Zarzadzenie wewnetrzne Nr R021.1.164.2023
Rektora Uniwersytetu Jana Dtugosza w Czestochowie
z dnia 4 grudnia 2023 r.
w sprawie ustalenia Regulaminu Komisji Bioetycznej UJD

Na podstawie art. 23 ust. 1 Ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i
nauce (Dz. U. z 2023 r. poz. 742 z pézn. zm) oraz §24 ust. 1-3 Statutu Uniwersytetu Jana
Dtugosza w Czestochowie, w zwigzku z art. 29 ust. 11 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1731 z pdZn. zm.) zarzadza sie, co
nastepuje:

§1
Wprowadza sie Regulamin Komisji Bioetycznej UJD stanowigcy zatacznik do niniejszego
zarzadzenia.

§2

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Rektor
Uniwersytetu Jana Dtugosza w Czestochowie

prof. dr hab. Anna Wypych-Gawronska
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Zatacznik do Zarzadzenia Nr R021.1.164.2023
Rektora UJD w Czestochowie

REGULAMIN KOMISJI BIOETYCZNEJ UJD

l. POSTANOWIENIA OGOLNE

§1
. Zadaniem Komisji Bioetycznej jest wydawanie opinii odnosnie aspektéw etyczno-
deontologicznych planowanych badan naukowych w tym eksperymentéw medycznych
oraz stosowanych nowych metod stuzgcych ratowaniu i zachowaniu zdrowia ludzkiego
zwigzanych z planowaniem i realizacjg badan naukowych, w ktérych biorg udziat
pracownicy UJD.
. Komisja Bioetyczna ma charakter ogélnouczelniany, miedzywydziatowy.

[I. SKEAD KOMISII

§2

Komisje bioetyczng powotuje Rektor na okres kadencji trwajgcej trzy lata w liczbie 11
cztonkow.
Cztonkami komisji bioetycznej sa:

a. lekarze specjalisci, ktdrzy stanowia co najmniej potowe sktadu Komisji

b. po jednym przedstawicielu innego zawodu, w szczegdlnosci duchowny, filozof,

prawnik, farmaceuta, pielegniarka.
. Wchodzacy w sktad Komisji przedstawiciele innych zawoddw nie bedacy lekarzami winni
posiadac¢ co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie.
Osoba wykonujgca inny zawdd niz zawdd lekarza nie moze byé cztonkiem komisji
bioetycznej, jezeli UID jest jej pracodawca.
W sktad komisji bioetycznej na prawach cztonka komisji wchodzi réwniez przedstawiciel
Okregowej Rady Lekarskiej w Czestochowie.
§3

Komisja bioetyczna wybiera na pierwszym posiedzeniu ze swego sktadu
przewodniczgcego komisji bedgcego lekarzem i zastepce przewodniczgcego.
Rektor powotuje Sekretarza Komisji, ktéry nie jest cztonkiem Komisji.
Rektor odwotuje cztonka komisji bioetycznej przed uptywem kadencji, jezeli:
a. ztozyton rezygnacje z petnionej funkcji;
b. w uzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje powierzonych mu zadan lub

zaistniaty okolicznosci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;



c. zostat skazany prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umysine Scigane z
oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe lub zostat prawomocnie
skazany na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.

§3
Cztonkiem komisji bioetycznej nie moze zostac osoba skazana prawomocnym wyrokiem
sgdu za przestepstwo umysine scigane z oskarzenia publicznego lub umysine
przestepstwo skarbowe lub prawomocnie skazana na kare pozbawienia prawa
wykonywania zawodu albo kare zawieszenia prawa wykonywania zawodu.
Kandydat do komisji bioetycznej przed powotaniem do niej wyraza pisemng zgode na
udziat w pracach komisji oraz sktada pisemne oswiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i
poufnosci zgodnie ze wzorem okreslonym w Zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji
Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r., poz. 218).
W przypadku, o ktérym mowa w art. 23 ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty, w posiedzeniu komisji bioetycznej bierze udziat osoba bedgca ekspertem w
dziedzinie, ktérej dotyczy cze$é niemedyczna eksperymentu badawczego.
W razie zmniejszenia sie sktadu komisji bioetycznej ponizej 11 cztonkéw dokonuje sie
jego uzupetnienia w czasie trwania kadencji komisji; mandat nowego cztonka komisji
wygasa z uptywem jej kadencji.
Cztonkowie komisji bioetycznej petnig swoje obowigzki do czasu powotania nowej
komisji.

