Zarzadzenie nr 5/2018
Rektora Panstwowej Szkoly Wyzszej im. Papieia Jana Pawla 11
w Bialej PodlaskKiej
z dnia 16.01.2018 r.

w sprawie: wprowadzenia Regulaminu Komisji Bioetycznej

przy Panstwowej Szkole Wyiszej im. Papieza Jana Pawla 11 w Bialej Podlaskiej.

Dzialajac na podstawie art. 51, pkt. 7 Statutu Panstwowej Szkolty Wyzszej im. Papieza Jana

Pawla II w Bialej Podlaskiej, zarzadza si¢ co nast¢puje:

§1
Wprowadza si¢ Regulamin Komisji Bioetycznej przy Panstwowe] Szkole Wyzszej im. Papieza

Jana Pawla I1 w Bialej Podlaskie;j.

§2

Zarzadzenie wchodzi w zyeie z dniem podpisania.

Prof. zw. dr hab. Jozef Bergier
-' /]
Rektor Paristwowej Szkoly Wyiszej im. Papieia Jana Pawla 11
‘T

w Bialej Podlaskiej




Zofgezmik do Zarsgdzenta ne 52008 Rektora Pansiwowef Szholy Wyzszej im. Papiesa Janag Pawla If
w Hiafej Podiaskiej = dnia 16,00, 2008 r.

W sprawie wprowadzenia Regufaming Komisil Bloelvemneg

prev Panstwowef Schole Wigsoey im. Papieza Jang Pawila 1w Bialef Poalaskief

Regulamin Komisji Bioetycznej
przy Panstwowej Szkole Wyzszej
im. Papieza Jana Pawla 11
w Bialej Podlaskiej

Postanowienia ogdlne
§1
Komisja Bioetyczna PSW im. Papieza Jana Pawla 11 w Bialej Podlaskiej, 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 nadrzednej w stosunku do celow naukowych eksperymentow badawczych.
Komisja dziata na podstawie:
a) Statutu Panstwowej Szkoly Wyiszej art. 51, pkt. 7,
b) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r.
w sprawie szczegolowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu
dzialania komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. nr 47 poz. 480),
¢) Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz.
U. 22015 r. poz. 464),
d) Deklaracji Helsinskiej,
e) Zasad Dobrej Praktyki Kliniczne) oraz odnoszacych sie do sfery etyki badan
naukowych z udziatem ludzi,
f) innych przepisow prawa powszechnie obowigzujgcego.
Komisja opiniuje wylacznie badania prowadzone przez pracownikéw Uczelni PSW
im. Papieza Jana Pawla Il w Bialej Podlaskiej. Opinie Komisji sa wydawane
bezphatnie.
Komisje bioetyczng powoluje Rektor w drodze zarzadzenia, na okres trzyletniej
kadencji.
Komisja bioetyczna wybiera ze swego sktadu Przewodniczacego Komisji bedacego
lekarzem i Zastgpee Przewodniczacepgo Komisji nie bedacego lekarzem.
Praca Komisji kieruje Przewodniczacy Komisji Bioetyczne;.
Czlonkow Komisji zatwierdza Rektor wedlug kryteriow zawodowych i etveznych

okreslonych w ustawie o zawodzie lekarza i rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opicki



Spolecznej w sprawie szczegolowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu
dzialania komisji bivetycznych. Czlonkami komisji bioetycznej sa: lekarze specjalisci,
po jednym przedstawicielu innego zawodu, w szczegdlnosci duchowny, filozof,
prawnik, farmaceuta, pielegniarka, ktorzy posiadaja co najmniej 10-letni staz pracy
w zawodzie. Osoba wykonujgca inny zawod niz zawod lekarza nie moze by¢
czlonkiem komisji bioetycznej, jezeli Rektor jest jej pracodawca.

Czlonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie w formie wumowy cywilnegj
w wysokosci wynagrodzenia za recenzje wydawnicza czasopism naukowych PSW

pod warunkiem rzeczywistego uczestnictwa w danym posiedzeniu Komisji.

Zadania Komisji Bioetycznej

§2

Do zadan Komisji nalezy m.in.:

1.

Podejmowanie uchwal wyrazajacych opinie o dopuszczalnodci realizacji
eksperymentu medycznego lub innego projektu badawczego, prowadzonego na
Uezelni, przy uwzglednieniu kryteriow etveznych oraz celowosci 1 mozliwosci

wykonania projektu.

