Zarzadzenie Rektora

Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych
Z dnia 25 stycznia 2022 r.

ustanawiajace

Komisj¢ Bioetyczng Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk

Stosowanych

oraz okreslajace regulamin jej dzialania

Na podstawie art. 29 ust. 1, 2, 3, 4 pkt. 2 i 11 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach

lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. 2021 poz. 790 ze zm.), § 1 wzw. z § 2 ust. 2

rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie

szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych

(Dz. U. Nr 47 poz. 480) oraz Statutu Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych

w Elblagu zarzagdzam, co nastepuje:

1.

1)
2)
3)
4)
S)

6)
7)
8)
9

§ 1

Z dniem 25.01.2022 r. r. powotuje na okres trzech lat Komisje Bioetyczng Akademii
Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych zwang dalej: ,,Komisja Bioetyczng” w
nastepujacym sktadzie:

dr hab. Adam Kosinski, prof. AMiSNS, lekarz - AMiSNS;

dr hab. Malgorzata Swigtkowska-Freund prof. AMiSNS, lekarz -AMiSNS;

prof. dr hab. Krzysztof Preis, lekarz, AMiSNS;

prof. dr hab. Tomasz Wierzba, lekarz, AMiSNS

ks. prof. dr hab. Wojciech Zawadzki, Uniwersytet im. Kardynata Wyszynskiego w
Warszawie

dr n. med. filozof/etyk Marek Olejniczak, Gdanski Uniwersytet Medyczny

dr n. med. Andrzej Czerniewski, lekarz, AMiSNS

dr n. med. Jolanta Meller, lekarz, AMiSNS

lek. medycyny Krystyna Karas, AMiSNS

10) lek. medycyny Jacek Wisniewski, AMiSNS



11) mgr Bozena Ropelewska, pielegniarska Wojewoddzki Szpital Zespolony

12)ks. Piotr Bryk, duszpasterz akademicki

1.

Kadencja Komisji Bioetycznej uptywa z dniem 25.01.2025 r.
§2

. Komisja Bioetyczna na pierwszym posiedzeniu wybiera ze swego skladu

przewodniczacego Komisji bedacego lekarzem i zastgpcg¢ przewodniczacego,

nie bedacego lekarzem.

Pracami Komisji Bioetycznej kieruje przewodniczacy, a pod jego nieobecnos¢ jego

zastepca.

Tworzy sie Sekretariat Komisji Bioetycznej, ktérego obstuge biurowa wykonuje

dziekanat Wydziatu Nauk o Zdrowiu.

Obstuge prawng zapewnia radca prawny AMiSNS.
§3

Przewodniczacy Komisji wyznacza na pierwszym posiedzeniu asystenta przewodniczacego

Komisji odpowiedzialnego za dziatalno$¢ administracyjna Komisji Bioetyczne;.

§ 4

Dziatalno$¢ Komisji Bioetycznej okresla regulamin pracy Komisji Bioetycznej, ktdry stanowi

zatacznik nr 1 do zarzadzenia.

§5

Jednostki organizacyjne, pracownicy lub studenci Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk

Stosowanych, zwanej dalej: ,,Uczelnig”, chcac prowadzi¢ badania naukowe, eksperymenty

medyczne, w ktorych podmiotem jest czlowiek wymagaja kazdorazowo zgody Komisji

Bioetycznej.

1.

§ 6

Do Komisji Bioetycznej sktada sie¢ wniosek, ktorego wzdr stanowi zatacznik nr 2 do
zarzadzenia, dotyczacy badan naukowych i eksperymentow medycznych, wypelniony

zgodnie z wymogami Komisji Bioetyczne;.

Whniosek powinien by¢ przekazany do sekretariatu Komisji najpozniej na 2 tygodnie

przed planowanym posiedzeniem Komisji.



