ZARZADZENIE NR 5/2018

Rektora Panstwowej Wyzszej Szkoty Zawodowej w Nysie
-z dnia 02.02.2018 r.

w sprawie wprowadzenia
Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie

Na podstawie art. 66 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. 2016 poz. 1842
z pézn. zm.), Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegbtowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. 1999 Nr 47
poz. 480) oraz Uchwaty Nr 44/2017/2018 Senatu PWSZ w Nysie z dnia 26.01.2018 r. zarzadzam, co nastepuje:

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

do niniejszego zarzadzenia.

§2

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Lemysiaw Malinowski,

af, PWBZ w Nysle



Zalgcznik
do Zarzgdzenia Nr 5/2018 Rektora PWSZ w Nysie
z dnia 02.02.2018 r.

REGULAMIN PRACY
Komisji Bioetycznej
Panstwowej Wyzszej Szkoly Zawodowej w Nysie

I. Postanowienia ogélne

§1

Komisja Bioetyczna Panstwowej Wyzszej Szkoly Zawodowej w Nysie, zwana dalej:
»Komisja Bioetyczng”, dziala w oparciu o rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegblowych zasad powotywania
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 uchwaly, przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci
projektu.

§3

1. Komisj¢ Bioetyczng powotuje Rektor PWSZ w Nysie w drodze zarzadzenia
wewnetrznego na okres kadencji trwajacej 3 lata.

2. Rektor moze odwolaé czlonka Komisji Bioetycznej przed uplywem 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 peilnig swoje obowigzki do czasu powolania nowej
Komisji.
IL. Tryb dzialania Komisji
§4

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



Do wniosku dotacza sie:
a) informacje¢ o badaniu (zalgcznik nr 2),
b) os$wiadczenie o poinformowaniu (zalgcznik nr 3),

c) formularz poinformowania uczestnika badania i o$wiadczenia o wyrazeniu zgody
na udziat w badaniu (zalgcznik nr 4).

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

b) weryfikowanie wnioskdéw, 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 (zafgcznik 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 oséb innych niz
czlonkowie Komisji i powotani eksperci.

§ 6

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z dokumentacja badania
klinicznego lub badania naukowego, wyznacza cztonkéw Komisji badz powotuje
ekspertéw spoza sktadu Komisji do przygotowania projektu opinii.

W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, na ktorym 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.

Komisja Bioetyczna podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ w drodze glosowania tajnego,
przy udziale w gtosowaniu ponad potowy skladu Komisji, w tym przewodniczacego lub
jego zastepcy i co najmniej dwoch cztonkéw komisji niebedacych lekarzami.

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

W glosowaniu nie bierze udzialu czlonek Komisji Bioetycznej, ktory jest wnioskodawcg
przeprowadzenia badania klinicznego lub badania naukowego.

Uchwate Komisji Bioetycznej podpisujg cztonkowie bioragcy udziat w jej podjeciu.

Posiedzenia Komisji Bioetycznej sa protokotowane.



10.

Uchwal¢ wyrazajaca opinie przewodniczacy Komisji Bioetycznej przekazuje
wnioskodawcy i kierownikowi zakltadu opieki zdrowotnej, w ktérym badania maja by¢
przeprowadzone.

Komisja Bioetyczna ma prawo wgladu w dokumentacj¢ badania w toku prowadzonych
badan w czasie ich trwania oraz prawo zadania okresowych i kofcowych sprawozdan
z badan.

II1. Postanowienia koncowe

§7
Odwotlanie od uchwaty Komisji Bioetycznej moze wniesé:

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

b) kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym badania majg by¢ przeprowadzone,

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

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

§8

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej przedklada Prorektorowi ds. nauki i rozwoju PWSZ
w Nysie kwartalne sprawozdania z biezacej pracy Komisji oraz Rektorowi PWSZ w Nysie
roczne sprawozdanie z dziatalnosci Komisji.

§9

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



Zalgcznik nr 1
do Regulaminu Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie

\ WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie
o wydanie opinii o projekcie badania naukowego/klinicznego

Tytul badania

Imig¢ i nazwisko
kierownika badania
(promotor, opiekun SKN)

Nr telefonu

Adres e-mail

Miejsce prowadzenia
badania
(jednostki organizacyjne
PWSZ w Nysie,
inne placowki)

Pelen sklad zespolu
badawczego
(imig i nazwisko, stopien
naukowy, specjalizacja)

Zrédlo finansowania/grant

Rozwazono konieczno$¢ | Ubezpieczenie nie jest potrzebne (np. w wypadku badania

ubezpiecze.nifl zdrowofnego ankietowego) lub ubezpieczenie zostanie dokonane przez PWSZ
uczestnikow badania. w Nysie. (zaznaczyé wlasciwe)

Do wniosku zatgczono:

1. Informacje o badaniu - zalgcznik nr 2.

2. Oswiadczenie o poinformowaniu - zalgcznik nr 3 (o$wiadczenie kierownika badania, zobowiazujace
do przekazania uczestnikom informacji o badaniu oraz do uzyskania podpisanej $wiadomej zgody
przed przystapieniem do badania).