. Prowadzenie rejestru wplywajacych wnioskow oraz podjetych uchwal.

3. Przechowywania dokumentacji eksperymentu medycznego lub innego projektu

o

Lad

badawczego, w warunkach uniemozliwiajagcych dostgp do niej oséb innych niz

czlonkowie Komisji.

. Zachowania poufnosci w trakcie postepowania w sprawie wyrazenia opinii.

. Przedstawianie Senatowi rocznych sprawozdan z pracy Komisji.

Procedura wnioskowania o opini¢ Komisji Bioetycznej
§3

Wszystkie badania eksperymentalne z udzialem ludzi, takze badania ankietowe,
prowadzone w PSW im. Papieza Jana Pawla Il w Bialej Podlaskiej musza uzyskaé
pozytywna opini¢ Komisji Bioetycznej. zwlaszcza je§li dochodzi w nich do
przerwania ciaglosci tkanek, stosowania nowych procedur, sprzgtu, lub preparatow.
Kierownikiem badania moze by¢ osoba zatrudniona na Uczelni, promotor pracy
licencjackiej lub magisterskiej oraz opiekun Kola Naukowego.

W przypadku, gdy badanie prowadzone jest w ramach wspotpracy dwach lub wiecej



jednostek organizacyjnych PSW im. Papieza Jana Pawla II w Bialej Podlaskiej
wniosek musi by¢ podpisany przez kierownikéw tych jednostek.

4. Wnioski dotyczgce badan naukowych prowadzonych w szpitalach, klinikach i innych
placowkach zdrowia powinny by¢ podpisane przez ich Kierownictwo lub dyrekeje.

5. Wniosek o wydanie opinii przez Komisje wraz z zalacznikami jest skladany przez
kierownika badania w Rektoracie.

6. Whnioski i zalgczniki dostgpne sq do pobrania ze strony internetowej: www.pswbp.pl.

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

a) Wniosek o wydanie opinii na temat planowanego badania, ktory zawiera tytul
badania, nazwisko i dane kontaktowe kierownika badania, nazwiska czlonkow
zespolu badawczego, zrodia finansowania badania, informacje o posiadanym
ubezpieczeniu zdrowotnym uczestnika badania, a w przypadku jego braku,
0 objgciu ubezpieczeniem przez Uczelnig — zalgeznik nr 1;

b) Informacje o badaniu uwzglgdniajace: czas trwania badania, miejsce
prowadzenia, liczba uczestnikow, Kkryteria wiaczenia i wylaczenia
uczestnikow, metodologig, uzasadnienie celowoscei projektu, spodziewane
korzysci i ryzyko dla uczestnikow badania, planowany czas przeprowadzenia
badania, zrodla finansowania, ewentualne konflikty interesow, sposob
publikacji wynikow (praca licencjacka, magisterska. doktorska. publikacja
naukowa) - opis o dlugodci maksymalnie 2 stron — zalgeznik nr 2;

¢) Oswiadczenie kierownika badania zobowigzujace do przekazania uczestnikom
informacji o badaniu oraz do uzyskania podpisanej swiadomej zgody przed
przystapieniem do badania — zalaeznik nr 3;

d) Formularz swiadomej zgody uczestnika na udzial w badaniu — zalacznik nr 4;

¢) Formularz informacji o badaniu przeznaczony dla uczestnikow badania;

f) Materialy i tres¢ ogloszen stuzacych do rekrutacji uczestnikow (jesli dotyezy);

g) Formularz ankiety (w przypadku badan ankietowych).

8. Komisja wydaje opinie oraz inne uchwaly w sprawach zgloszonych projektow na
podstawie zlozone) dokumentacji wedlug kolejnosci zlozenia dokumentacii.

9. W przypadku, gdy zlozona dokumentacja eksperymentu jest niekompletna, Komisja
zwraca jg wnioskodawcy w celu uzupelnienia.

10. Komisja wydaje opini¢ w ciggu maksymalnie 4 tygodni od zlozenia kompletnego
wniosku — zalgeznik nr 5.

11, Wnioski dotyczace prowadzenia badan w ramach prac licencjackich lub magisterskich




12,

13.

14.

13:

3.

nalezy skiada¢ do Komisji nie pozniej niz do 30 listopada ostatniego roku studiow
licencjackich lub magisterskich.