§7
Komisja Bioetyczna nie pobiera oplat za rozpatrzenie wniosku i wydanie opinii o badaniach
realizowanych w Uczelni w ramach podstawowej dziatalnosci statutowej, badan wiasnych,
projektéw badawczych Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, badan wykonywanych w
ramach studiow doktoranckich i habilitacji oraz seminariow licencjackich, seminariéw
magisterskich, lub wykonywanych w ramach prac Studenckiego Towarzystwa Naukowego pod
warunkiem, ze wnioskodawca projektu badania jest pracownikiem naukowym, dydaktycznym

lub studentem Uczelni.
- §8

1. Zadania Komisji Bioetycznej okreslone w § 7 sa finansowane ze Srodkow

dydaktycznych Uczelni, ujetych na ten cel w planie rzeczowo-finansowym.

2. Uczelnia zapewni odpowiednie warunki organizacyjne do funkcjonowania Komisji

Bioetycznej

§9
1. Uczestnictwo w pracach Komisji Bioetycznej nie pozostaje w zadnym zwigzku z

wykonywaniem obowigzkéw stuzbowych na rzecz Uczelni przez nauczycieli

akademickich i innych jej pracownikéw wchodzacych w sktad Komisji Bioetyczne;j.
2. Praca w Komisji Bioetycznej ma charakter nieodptatnej dziatalnosci spoleczne;.
§ 10
Integralng cze$¢ niniejszego zarzadzenia stanowia:
1. zalgcznik nr 1 ,,Regulamin pracy Komisji Bioetycznej AMiSNS”,

2. zalacznik nr 2 ,,Wniosek do Komisji Bioetycznej AMiSNS o zgode na prowadzenie

eksperymentu medycznego/badania naukowego”,
3. zalgcznik nr 3 ,,Zgoda na udzial w badaniu naukowym”.
§ 11

W sprawach nieuregulowanych niniejszym zarzadzeniem zastosowanie znajdujg przepisy
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. 2021 poz. 790
ze zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczegdlowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji
bioetycznych (Dz. U. Nr 47 poz. 480)

§ 12



Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Z up. PROREKTOR ds. ROZWOJU

dr Magdglerm Dirbiella-Polakowska
/‘/ prof. AMiISNS

VAL

Otrzymuja: {4 //10ﬂc}—>

1. Czlonkowie Komisji / —

2. Prorektor ds. ksztalcenia

3. Dziekan Wydziatu Nauk o Zdrowiu

4. Kwestor

5. Rekrutacja

6. Promocja

7. Kadry

8.

a/a



Zatacznik nr 1 do zarzadzenia
Rektora AMiSN z dnia 25.01.2022 r.

Regulamin Pracy
Komisji Bioetycznej

Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych

I. Postanowienia ogodlne

§ 1

Komisja Bioetyczna Akademii Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych, zwana
dalej: ,,Komisjg Bioetyczng”, dziala stosownie do tresci rozporzadzenia Ministra Zdrowia i
Opieki Spoltecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegoétowych zasad powotywania,

finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480).

§2

Komisja Bioetyczna wydaje opini¢ o wniosku badania naukowego lub eksperymentu
medycznego w drodze uchwaly z uwzglednieniem kryteriow etycznych, celowosci,

koniecznosci 1 wykonalnos$ci projektu.

§3

1. Rektor moze odwotaé¢ cztonka Komisji Bioetycznej przed uptywem kadencji na jego

whniosek lub, gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji.
2. W przypadku zmniejszenia si¢ sktadu Komisji Bioetycznej w czasie

trwania kadencji Komisji, Rektor dokonuje uzupelnienia, w drodze zarzadzenia.

Mandat nowego cztonka Komisji wygasa z uptywem jej kadencji.
3. Czlonkowie Komisji Bioetycznej pelnig swoje obowiazki do czasu

powotania nowej Komisji.



II. Tryb dzialania Komisji

§4

Osoba planujgca przeprowadzi¢ badanie naukowe lub eksperyment medyczny sktada

do Komisji Bioetycznej, najpozniej na 2 tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji

Bioetycznej, wniosek o wyrazenie opinii o projekcie tych badan (zgodnie z zatagcznikiem nr 2

do zarzadzenia).

D
2)

3)

§5
Do zadan Komisji Bioetycznej nalezy:
prowadzenie ewidencji sktadanych wnioskow,
weryfikowanie wnioskéw pod wzgledem kompletnosci dokumentéw,
wyrazanie opinii o wniosku nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji badania naukowego lub eksperymentu medycznego.

Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii o projekcie badania naukowego lub

eksperymentu medycznego jest poufne.

. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej] zapewni zachowanie poufnosci jej

funkcjonowania.

§6

. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg badania

naukowego, badania klinicznego lub eksperymentu medycznego zwotluje Komisje
Bioetyczng badz powotuje ekspertéw spoza sktadu Komisji do przygotowania projektu
opinii.

W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, na ktorym omawiany jest projekt opinii, moze

uczestniczy¢ zainteresowana osoba w celu prezentacji projektu i udzielania wyjasnien.

. Komisja Bioetyczna moze zazada¢ uzupelnienia projektu opiniowanego o dodatkowe

warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.

Komisja Bioetyczna podejmuje uchwate w sprawie opinii w glosowaniu tajnym, w
obecnosci ponad potowy sktadu Komisji, w tym przewodniczacego lub jego zastepcy i

co najmniej jednego cztonka komisji nie bedacego lekarzem.

. W glosowaniu moga by¢ oddane tylko glosy za przyjeciem lub odrzuceniem opinii.

W glosowaniu nie bierze udziatu cztonek Komisji Bioetycznej, ktory jest

wnioskodawcg przeprowadzenia badania naukowego lub eksperymentu medycznego.



7. Uchwale Komisji Bioetycznej podpisujg zgromadzeni czlonkowie.
8. Posiedzenia Komisji Bioetycznej sg protokolowane.

9. Uchwale wyrazajaca opini¢ przewodniczacy Komisji Bioetycznej przekazuje
wnioskodawcy i kierownikowi jednostki organizacyjnej,

w ktorej eksperyment lub badanie naukowe majg by¢ przeprowadzone.

10. Komisja Bioetyczna ma prawo wgladu w dokumentacje eksperymentu, w toku
prowadzonych badan w czasie ich trwania oraz prawo zazadania okresowych i

koncowych sprawozdan z badan.
II1. Postanowienia uzupelniajace
§7

1. Odwotanie od uchwaly Komisji Bioetycznej moze wnie$¢ kierownik jednostki

organizacyjnej, w ktorej eksperyment lub badanie ma by¢ przeprowadzone.
2. Odwotanie od uchwaly Komisji Bioetycznej wydajacej opinie wnosi si¢
3. za posrednictwem tejze Komisji do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze
Zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczenia wnioskodawcy uchwaty zawierajacej
opinig.
§8
Przewodniczacy Komisji Bioetycznej sktada Rektorowi AMiSNS kwartalne

oraz roczne sprawozdania z biezgcej pracy Komisji.



Zatacznik nr 2 do zarzadzenia
Rektora AMiSN z dnia 25.01.2022 r.

NI WHIoSKU oo, L e
(wypelnia Komisja Bioetyczna AMiSNS)
Data z10Zenia WniOSKU .....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej
Akademii Medycznych i Spolecznych Nauk Stosowanych
na prowadzenie badania naukowego/eksperymentu medycznego

Charakter badan: badanie naukowe, eksperyment badawczy, eksperyment leczniczy.
. Jednostka organizacyjna

N —

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

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

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

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

9. Informacje o badaniach:
1) zatozenia badan:
a) prosze poda¢ czy badania dajg korzys¢ dla zdrowia leczonego, a jezeli tak to
jaka,



2)
3)
4)
S)
10:

11.

12.
D
3)

4

)
6)
7)
8)

13.

b) uzasadni¢ nieskuteczno$¢ lub mata skuteczno$¢ dotychczas stosowanych metod
badan, procedur medycznych oraz czy byly wczesniej prowadzone w tym
zakresie badania,

