ZARZADZENIE NR 43/2019

Rektora Panstwowej Wyzszej Szkoly Zawodowej w Nysie
z dnia 31.05.2019 r.

w sprawie wprowadzenia zmodyfikowanego
Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie

Na podstawie art. 23 ust. 2 pkt 2) ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(Dz. U. 2018, poz. 1668 z pozn. zm.), Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r.
W sprawie szczegblowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz. U. 1999 Nr 47 poz. 480) oraz Uchwaly Nr 65/2018/2019 Senatu PWSZ w Nysie z dnia 31.05.2019 r.
zarzadzam, co nastepuje:

§1
Wprowadzam do stosowania w Panstwowej Wyzszej Szkole Zawodowej w Nysie
zmodyfikowany Regulamin pracy Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie, stanowiacy

zatacznik do niniejszego zarzadzenia.

§2

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

§3
Traci moc Zarzadzenie Nr 5/2018 Rektora PWSZ w Nysie z dnia 02.02.2018 r.

avnowski,




Zatqgcznik
do Zarzqdzenia Nr 43/2019 Rektora PWSZ w Nysie
z dnia 31.05.2019 r.

REGULAMIN PRACY
Komisji Bioetycznej

Panstwowej Wyizszej Szkoly Zawodowej w Nysie

I. Postanowienia ogolne

§1

Komisja Bioetyczna Panstwowej Wyzszej Szkoly Zawodowej w Nysie, zwana dalej:
»Komisjg Bioetyczng”, dzialta w oparciu o rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegélowych zasad powolywania
i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480).

§2

Komisja Bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie badania klinicznego lub badania naukowego

w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci
projektu.

§3

1. Komisje Bioetyczng powotuje Rektor PWSZ w Nysie w drodze zarzgdzenia
wewngtrznego na okres kadencji trwajacej 3 lata.

2. Rektor moze odwota¢ czlonka Komisji Bioetycznej przed uptywem kadencji na jego
wniosek lub gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji.

3. W przypadku zmniejszenia si¢ sktadu Komisji Bioetycznej jego uzupelnienia, w czasie
trwania kadencji Komisji, dokonuje Rektor w drodze zarzadzenia wewngtrznego. Mandat
nowego cztonka Komisji wygasa z uptywem jej kadencji.

4. Czlonkowie Komisji Bioetycznej pelnig swoje obowigzki do czasu powotania nowej
Komisji.



II. Tryb dzialania Komisji Bioetycznej

§4

Osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ badanie naukowe lub badanie kliniczne sklada
do Komisji Bioetycznej, najpozniej na 2 tygodnie przed planowanym posiedzeniem
Komisji, wniosek o wyrazenie opinii o projekcie tych badan (zgodnie z zatgcznikiem nr 1
do regulaminu).

Do wniosku dolgcza sig:
a) informacje o badaniu (zatgcznik nr 2),
b) oswiadczenie o poinformowaniu (zatgcznik nr 3),

¢) formularz poinformowania uczestnika badania i o§wiadczenia o wyrazeniu zgody
na udzial w badaniu (zalgcznik nr 4).

§5
Do zadan Komisji Bioetycznej nalezy:
a) prowadzenie ewidencji sktadanych wnioskéw,

b) weryfikowanie wnioskéw, o ktérych mowa w § 4, pod wzgledem kompletnosci
dokumentow,

¢) wyrazanie opinii o projekcie nie pozniej niz w terminie 60 dni od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji badania (zalgcznik nr 5).

Postgpowanie w sprawie wyrazenia opinii o projekcie badania klinicznego lub badania
naukowego jest poufne.

Komisja Bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania klinicznego lub
badania naukowego w warunkach uniemozliwiajacych dostep do niej oso6b innych niz
czlonkowie Komisji i powotani eksperci.

§ 6

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z dokumentacja badania
klinicznego lub badania naukowego, wyznacza czlonkéw Komisji bgdz powotuje
ekspertow spoza sktadu Komisji do przygotowania projektu opinii.

W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, na ktérym omawiany jest projekt opinii, moze
uczestniczy¢ osoba lub inny podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie, w celu
prezentacji projektu i udzielania wyjasnien.