Rozpoczecie badan, ktore opiniuje Komisja, mozliwe jest dopiero po wydaniu przez
Komisj¢ pisemne) zgody na jego realizacje.

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

Kierownik badania zobowigzany jest do poinformowania Komisji w trybie
natychmiastowym o  kazdorazowym  wystapieniu = wsrod — uczestnikow
niespodziewanych ciezkich niepozadanyvch skutkow zwigzanych z realizacja badania.
Po obradach Komisja ma prawo przerwac badanie.

W przypadku publikacji badan w czasopismie naukowym nalezy umiesci¢ informacje
..Badanie uzyskalo pozytywna opinic Komisji Bioetveznej Panstwowe] Szkoly

Wyzszej im. Papieza Jana Pawta Il w Bialej Podlaskiej™.

Tryb pracy Komisji Bioetycznej

§4

. Komisja podejmuje uchwaly w trakcie posiedzen. ktére zwoluje przewodniczacy

Komisji.

. Pracami Komisji kieruje przewodniczacy Komisji, a w przypadku jego nieobecnosci -

zastepea.
7 posiedzen Komisji sporzadzane sa protokoly.

. W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, na ktore] omawiany jest projekt opinii,

uczestniczy podmiot zamierzajgey przeprowadzi¢ eksperyment medyczny lub inny

projekt badawczy w celu prezentacji projektu i udzielenia wyjasnien.

. Uchwala wyrazajaca opinie podejmowana jest w drodze glosowania tajnego, przy

udziale w glosowaniu ponad polowy skladu Komisji, w tym przewodniczacego lub

jego zastepcy i co najmniej dwoch czlonkéw komisji nie bedgeych lekarzami.

. W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem

opinii.

. Wyrazona przez Komisje opinia moze zawiera¢ uzupelniajace warunki dopuszczajace

przeprowadzenie opiniowanego projektu.

. Negatvwna opinia Komisji o projekcie eksperymentu medycznego lub innego projektu

badawczego wymaga uzasadnienia.



Postanowienia koncowe

§5
1. Odwolanie od decyzji Komisji wnosi si¢ za posrednictwem komisji bioetycznej, ktora
podjela uchwale do Odwolawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia,
w termini¢ 14 dni od dnia otrzymania uchwaly wyrazajacej opinig.
2, W sprawach nieuregulowanych niniejszym regulaminem stosuje sie przepisy aktow

prawnych wymienionych w § 1 ust. 2,




Zalgcznik nr |

do Regulaminu Komisji Bioetveznef
Pavstwowe] Szhofy Wyzsze)

im. Papicza Jana Pawla Il w Bialef Podlaskiej

WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej PSW
im. Papieza Jana Pawla Il w Bialej Podlaskiej
o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego

TYTUL BADANIA |

IMIE, I NAZWISKO
KIEROWNIKA BADANIA

fpromotor, opickun ske)
NR TELEFONU

ADRES E-MAIL

MIEJSCE PROWADZENIA

BADANIA
{fednostki organizacyine PSW,
inne placiwki)
PELEN SKEAD ZESPOLU
BADAWCZEGO

(imig [ nazwisko, stopien naukowy,

specfalizacia)

ZRODLO
FINANSOWANIA/ GRANT _ -
UBEZPIECZENIE whasne / ubezpieczenie przez PSW im. Papieza Jana Pawla Il
ZDROWOTNE w Biatej Podlaskiej
UCZESTNIKOW BADANIA fzaznaczyc wlasciwe)

Do wniosku zalaczono:
1. Informacje o badaniu (zalacznik nr 2).
2. Oséwiadczenie kierownika badania zobowiazujace do przekazania uczestnikom informacji
o badaniu oraz do uzyskania podpisanej swiadomej zgody przed przystapieniem do badania
(zalycenik nr 3).
3. Formularz zgody na udzial w badaniu (zalgcznik nr 4).
4, Formularz informacji o badaniu przeznaczony dla uczestnikéw badania.

podpis Dyrekiora’iw Instyurgw PSW

im. Papieza Jana Pawia I w Bialef Podlaskiej iflub podpis Kierownika badania
dvrekefi placdwek,

w ktdryeh prowadzone bgdzie badanie



Zalgeznik nr 2

do Regulaminu Komisji Bioetycznef
Parnstwowej Szkoly Wyzszej

im. Papieza Juna Pawla I w Bialef Podlaskizy

INFORMACJE O BADANIU

ftvtul badania)

