Zatacznik do Zarzadzenia Nr 148/2023
Rektora UM w Lublinie z dnia 24 listopada 2023 roku

Regulamin dziatania Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie

Medycznym w Lublinie

g1
Definicje

Ilekro¢ w Regulaminie jest mowa o:

1) Komisji — rozumie sie przez to Komisje Bioetyczng przy
Uniwersytecie Medycznym w Lublinie;

2) stronie internetowej - rozumie sie przez to strone internetowq
Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lublinie,
znajdujacq sie pod adresem: https://umlub.pl/pl/komisja-
bioetyczna/

3) Sekretarzu Komisji — rozumie sie przez to osobe zatrudniong

w Sekretariacie Komisji Bioetycznej;

4) Uczelni - rozumie sie przez to Uniwersytet Medyczny
w Lublinie;

5) Regulamin - rozumie sie przez to Regulamin dziatania Komisji
Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lublinie;

6) Komisja —rozumie sie przez to Komisje Bioetyczng przy
Uniwersytecie Medycznym w Lublinie;

7) badanie - rozumie sie przez to eksperyment medyczny lub badanie
naukowe objete zakresem dziatania Komisji;

8) badanie kliniczne - rozumie sie przez to badanie kliniczne
w rozumieniu ustawy z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach

klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

§2
Komisja

1. Komisja jest powotywana przez Rektora Uczelni w drodze zarzadzenia.


https://umlub.pl/pl/komisja-bioetyczna/
https://umlub.pl/pl/komisja-bioetyczna/
http://www.umlub.pl/nauka/komisja-bioetyczna/
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2. Kadencja Komisji wynosi cztery lata.

3. Kandydat do Komisji przed powotaniem:

1) wyraza pisemng zgode na udziat w pracach Komisji oraz
2) sktada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bezstronnosci
i poufnosci.

4. Do sktadu Komisji powotuje sie osoby posiadajace wysoki autorytet
moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace
doswiadczenie w sprawach z zakresu eksperymentéw medycznych.

5. Cztonkiem Komisji nie moze by¢ 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.

6. W sktad Komisji wchodza:

1) Przewodniczacy;

2) Zastepca Przewodniczacego;

3) Cztonkowie Komisji w liczbie od 15 do 20;

4) osoba bedaca przedstawicielem witasciwej okregowej rady
lekarskiej, na prawach cztonka Komisji.

7. Przewodniczacy Komisji odbiera od os6b odpowiedzialnych za
organizacje pracy Komisji zobowigzanie do zachowania poufnosci
informacji udostepnionych w zwigzku z wykonywanymi czynnosciami
administracyjnymi.

8. Przewodniczacy odbiera zobowigzanie do zachowania poufnosci
od innych osbéb uczestniczacych w pracach Komisji, w szczegdlnosci
dotyczy to ekspertéw, o ktdrych mowa w § 5 ust. 6 Regulaminu.

9. Odwotanie cztionka Komisji przed uptywam kadencji moze nastgpic
wyltacznie z przyczyn okreslonych w art. 29 ust. 10 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
W miejsce odwotanego cztonka Komisji Rektor powotuje nowego

cztonka Komisji na okres do konca kadencji Komisji.



Zatacznik do Zarzadzenia Nr 148/2023
Rektora UM w Lublinie z dnia 24 listopada 2023 roku

§3

Zakres przedmiotowy

1.

§4

Komisja wyraza opinie o projekcie badania, w drodze uchwaty,

przy uwzglednieniu warunkéw przeprowadzania badania i kryteriéw

etycznych odnoszacych sie do prowadzenia badania z udziatem

cztowieka oraz celowosci i wykonalnosci projektu.

Zakres dziatania Komisji Bioetycznej obejmuje opiniowanie:

1) badan klinicznych produktéw leczniczych na wniosek
Przewodniczgacego Naczelnhej Komisji Bioetycznej:

2) badan klinicznych wyrobéw medycznych;

3) badan epidemiologicznych, obserwacyjnych/nieinterwencyjnych;

4) eksperymentéw medycznych;

5) projektow badawczych realizowanych w ramach prac
habilitacyjnych, doktorskich, magisterskich, licencjackich, itp.,
niebedacych eksperymentami medycznymi;

6) innych badan medycznych, dla ktorych przepisy szczegdlne
przewidujg wydanie opinii przez Komisje.