Komisja Bioetyczna moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelnienia projektu
opiniowanego badania o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.



+.

10.

Komisja Bioetyczna podejmuje uchwate wyrazajaca opini¢ w drodze glosowania tajnego,
przy udziale w glosowaniu ponad polowy sktadu Komisji, w tym przewodniczacego lub
jego zastepey i co najmniej dwoch cztonkéw komisji niebedacych lekarzami.

W glosowaniu mogg by¢ oddane wytgcznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem opinii.

W glosowaniu nie bierze udziatu cztonek Komisji Bioetycznej, ktéry jest wnioskodawca
przeprowadzenia badania klinicznego lub badania naukowego.

Uchwal¢ Komisji Bioetycznej podpisuja cztonkowie biorgcy udziat w jej podjeciu.
Posiedzenia Komisji Bioetycznej sa protokotowane.

Uchwalg wyrazajacg opini¢ przewodniczacy Komisji Bioetycznej przekazuje
wnioskodawcy i kierownikowi zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym badania maja byé
przeprowadzone.

Komisja Bioetyczna ma prawo wgladu w dokumentacje badania w toku prowadzonych
badan w czasie ich trwania oraz prawo Zadania okresowych i koncowych sprawozdan
z badan.

III. Zasady finansowania dzialalnosci Komisji Bioetycznej

oraz wnoszenia oplat przez podmiot skladajacy wniosek o wydanie opinii

§7
Koszty zwigzane z pracag Komisji Bioetycznej pokrywane sg z optat za wydanie opinii.

Opfaty wnosi skladajgcy wniosek o wyrazenie opinii o projekcie badawczym przed
podjeciem przez Komisj¢ Bioetyczng uchwaty wyrazajacej opinig, przelewem na konto
PWSZ w Nysie na podstawie dokumentu obcigzajacego, w ciggu 14 dni od daty jego
wystawienia.

Z oplat pokrywa si¢ koszty wynagrodzen czlonkéw Komisji Bioetycznej, obstugi
administracyjnej oraz inne koszty zwigzane z funkcjonowaniem Komisji.

§8

Nie pobiera si¢ oplat za wydanie opinii o projekcie badawczym wykonywanym przez
pracownikéw i studentow PWSZ w Nysie.

§9

Za wydanie opinii o projekcie badawczym 0sob niezatrudnionych w PWSZ w Nysie pobiera
si¢ oplate w wysokosci 800 zt (stownie: osiemset ztotych).



§ 10

W przypadku wycofania przed wydaniem opinii wniosku zfozonego i zarejestrowanego przez
Komisj¢ Bioetyczng, wnioskodawcy przystuguje zwrot 80% wniesionej oplaty okreslone;j
w§ 9.

§11

Czlonkowie Komisji Bioetycznej otrzymuja wynagrodzenie za zbiorowe wydanie opinii,
za ktére pobierane sg opfaty.

§ 12

1. Obstuge administracyjng Komisji Bioetycznej prowadzi Sekretariat Collegium Medicum
PWSZ w Nysie, ul. Ujejskiego 12.

2. Nadzor organizacyjny nad pracami Komisji Bioetycznej sprawuje Dyrektor Instytutu Nauk
Medycznych.

IV. Postanowienia koncowe

§13
1. Odwolanie od uchwaty Komisji Bioetycznej moze wniesé:

a) podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie kliniczne lub badanie naukowe,

b) kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym badania majg byé przeprowadzone,

¢) komisja bioetyczna wiasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym
badaniu naukowym lub badaniu klinicznym.

2. Odwotanie od uchwaly Komisji Bioetycznej wyrazajacej opinie wnosi sie
za posrednictwem tejze Komisji do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy ministrze
wlasciwym do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaty wyrazajacej
opinig.

§ 14

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej przedktada Rektorowi PWSZ w Nysie roczne
sprawozdanie z pracy Komisji.

§ 15

W sprawach nieuregulowanych niniejszym Regulaminem zastosowanie majg przepisy
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej powotanego na wstepie.