§4

. Pierwsze posiedzenie otwiera i prowadzi do momentu wytonienia Przewodniczacego
Komisji lekarz specjalista nalezacy do jej sktadu, wskazany przez Rektora.
. Do zadan Przewodniczagcego Komisji nalezy m.in.: organizowanie pracy komisji
bioetycznej, w tym ustalanie terminarza oraz porzadku obrad posiedzen komisji;
kierowanie posiedzeniami komisji bioetycznej; zapraszanie na posiedzenia komisji
bioetycznej wnioskodawcéw oraz ekspertédw; wskazywanie cztonkéw referujgcych
procedowane projekty, reprezentowanie komisji bioetycznej na zewnatrz.
. Do zadan Sekretarza Komisji nalezy: ewidencjonowanie wptywajacych wnioskdéw, wstepna
formalna ocena wnioskdw, obejmujgca ocene kompletnosci dokumentacji, prowadzenie
korespondencji z cztonkami Komisji, przygotowywanie projektéw uchwat Komisji,
sporzgdzanie protokotéw z posiedzen Komisji, sporzgdzanie listy obecnosci cztonkéw
Komisji uczestniczagcych w  posiedzeniu, zamdwienie pieczeci Komisji oraz
Przewodniczgcego, a takze prowadzenie innych prac biurowych niezbednych dla
zapewnienia sprawnego funkcjonowania Komisji oraz realizacji jej zadan, z
uwzglednieniem zabezpieczenia przechowywania dokumentacji eksperymentu
medycznego oraz materiatdw z posiedzen zgodnie z zapisami Art. 29, punkt 21 Ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.



4. Komisja realizuje swoje zadania w sposob bezstronny i poufny. W przypadku wystgpienia
potencjalnego konfliktu interesdow ktéregos z cztonkéw Komisji w odniesieniu do
rozpatrywanego wniosku, obligatoryjnie zostaje on wytgczony z podejmowania uchwaty.
Cztonkowie Komisji sg zobowigzani do zachowania w tajemnicy informacji uzyskanych w
zwigzku z udziatem w jej pracach.

5. Kandydaci do Komisji Bioetycznej przed powotaniem do niej wyrazajg pisemng zgode na
udziat w pracach Komisji oraz skfadajg pisemne oswiadczenie o zachowaniu
bezstronnosci i poufnosci. Sekretarz Komisji sktada o$wiadczenie o zachowaniu poufnosci
obrad Komisji.

6. Do opiniowania wnioskbw mogg by¢ zapraszani Eksperci zewnetrzni, niebedacy
cztonkami Komisji, autorytety w swojej dziedzinie, zaréwno sposrdd nauczycieli
akademickich UJD, jak réwniez spoza Uczelni, w sytuacji, gdy procedowane sg projekty
wykraczajgce merytorycznie poza kompetencje zawodowe cztonkdw Komisji. Decyzja w
tej sprawie podejmowana jest na posiedzeniu Komisji, ktéra wyznacza eksperta spoza sktadu
komisji bioetycznej.

[ll. TRYB DZIAtANIA KOMISJI

§5
2. Komisja zbiera sie w celu wydania opinii na temat wnioskéw ztozonych do oceny.
Terminy posiedzen Komisji wyznacza Przewodniczgcy. Informacja na temat termindw
posiedzen jest zamieszczana na stronie internetowej Komisji.
3. Whniosek sktadany do Komisji musi zawierac:

a. imie, nazwisko, afiliacje akademicka/miejsce pracy oraz kwalifikacje zawodowe i
naukowe wszystkich wykonawcéw projektu badawczego oraz okreslenie podmiotu
zamierzajgcego przeprowadzié¢ eksperyment medyczny, a w przypadku eksperymentu
prowadzonego w dwodch lub wiecej podmiotach — réwniez nazwy wszystkich
podmiotéw, w ktdrych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony;

b. tytut eksperymentu medycznego z uzasadnieniem jego celowosci i wykonalnosci, ze
wskazaniem miejsca/miejsc, gdzie dany projekt bedzie realizowany oraz z
zatgczeniem zgody odnosnych podmiotéw na realizacje projektu na ich terenie;

c. informacje o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej uczestnikow;
informacje o spodziewanych korzysciach poznawczych, a takie dotyczacych
postepow diagnozowania i leczenia w medycynie, wynikajgcych z realizacji badan;

e. w przypadku badan ankietowych, wywiadéw indywidualnych etc. wymaga sie
przedtozenia narzedzia badawczego planowanego do wykorzystania w badaniu;

f. szczegétowy opis eksperymentu medycznego (protokdt badania), w tym
przewidywang liczbe jego uczestnikdw, miejsce i czas wykonywania eksperymentu
medycznego, planowane procedury, warunki wtgczenia i wykluczenia uczestnika z
eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz
planowane wykorzystanie wynikéw eksperymentu medycznego.



4. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

a.

dokumenty potwierdzajgce doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma
kierowac eksperymentem medycznym, i osoby, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty — jezeli dotyczy;

wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktérych mowa w
art. 24 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

wzér formularza zgody uczestnika, o ktéorym mowa w art. 29, ust. 4, p. 4 ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty;

wzOr oswiadczenia o0 przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

wzOr oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem w eksperymencie medycznym
przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego;

whniosek wraz z zatgcznikami sktada sie w jezyku polskim, w postaci papierowej albo za
pomocg srodkédw komunikacji elektronicznej;

wniosek sktadany za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej jest podpisywany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem
zaufanym wnioskodawcy.

5. W przypadku niespetnienia wymogéw formalnych dotyczacych kompletnosci

dokumentacji, Komisja zwraca sie do wnioskodawcy/wnioskodawcéw o uzupetnienie

whiosku.

6. Wymaga sie ztozenia wniosku do Komisji Bioetycznej w terminie co najmniej dwdch

tygodni przed terminem posiedzenia. Termin ten moze zosta¢ skrécony na wniosek

przewodniczgcego komisji bioetycznej w przypadku zaistnienia okolicznosci niecierpigcych

zwtoki.

§6

1. Wstepna opinie na temat wniosku przygotowuje cztonek Komisji wskazany przez

Przewodniczgcego (recenzent), z uwzglednieniem zapisu §4 punkt 6. Opinia zostaje

udostepniona wszystkim cztonkom Komisji.

2. Recenzent sporzgdza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego w terminie 30 dni od

dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt opinii jest przedktadany na posiedzenie Komisji,

na ktorym jest rozpatrywany wniosek projektu eksperymentu medycznego.

3. W przypadku procedowania medycznego projektu badawczego z udziatem matoletnich,

Przewodniczgcy Komisji zasiega opinii lekarza specjalisty pediatrii.

4. Decyzja Komisji o przyjeciu lub odrzuceniu wniosku odbywa sie w trybie gtosowania

tajnego. Do waznosci gtosowania wymaga sie obecnosci ponad potowy sktadu Komisji, w
tym Przewodniczgcego lub jego Zastepcy, a takze co najmniej dwdch cztonkdw Komisji
nie bedacych lekarzami. Cztonek Komisji moze gtosowac za lub przeciw przyjeciu



wniosku. W przypadku réwne;j liczby gtosow za i przeciw akceptacji wniosku, gtos
decydujacy nalezy do Przewodniczgcego.

5. Komisja moze uchyli¢ sie od gtosowania nad wnioskiem i wyrazi¢ stanowisko sugerujace
uzupetnienie/poprawienie projektu.

6. Decyzja negatywna o odmowie zgody na realizacje badan wymaga pisemnego
uzasadnienia. Nie wymaga sie uzasadnienia decyzji pozytywnej.

7. Protokét z posiedzenia Komisji sporzadza Sekretarz. Protokot podpisuje Przewodniczacy i
Sekretarz. Protokot podlega zatwierdzeniu na nastepnym posiedzeniu Komisji.

8. W posiedzeniu Komisji moze wzigé udziat wnioskodawca, ale tylko w czesci obrad,
poswieconej prezentacji wniosku, a takze eksperci zewnetrzni zaproszeni do wydania
opinii o procedowanym eksperymencie medycznym. W posiedzeniach Komisji
uczestniczy jej Sekretarz.

9. Sekretarz sporzadza liste obecnosci Cztonkéw Komisji uczestniczacych w posiedzeniu,
opatrzong podpisami Cztonkéw Komisji.

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

IV. POSTANOWIENIA KONCOWE

§7
1. Tryb odwotania od decyzji Komisji okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej z dnia 26 stycznia 2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz.
218).

§8
1. W sprawach nieuregulowanych niniejszym Regulaminem majg zastosowanie przepisy
prawa powszechnie obowigzujgcego, w szczegdlnosci rozporzadzenie Ministra Zdrowia w
sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej z dnia 26 stycznia 2023 r.
(Dz.U.z 2023 r. poz. 218)
2. Integralng czes¢ regulaminu Komisji stanowig zataczniki:
a. wzor wniosku do Komisji oraz protokotu badania (Zatacznik nr 1);
b. wzdr uchwaty Komisji (Zatacznik nr 2).