Komisja moze podja¢ uchwate w sprawie innrego-projektu naukowego

z dziedziny medycyny innego, niz wskazane w ust. 2, jezeli do

Komisji wptynie w tej sprawie wniosek podmiotu uprawnionego

do ztozenia takiego wniosku. Decyzje o przyjeciu takiego wniosku

do rozpoznania przez Komisje podejmuje jej Przewodniczacy

lub Zastepca Przewodniczacego. O przyjeciu do rozpoznania

informuje sie wnioskodawce, zas postanowienia Regulaminu stosuje

sie odpowiednio.

Organizacja pracy Komisji

1.

Obstuge biurowg Komisji zapewnia Sekretarz Komisji.



10.
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2.

Na posiedzeniu Komisji sg rozpatrywane wnioski, ktére wptynety
do Komisji co najmniej 14 dni przed terminem posiedzenia. Termin
ten moze zostac skrocony przez Przewodniczacego Komisji

na umotywowang prosbe wnioskodawcy w przypadku zaistnienia
okolicznosci niecierpigcych zwioki.

Terminy posiedzen Komisji oraz informacje dotyczace dziatalnosci
Komisji publikowane sg na stronie internetowej.

Sekretarz Komisji sprawdza kompletnos¢ ztozonego wniosku pod
wzgledem formalnym oraz ustala, czy jest on zgodny z wtasciwoscig
miejscowq i rzeczowg Komisji.

W przypadku, gdy ztozony wniosek wymaga uzupetnienia lub jest
nieoptacony Komisja wzywa wnioskodawce do usuniecia brakow
formalnych lub wniesienia optaty w terminie 14 dni od dnia
doreczenia wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie
tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania.
Jezeli braki formalne wniosku lub optata nie zostaty uzupetnione

w terminie, o ktorym mowa w ust. 5 lub Komisja nie jest wtasciwa
rzeczowo lub miejscowo wniosek pozostaje bez rozpoznania, o czym
wnioskodawca zostaje zawiadomiony. Zawiadomienie zawiera
uzasadnienie.

Wysokos$¢ optat za wydanie opinii okresla Rektor Uczelni w drodze
zarzadzenia.

Optata od wniosku zostaje uiszczona w chwili faktycznego
zaksiegowania wptaty na rachunku bankowym Uczelni.

Zwolnienie z optaty w catosci lub czesci moze nastgpi¢ w drodze

decyzji Rektora.

Rektor moze upowazni¢ Przewodniczacego do podejmowania decyzji,

o ktérych mowa w ust. 9.

§5

Tryb pracy Komisji
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1.

Komisja na pierwszym posiedzeniu, w gtosowaniu tajnym, wybiera
ze swego sktadu Przewodniczacego, bedacego lekarzem lub lekarzem
dentystg oraz Zastepce Przewodniczgcego.

Do obowigzkdw Przewodniczgcego nalezy:

1) organizowanie pracy Komisji, w tym ustalanie terminarza oraz
porzadku obrad posiedzen Komisji;

2) kierowanie posiedzeniami Komisji;

3) zapraszanie na posiedzenia Komisji wnioskodawcéw oraz
ekspertéw, a w przypadku o ktérym mowa w art. 23 ust. 2 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
osobe bedacg ekspertem w dziedzinie, ktérej dotyczy czesc
niemedyczna eksperymentu badawczego;

4) reprezentowanie Komisji na zewnatrz.

Do obowigzkdéw Zastepcy nalezy:

1) wspomaganie Przewodniczgacego w kierowaniu Komisjq;

2) zastepowanie Przewodniczgcego w petnieniu obowigzkéw
w przypadku jego nieobecnosci.

Do obowigzkdéw Sekretarza Komisji nalezy:

1) ocena formalna pod wzgledem kompletnosci ztozonych wnioskow;

2) badanie wiasciwosci Komisji do rozpoznania wniosku;

3) nadzér nad obiegiem dokumentacji dotyczacej ztozonego wniosku;

4) kontaktowanie sie z Cztonkami Komisji w celach zwigzanych
z udostepnieniem dokumentacji zwigzanej z wnioskami, w ktérych
rozpoznaniu uczestniczq;

5) prowadzenie biezacej obstugi biurowej Komisji;

6) przyjmowanie, rejestrowanie wptywajacych wnioskow oraz
informowanie o tym Przewodniczgcego Komisji oraz Zastepcy
Przewodniczgcego Komisji;

7) nadawanie wnioskom numerdw oraz gromadzenie i prowadzenie
dokumentacji dotyczacej oceny projektu badania;

8) archiwizacja dokumentacji Komisji, w tym ztozonych wnioskow

oraz wydanych uchwat i ocen;
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9) prowadzenie i archiwizacja protokotéw Komisji;

10)prowadzenie rejestru kontaktdw z cztonkami Komisji oraz osobami
wspotpracujagcymi z Komisjg;

11)przygotowanie projektow dokumentéw Komisji oraz ich
archiwizacja.

5. Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu sie z wnioskiem, wyznacza
cztonka Komisji zwanego dalej "recenzentem", do przygotowania
projektu opinii o projekcie badania. Przewodniczacy moze wyznaczyc¢
wiecej niz jednego recenzenta, w takim przypadku kazdy recenzent
sporzadza projekt opinii.

6. Jezeli Przewodniczacy Komisji uzna, ze zaden cztonek Komisji nie
moze byc¢ recenzentem z przyczyn uwarunkowanych tematykg
projektu badania, poddaje sprawe do rozstrzygniecia na posiedzeniu
Komisji, ktéra wyznacza eksperta spoza sktadu Komisiji.

7. Recenzent sporzgdza projekt opinii o projekcie badania w terminie
30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt opinii jest
przedktadany na posiedzenie Komisji, na ktorym jest rozpatrywany
whiosek.

8. Projekt opinii o projekcie badania zawiera:

1) wskazanie tytutu opiniowanego badania;

2) ocene zasadnosci i wykonalnosci projektu badania w Swietle
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

3) ocene przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikdw badania
z uwzglednieniem dostepu do wynikéw badania i informacji
dotyczacych ich stanu zdrowia;

4) ocene poprawnosci doboru grupy uczestnikdw badania oraz
metodyki jego przeprowadzenia;

5) ocene personelu medycznego uczestniczacego w przeprowadzeniu
badania i warunkéw technicznych, w jakich ma on by¢
przeprowadzony, z uwzglednieniem oceny zapewnienia

bezpieczenstwa uczestnikom badania;
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10.

11.

12.

13.

14.

6) ocene poprawnosci peziemu i kompletnosci pisemnej informaciji
przeznaczonej dla uczestnika badania;

7) ocene poprawnosci uzyskania zgody, o ktérej mowa
w art. 25 ust. 8 i 9 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty;

8) ocene zachowania warunkéw formalnoprawnych przeprowadzenia
badania oraz poszanowania praw jego uczestnikow.

Przewodniczacy zwotuje posiedzenia Komisji z wiasnej inicjatywy

lub na umotywowany wniosek co najmniej trzech cztonkéw.

Posiedzenia Komisji odbywajq sie raz w miesigcu, za wyjatkiem lipca

i sierpnia. W szczegdlnie uzasadnionych przypadkach Przewodniczacy

moze zwota¢ dodatkowe posiedzenie w kazdym czasie.

Posiedzenia Komisji mogq odbywac sie w trybie zdalnym

z wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektronicznej

do porozumiewania sie na odlegtos¢, pod warunkiem zachowania

niezbednych srodkdw bezpieczenstwa, ochrony danych osobowych,

zapewniajacych kontrole ich przebiegu, rejestracje i umozliwienie

zapewnienia tajnosci glosowan. O trybie posiedzenia decyduje

Przewodniczacy Komisji, biorgc pod uwage przedmiot posiedzenia,

jego pilnos¢ oraz mozliwosci techniczne oraz pozostate warunki,

w tym charakter rozpatrywanych spraw.

W okresie, w ktérym pomiedzy terminami posiedzen Komisji uptywa

wiecej niz 30 dni Przewodniczacy Komisji podejmuje niezbedne

czynnosci w celu zapewnienia terminowego dziatania Komisiji.

W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami, mogq uczestniczyc:

1) wnioskodawca — w czesci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego
wniosku;

2) eksperci wydajacy opinie o danym eksperymencie medycznym
lub badaniu naukowym;

3) Sekretarz Komisji.

Przewodniczacy Komisji, za pomocg srodkow komunikacji

elektronicznej, powiadamia cztonkédw Komisji o terminie i miejscu
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15.

16.

17.

§6

posiedzenia, co nhajmniej 7 dni przed planowanym posiedzeniem, oraz
przekazuje jego porzadek.