Informacje o badaniu powinny uwzglednia¢ nastepujace dane (opis o dlugosei maksymalnie 2

stron):

a)
b)
¢)
d)
€)
)
g
h)
i)
i)
k)

(Czas trwania badania:

Miejsce prowadzenia badania:

Liczba uczesinikow:;

Kryteria wlaczenia 1 wylaczenia uczestnikow:
Metodologia:

Uzasadnienie celowosci projektu:

Spodziewane korzysci i ryzyko dla uczestnikow badania:
Planowany czas przeprowadzenia badania:

Zrodla finansowania:

Ewentualne konflikty interesow:

Sposob publikacji wynikow (praca licencjacka, magisterska, doktorska, publikacja
naukowa, raport, artykul popularno-naukowy):

podpis Kierownika badania




Zalgeznik nr 3

do Regulaminu Komisji Bivetycznef
Pavistwowej Szkoly Wyzszef

im. Papieza Jana Pawla Il w Bialef Podlaskiej

OSWIADCZENIE

fovtul badania)

fstapien nawkowy, imig i nazwisko kieraownika badania)

Niniejszym oswiadczam, ze wszystkie osoby objete powyzszym projekiem badawczym
(lub ich przedsiawiciele ustawowi) =zostang przed przystgpieniem do badan
poinformowane o jego celu i sposobie przeprowadzenia, korzysciach i ryzyku oraz
o dobrowolnosci uczestnictwa, jak rowniez mozliwosci odstapienia od udzialu

w badaniach w dowolnym czasie.

Wihaczone do badan zostana wylacznie osoby. ktére przed przystapieniem do badan

wyrazg na to pisemng zgodg.

podpis Kierownika badania



Zatgeznik nr 4

do Regulaminu Komisji Bioetvezne)
Paristwowef Szkoly Wyzszej

im. Papieza Jana Pawla Il w Bialej Podlaskiej

ZGODA NA UDZIAL W BADANIU

(nazwa hadania, data { czas trwania)

IMIE I NAZWISKO
UCZESTNIKA, WIEK

ADRES
ZAMIESZKANIA

PESEL

NR TELEFONU,
ADRES E-MAIL

Niniejszym os$wiadczam, Ze:

— znane mi sg szczegolowe informacje na temat prowadzonego badania, korzysci
i rvzyko,

— zostalem poinformowany o mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu badanie
1 otrzymania odpowiedzi na te pytania,

~— zostalem poinformowany o mozliwosci odstapienia od udzialu w badaniu w kazdym
jego stadium,

— posiadam ubezpieczenie zdrowotne;

W zwigzku z powyzszym:

— Wyraiam dobrowolna zgode¢ na udzial w badaniu

— Wyrazam zgodg na skorzystanie na potrzeby badania z mojej dokumentacji medycznej, znajdujacej sie
w posiadaniu moim, jak i placdwek ochrony zdrowia.

— Wiyrazam zgodeg na przetwarzanie przez Panstwowa Szkole Wyisza im. PapieZa Jana Pawla [1 w Biatej
Podlaskiej moich danych osobowych zwigzanych z udziatem w badaniv, takze danych archiwalnych
i statystycznych. [zgodnie 2 art. 23 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 roku o ochronie danych
osobowych (fj. Dz. U. z2016 r. poz. 922.)

TAK/ NIE

{zaznaczyd wlasciwe)

{data, podpis Uczestnika) fdata, podpis Kierownika badania)




Zalgeznik nr §

do Regwlaminu Komisji Bioetycznef
Patstwowej Szholy Wyzszef

im. Papieza Jana Pawfa [l w Biafej Podiaskief

OPINIA
Komisji Bioetyeznej PSW
im. Papieza Jana Pawla 11 w Bialej Podlaskiej
nr....... /2017

Po zapoznaniu si¢ z projektem badania

{nvtud badania)

zgloszonym przez:

(hazwiske kierownika badania)

Komisja Bioetyczna przy Panstwowej Szkole Wyizszej
im. Papieza Jana Pawla Il w Bialej Podlaskiej

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

na realizacje badania zgodnie z przedstawionym projektem.

{pieczgtka, podpis Preewodniczgeego Komisji Bioetveznej)

*-niepotrzebne skreslic