3. Formularz o$wiadczenia o poinformowaniu i wyrazeniu zgody na udzial w badaniu - zalgcznik nr 4.

.....................................................................................................

podpis dyrektora/ow instytutow PWSZ w Nysie
i/lub dyrekcji placowek, w ktorych prowadzone bedzie badanie podpis kierownika badania

* niepotrzebne skresli¢



Zalgcznik nr 2
do Regulaminu Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie

INFORMACJE
o badaniu naukowym/klinicznym"

................................................... (tytu{badama)
Informacje o badaniu powinne uwzglednia¢ nastgpujace dane (opis o dhugosci maksymalnie 2 stron):
Miejsce prowadzenia badania:

Czlonkowie zespolu badawczego (imiona, nazwiska, tytuly i stopnie naukowe, specjalizacje, stanowiska
stuzbowe) ze wskazaniem osoby odpowiedzialnej za gromadzenie i przechowywanie dokumentacji badania:

Czas trwania badania (od ... do ...):
Planowana ilo$¢ oséb, ktére beda poddane badaniu:
Kryteria wlgczenia i wylaczenia uczestnikéow:

Metodologia:

W przypadku badan ankietowych nalezy podaé: czy jest to badanie anonimowe czy za zgoda badanego;
czy badania prowadzone sg na: zdrowych, chorych, dzieciach, kobietach ci¢zarnych. Nalezy poda¢ dane
odnosnie grupy kontrolnej oraz podac sposéb rekrutacji uczestnikow badania.

Krétkie uzasadnienie celowosci badania:

Spodziewane korzysci i ryzyko dla uczestnikéw badania:
Zrédla finansowania:

Ewentualne konflikty intereséw:

Sposo6b publikacji wynikéw (praca: licencjacka, magisterska, doktorska; publikacja naukowa,
raport, artykul popularno-naukowy):

podpis kierownika samodzielnej podpis kierownika badania
Jednostki organizacyjnej (imig, nazwisko, tytut i stopien naukowy,
(imig, nazwisko, tytut i stopien naukowy, specjalizacja, telefon i/lub e-mail kontaktowy)

specjalizacja, telefon i/lub e-mail kontaktowy)

* niepotrzebne skresli¢



Zalgcznik nr 3
do Regulaminu Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie

OSWIADCZENIE

o poinformowaniu

Tytul projektu badania naukowego/klinicznego*:

.................................................................................................................................

........................................................................................................................

...........................................................................

(stopien naukowy, imig i nazwisko kierownika badania)

Niniejszym oswiadczam, ze wszystkie osoby obje¢te powyzszym projektem badawczym
(lub ich przedstawiciele ustawowi) zostang przed przystgpieniem do badan
poinformowane o jego celu i sposobie przeprowadzenia, korzysciach i ryzyku oraz
o dobrowolnosci uczestnictwa, jak réwniez mozliwosci odstgpienia od udziatu
w badaniach w dowolnym czasie. Zostanie podana rowniez informacja, czy konieczne
bedzie dodatkowe ubezpieczenie zdrowotne.

Wigczone do badan zostang wytacznie osoby, ktore przed przystgpieniem do badan
wyrazg na to zgode.

.............................................

podpis kierownika badania

* niepotrzebne skresli¢



Zatlgcznik nr 4
do Regulaminu Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie

FORMULARZ
poinformowania uczestnika badania
i oSwiadczenia o wyrazeniu zgody
na udzial w badaniu naukowym/klinicznym*

imi¢ i nazwisko uczestnika

wiek

nr telefonu

adres e-mail

Nazwa badania:

Cel badania:

Okres prowadzenia badania:

Kroétki opis planu przeprowadzenia badania:

Sposéb dokonania pomiar6w lub pobrania danych:

Ewentualne ryzyko niekorzystnych nastgpstw dla badanego:
Mozliwos¢ rezygnacji, odstgpienia od przeprowadzenia badania:
Czy dane pozyskuje si¢ w spos6b anonimowy:

Jesli dane nie s pobierane anonimowo, to konieczno$é wyrazenia zgody
na przetwarzanie danych osobowych:

Czy wskazane jest dodatkowe ubezpieczenie zdrowotne:

Niniejszym o$wiadczam, ze:
* znane mi sg szczegétowe informacje na temat prowadzonego badania, korzysci i ryzyko,
® zostalem poinformowany o mozliwo$ci zadawania pytan prowadzacemu badanie i otrzymania
odpowiedzi na te pytania,
* zostalem poinformowany o mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniu w kazdym jego
stadium,
® rozwazono koniecznos¢ posiadania dodatkowego ubezpieczenie zdrowotnego.

Wyrazam dobrowolng zgode na udziat w badaniu TAK/NIE*

Wyrazam zgod¢ na przetwarzanie przez PWSZ w Nysie moich danych osobowych zwigzanych
z udzialem w badaniu, takze danych archiwalnych i statystycznych [zgodnie z art. 23 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 roku o ochronie danych osobowych (Dz. U. 2002, Nr 101 poz. 926 t.j.
z poézn. zm.)].

TAK/NIE*

.......................................................................

data, podpis uczestnika data, podpis kierownika badania

* niepotrzebne skresli¢



Zalgcznik nr 5
do Regulaminu Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie

OPINIA
Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie
nr..../20......

Po zapoznaniu si¢ z projektem badania naukowego/klinicznego* pt.:

zgloszonym przez

imig i nazwisko kierownika badania

Komisja Bioetyczna przy PWSZ w Nysie

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

na realizacj¢ badania zgodnie z przedstawionym projektem.

pieczgtka, podpis przewodniczgcego
Komisji Bioetycznej PWSZ w Nysie

* niepotrzebne skresli¢