Z przebiegu obrad Komisji sporzgadzony jest przez Sekretarza Komisji
protokdt, ktory jest przedstawiany do akceptacji cztonkdw Komisji

na kolejnym posiedzeniu.

Protokdt powinien zawierac:

1) date i miejsce posiedzenia;

2) liste 0sdb biorgcych udziat w posiedzeniu spoza cztonkdw Komisji;
3) przebieg posiedzenia;

4) wymienione w punktach podjete uchwaty;

5) podpis przewodniczgacego obradom oraz Sekretarza Komisji.

Zatacznikiem do protokotu jest lista obecnosci cztonkéw Komisiji.

Whniosek

Whnioskodawca ubiegajacy sie o uzyskanie opinii,

o ktérych mowa w § 3 ust. 2 i 3, sktada wniosek wraz z zatgcznikami
w jezyku polskim w postaci papierowej albo za pomocg Srodkéw
komunikacji elektronicznej.

Whniosek skfadany za pomocg srodkow komunikacji elektronicznej jest
podpisywany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.

Datg wptywu wniosku jest data otrzymania wiadomosci za pomocg
Ssrodka komunikacji elektronicznej (komisja.bioetyczna@umlub.pl)
lub ztozenia wniosku w Kancelarii Ogolnej Uczelni (20-059 Lublin,

Al. Ractawickie 1).

Whniosek w sprawie wydania opinii w przedmiocie eksperymentu
medycznego lub badania naukowego, o ktérych mowa w § 3 ust. 2

i 3, zawiera co najmniej:

1) oznaczenie osoby lub podmiotu zamierzajacego przeprowadzic¢

badanie, a w przypadku badania prowadzonego
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2)
3)

4)

5)

w dwoch lub wiecej podmiotach - rédwniez nazwy wszystkich
podmiotow, w ktorych badanie ma by¢ przeprowadzone;

tytut badania i uzasadnienie co do jego celowosci i wykonalnosci;
imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i haukowe
osoby, ktéra ma kierowac badaniem;

informacje o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
uczestnikow;

dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz

ewentualnie przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow.

5. Do wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1, nalezy dofgczyc:

1)

2)

3)

protokét badania zawierajacy: szczegotowy opis projektu, w tym
przewidywang liczbe jego uczestnikéw, miejsce i czas
wykonywania badania, planowane procedury, warunki wtgczenia
i wykluczenia uczestnika z projektu badania, przyczyny
przerwania projektu oraz planowane wykorzystanie wynikéw
badan;
informacje o zespole badawczym, w tym informacje
o kwalifikacjach zawodowych i naukowych (wyksztatcenie,
stopien/tytut naukowy, specjalizacja) osoby, ktéra ma kierowac
eksperymentem medycznym i osoby, posiadajacej kwalifikacje
niezbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktéra
nadzoruje przebieg tej czesci - jezeli dotyczy;
wzér informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej
CO najmniej:
a) informacje, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
b) dane o spodziewanych korzysciach majacych bezposrednie
znaczenie dla zdrowia osoby uczestniczacej
w badaniu, w szczegdlnosci matoletniego poddanego
eksperymentowi badawczemu lub innych matoletnich

nalezacych do tej samej grupy badanej;
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4)

5)

6)

7)

8)

c) informacje o spodziewanym, istotnym rozszerzeniu wiedzy
medycznej poprzez badanie;

d) w przypadku, gdy w badaniu uczestniczg osoby matoletnie
informacje o braku mozliwosci przeprowadzenia takiego
badania o porownywalnej efektywnosci z udziatem osoby
petnoletniej;

wzér formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny by¢ zawarte

Cco hajmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie badaniu
po zapoznaniu sie z informacjq dla uczestnika, o ktérych mowa
w pkt 3;

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu
badanie i otrzymania odpowiedzi na te pytania;

c) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu
w badaniu w kazdym jego stadium;

wzdr oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkoéw

ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej;

wzor oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktorym wyraza

zgode na przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem

w badaniu przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy to badanie;

zgode kierownika podmiotu, w ktéorym jest planowane

przeprowadzenie badania;

w przypadku planowanego uzycia w badaniu narzedzia

badawczego (np. ankieta) - jego wzor;

