem danych osobowych podanych w deklaracji jest ...................cooiinil , ul.
8) Inspektorem Ochrony Danych Osobowych jest ............................ , z Kktorym mozna si¢
skontaktowaé poprzeze-mail:............ocooiiiiiiiiinininn... lubtel. ................l ;

9) dane osobowe przetwarzane beda jedynie w celu przeprowadzenia badania;
10) dane osobowe nie beda udostepniane innym odbiorcom;
11) w zakresie danych osobowych wyszczegolnionych w niniejszej zgodzie posiada Pan/Pani prawo do:
d) Zadania od administratora dostepu do danych osobowych, ich sprostowania, usunie¢cia lub
ograniczenia przetwarzania lub wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania;
e) przenoszenia danych osobowych;
f) wniesienia skargi do organu nadzorczego — Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.
12) dane beda przechowywane przez okres .................

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

(data, podpis uczestnika Iub jego przedstawiciela

UStawowego) (data, podpis kierownika badania)
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Zatgcznik nr 7
do regulaminu komisji bioetycznej
przy Akademii Bialskiej im. Jana Pawta II

Opinia
KOMISJI BIOETYCZNEJ
przy Akademii Bialskiej im. Jana Pawla 11

Po zapoznaniu si¢ z projektem badania

(tvtut badania)

zgloszonym przez:
(stopien naukowy, imie i nazwisko kierownika badania)

Komisja bioetyczna przy Akademii Bialskiej im. Jana Pawla I

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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