6. Wzér formularza, o ktérym mowa w pkt 4, powinien,

w zaleznosci uzasadnionej potrzeby, uwzgledniaé nastepujace

przypadki:

1)

2)

osoby matoletniej, ktéra nie ukonczyta 13 roku zycia, a zgody
udziela przedstawiciel ustawowy;
osoby matoletniej, ktéra ukonczyta 13 rok zycia, wymagana jest

zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawowego, jezeli
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§7

miedzy tymi osobami nie ma porozumienia, sprawe rozstrzyga
sad opiekunczy;

3) osoby ubezwtasnowolnionej catkowicie, zgody na udziat w badaniu
udziela jej opiekun prawny, jezeli osoba ubezwtasnowolniona
catkowicie ma dostateczne rozeznanie, wymagana jest réwniez jej
zgoda;

4) osoby ubezwtasnowolnionej czesciowo niepozostajacej pod wtadzg
rodzicielskg, zgody na udziat w badaniu udziela kurator i ta osoba;

5) osoby posiadajacej petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, lecz
niebedacej w stanie ze zrozumieniem wyrazi¢ zgode, zezwolenie
udziela sad opiekunczy wtasciwy miejscowo, w ktérego okregu
eksperyment zostanie przeprowadzony;

6) niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody za rGwnowazne uwaza sie
wyrazenie zgody ustnie ztozone w obecnosci dwdch bezstronnych
Swiadkow posiadajgcych petng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych.

Jezeli wniosek dotyczy badania klinicznego wyrobu medycznego

stosuje sie postanowienia Regulaminu z uwzglednieniem oraz

przepiséw ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach
medycznych.

Jezeli wniosek dotyczy badania klinicznego produktu leczniczego

stosuje sie postanowienia Regulaminu z uwzglednieniem przepiséow

ustawy z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach klinicznych produktow

leczniczych stosowanych u ludzi.

Uchwaty Komisji

1.

Postepowanie przed Komisjg w sprawie wyrazenia opinii jest poufne.
Przewodniczacy, Zastepca Przewodniczacego, Cztonkowie Komisji
oraz Sekretarz Komisji sg zobowigzani do zachowania w poufnosci
informacji, o ktorych dowiedzieli sie w trakcie lub w zwigzku

z pracami Komisji.
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2.

Komisja utrzymuje w poufnosci dokumentacje wnioskodawcy
przedtozong do Komisji celem zaopiniowania. W szczegdlnosci
Komisja prowadzac postepowanie w celu wydania opinii zapewnia
bezpieczenstwo i ochrone informacji zawartych w dokumentacji

za pomocg odpowiednich srodkéw technicznych.

We wszystkich sprawach, o ktérych mowa w § 3 ust. 2 i 3, Komisja
podejmuje uchwaty wyrazajgce opinie o projekcie badania w drodze
tajnego gtosowania. W gtosowaniu mogg by¢ oddane wytgcznie gtosy
za wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej.
Uchwaty zapadajg zwykta wiekszoscig gtosdw. Komisja wyraza opinie
nie pdzniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnej
dokumentacji badania.

Gtosowanie, o ktdrym mowa w ust. 3 odbywa sie elektronicznie
poprzez nacisniecie przycisku lub na kartach

do gtosowania, jezeli z przyczyn organizacyjnych lub technicznych
gtosowanie elektroniczne nie jest mozliwe. W takim przypadku karty
do gtosowania ulegajq zniszczeniu po zatwierdzeniu protokotu

na kolejnym posiedzeniu Komisji.

W podejmowaniu uchwaty nie moze bra¢ udziatu cztonek Komisji,
ktérego dotyczy wniosek bedacy przedmiotem uchwaty.

W szczegdlnosci cztonek Komisji, ktéry jest zaangazowany

w prowadzenie badan podlegajacych zaopiniowaniu lub posiada
interes faktyczny badz prawny w konkretnym rozstrzygnieciu Komisji,
wyltacza sie z udziatu w posiedzeniu w tej czesci.

Przed gtosowaniem nad takim wnioskiem, cztonek Komisji
zawiadamia Przewodniczacego Komisji 0 zachodzacej podstawie
swojego wytaczenia. W przypadku, gdy zawiadomienie pochodzi

od innego cztonka Komisji, niz ten, ktérego przyczyna wytaczenia
dotyczy, decyzje o wytaczeniu cztonka Komisji od gtosowania
podejmuje Komisja w formie uchwaty zwyktg wiekszoscig gtosow, bez
udziatu Cztonka, ktérego dotyczy gtosowanie.

Negatywna opinia Komisji wymaga uzasadnienia.
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7.

10.

11.

§8

Uchwate wyrazajqcq opinie w przedmiocie wniosku podpisuje
Przewodniczacy Komisji. Uchwata moze by¢ podpisana wtasnorecznie,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo
podpisem zaufanym. Uchwata wraz z uzasadnieniem, bez zbednej
zwtoki, nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia,
zostaje przekazana wnioskodawcy.

Od decyzji Komisji wydanej w formie uchwaty przystuguje odwotanie
do Odwotawczej Komisji Bioetycznej za posrednictwem sSrodkow
komunikacji elektronicznej albo w postaci papierowej. Odwotanie
wnosi sie za posrednictwem Komisji w terminie 14 dni od dnia
otrzymania uchwaty.

Jezeli Komisja uzna, ze odwotanie zastuguje w catosci na
uwzglednienie, moze wydaé nowg opinie, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania odwotania.

Komisja ma prawo wglagdu w dokumentacje badania z udziatem ludzi
lub wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego (eksperymenty
medyczne, inne badania naukowe z udziatem ludzi), w toku
prowadzonych badan w czasie ich trwania oraz prawo zgdania
okresowych i koncowych sprawozdan z prowadzonych badan.
Komisja moze cofnga¢ wydang wczesniej pozytywng opinie, o ile
stwierdzi, iz dalsze prowadzenie danego eksperymentu zagraza
uczestnikom, a tym samym ryzyko jest wieksze niz potencjalne

korzysci wynikajace z badania.

Wspolpraca z Naczelng Komisjq Bioetyczna przy ocenie etycznej

badania klinicznego

1.

Jezeli Naczelna Komisja Bioetyczna wyznaczy Komisje do
sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego stosuje sie

postanowienia niniejszego paragrafu.
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2.

Ocene etyczng badania klinicznego sporzadza wyznaczony,

na zasadach okreslonych w art. 30 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.

o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

przez Przewodniczacego Komisji Bioetycznej sposrdd jej cztonkdw,

»~2€espot opiniujacy” liczacy od 5 do 7 oséb oraz przewodniczacego

tego zespotu.

W sktad zespotu opiniujgcego wchodzi co najmniej:

1) 1 cztonek spetniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 1
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi;

2) 1 cztonek spetniajagcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi;

3) 1 cztonek spetniajgcy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 3
ustawy z dnia 9 marca 2023 r.-o badaniach klinicznych produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi;

W przypadku, gdy w sktad zespotu opiniujacego nie wchodzi

przedstawiciel:

1) potencjalnych uczestnikdw badania klinicznego,

2) pacjentow bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do
samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody na udziat w badaniu
klinicznym, w przypadku badania klinicznego
z udziatem pacjentdw z chorobg przewlektg uniemozliwiajaca
samodzielne wyrazenie takiej zgody,

3) pacjentdéw innych niz okresleni w pkt 2 powyzej,

4) organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organizacji
pacjentéw, o ktérym mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,

- przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasiega opinii co hajmniej

jednego z przedstawicieli, o ktdrych mowa w pkt 1) - 4), wyznaczajac

jej zakres i termin wydania.
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5.

10.

W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujgcego sporzadzajacego

ocene etyczng badania klinicznego prowadzonego z udziatem:

1) matoletniego - nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktorej
dotyczy badanie kliniczne, majacej wspdélny modut podstawowy
w zakresie pediatrii,

2) 0s0b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody
na udziat w badaniu klinicznym - nie wchodzi lekarz specjalista
z dziedziny medycyny, ktdrej dotyczy badanie kliniczne

- przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasiega opinii eksperta

w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac jej zakres

i termin wydania.

Przewodniczacy zespotu opiniujgcego moze zasiegngc opinii eksperta
w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne, w przypadku ztozonej
problematyki objetej wnioskiem, wyznaczajac jej zakres i termin
wydania.

Przewodniczacy zespotu opiniujgcego zwraca sie do oséb wskazanych
w ust. 3 - 6 0 wydanie pisemnej opinii wyznaczajqc jej zakres

i termin wydania oraz przedstawia dokumentacje niezbedng do jej
wydania. Zespodt opiniujacy zapewnia udziat w czynnosciach
zwigzanych z wydaniem oceny osobom wskazanym w ust. 3 - 6
powyzej. Komunikacja z powyzszymi osobami odbywa sie za pomoca
poczty e-mail lub telefonicznie.

Zadania zespotu opiniujgcego okresla art. 22 ustawy z dnia 9 marca
2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi.

Wyznaczony cztonek zespotu opiniujgcego, przed powotaniem do
zespotu opiniujgcego, sktada Przewodniczacemu Komisji oSwiadczenie
o ktérym mowa w art. 32 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.

o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
Zespot opiniujacy przyjmuje ocene etyczng badania klinicznego,

w drodze uchwaty, wiekszoscig 3 gtosow w gtosowaniu jawnym.
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Cztonek zespotu opiniujgcego nie moze wstrzymac sie od gtosowania.
Nieosiggniecie wymaganej wiekszosci gtosdw skutkuje negatywng
oceng etyczng badania klinicznego.

11. Ocena etyczna badania klinicznego jest sporzadzana w jezyku polskim
i w jezyku angielskim na formularzach przygotowanych przez Komisje
Europejska.

12. Czionek zespotu opiniujacego, ktéry gtosowat za odmienng oceng
etyczng badania klinicznego niz zawarta w przyjetej uchwale, ma
prawo do sporzadzenia zdania odrebnego, ktore stanowi zatgcznik
do uchwaty. Zdania odrebnego nie zamieszcza sie w decyzji Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

13. Do oceny etycznej istotnych zmian badania klinicznego przepisy

niniejszego paragrafu stosuje sie odpowiednio.

§9

Doszkalanie czlonkéw Komisji

1. Cztonkowie Komisji zobowigzani sg uczestniczyé w szkoleniach
podnoszacych kwalifikacje w obszarze dziatania Komisji.

2. Organizowanie szkolen, okreslonych w ust. 1, bedzie nastepowato
przez Sekretarza Komisji, w kazdej kadencji.

3. Przewodniczacy Komisji zawiadamia cztonkéw Komisji o szkoleniach
zewnetrznych pozostajacych w zwigzku z pracami Komisji. Powyzsze

zawiadomienie moze zleci¢ Sekretarzowi Komisiji.

§ 10
Wiasciwos¢ Komisji
1.  Komisja rozpatruje wnioski sktadane przez:

1) kierownikow zespotdw badawczych, ktdrzy sq zatrudnieni

w Uczelni lub sgq doktorantami w Uczelni lub sg zatrudnieni
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w podmiotach leczniczych, dla ktérych Uczelnia jest podmiotem
tworzacym i badania sg tam prowadzone;

2) wnioskodawcéw, ktérym takie uprawnienie nadaja przepisy
prawa powszechnie obowigzujgcego lub zawarte z Uczelnig
porozumienie;

2. Komisja rozpatruje wnioski o sporzadzenie oceny etycznej badania
klinicznego w przypadku jej wyznaczenia przez Naczelng Komisje

Bioetycznag.

§ 11

Wynagrodzenia za prace w Komisji

Zasady wynagradzania i zwrotu kosztéw w zwigzku z pracami w Komisji

okresla Rektor w drodze zarzadzenia.

§12

Przepisy koncowe

1. W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Regulaminie
zastosowanie majg odpowiednio przepisy:

1) Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE;

2) Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi;

3) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r.

w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji
Bioetycznej;

4) Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza

dentysty;

5) Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;
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6) Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych;
7) Ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. prawo o szkolnictwie wyzszym
i hauce.

2. W przypadku rozbieznosci pomiedzy trescig Regulaminu w trescig
przepiséw aktow prawnych wskazanych w ust. 1, zastosowanie
w pierwszej kolejnosci majgq przepisy tych aktéw prawnych.

3. Dokumentacja projektow, o ktérych mowa w § 3 w ust. 2, materiaty
z posiedzen Komisji oraz zwigzane ze wspotpracg z Naczelng Komisji
Bioetyczng, w szczegdlnosci jej uchwaty, sq przechowywane zgodnie
z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r.

o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach. Dokumentacja ta
przechowywana jest przez 20 lat od konca roku kalendarzowego,
w ktérym zostata wydana ostateczna uchwata w sprawie wydania

opinii.

Rektor
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie
prof. dr hab. Wojciech Zatuska

/dokument podpisany elektronicznie/