¢) poda¢ w jakim zakresie prowadzone badanie wptynie na rozszerzenie wiedzy
medycznej w tym zakresie,

d) oceni¢ stopien ryzyka osob bioracych udziat w eksperymencie medycznym,

€) poda¢ korzysSci wynikajace z proponowanego eksperymentu medycznego i
okresli¢ czy mozliwe korzysci z przeprowadzonego eksperymentu nie pozostang
w dysproporcji do ponoszonego przez badanego ryzyka,

f) w badaniach oséb matoletnich musi by¢ obecny opiekun posiadajgcy peing
zdolno$¢ do czynnosci prawnych,

g) osoby uczestniczace w eksperymencie badawczym nie mogg by¢
ubezwlasnowolnione, nie sa zolnierzami stuzby zasadniczej, nie sg osobami
pozbawionymi wolnosci, nie pozostajg w zaleznosci stuzbowej lub innej z
prowadzacym badanie,

poda¢ czy badania prowadzone sa na: zdrowych, chorych, dzieciach,

kobietach ciezarnych,

okresli¢ liczebno$¢ grupy badanej,

poda¢ dane dotyczace grupy kontrolne;j,

podaé sposdb rekrutacji uczestnikow badania.

Informacja o finansowaniu badan /badania na koszt wiasny, sponsorowane, realizowane
w ramach grantu uczelnianego, KBN/.

Wz6r informacji dla uczestnika badania powinien zawiera¢ informacje o celu,
sposobach, warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych korzys$ciach
leczniczych i poznawczych, ryzyku i mozliwosci wystgpienia ewentualnych powiktan,
jak 1 o warunkach ubezpieczenia. Uczestnik badania powinien by¢ poinformowany o
mozliwosci rezygnacji z uczestnictwa na kazdym etapie badania. Jednak w przypadku,
gdyby  natychmiastowe  przerwanie  eksperymentu moglo  spowodowaé
niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia uczestnika badania badacz prowadzacy
badanie ma obowigzek poinformowaé go o tym fakcie. Informacja dla uczestnika
badania powinna zawiera¢ dat¢ oraz podpis badanego.

Wz6r zgody na udziat w badaniu i w grupie kontrolnej powinien zawiera¢:

$wiadoma dobrowolna zgoda uczestnika badania na udzial w eksperymencie,
potwierdzenie mozliwo$ci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment lub badanie i
otrzymania odpowiedzi na te pytania,

informacje o mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie lub badaniu w
kazdym jego stadium,

akceptacje warunkow ubezpieczenia oraz zgoda, w formie o§wiadczenia, na
przetwarzanie przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny
danych zwigzanych z udziatem w badaniu,

numer historii choroby, w przypadku, gdy eksperyment prowadzony jest w zaktadzie
opieki zdrowotnej,

miejscowos¢ i date,

podpis badanego i jego adres.

w przypadku, gdyby zachodzita mozliwos¢ identyfikacji osoby biorgcej udziat w
eksperymencie, uczestnik badania winien wyrazi¢ zgod¢ na ujawnienie tego faktu.

Do wniosku, wypetionego komputerowo dotgczono dokumenty:

a) protokot badania

b) wzor informacji dla uczestnika badania w jezyku polskim,

¢) wzor formularza §wiadomej zgody na udzial w badaniu w jezyku polskim,



d) karte obserwacji klinicznej,

e) informacje o ubezpieczeniu badanych (kserokopia aktualnej polisy
ubezpieczeniowe] w jezyku polskim) z aktualng data ubezpieczenia, sumg
ubezpieczenia oraz ogdlnymi warunkami ubezpieczenia,

D) INNC ettt e e bbb e e e b e beeeans

14. O$wiadczam, ze podczas eksperymentu / badania umozliwie przeprowadzenie kontroli
badan i dokumentacji oraz udostepnie:

1) wszelkie informacje dotyczace zmian w protokole (aneksy), mogace mie¢ wpltyw na
przebieg oraz ocene¢ eksperymentu,

2) wszystkie informacje o przypadkach zdarzen niepozadanych,

3) zawiadomi¢ o przyczynie przedwczesnego zakonczenia badania, a po zakonczeniu
badania dostarcze Komisji Bioetycznej raport koncowy.

Kierownik samodzielnej jednostki organizacyjne;j Kierownik badania

Kierownik zaktadu opieki zdrowotnej,
na terenie ktorego planowane jest
prowadzenie badan



Zalacznik nr 3 do zarzadzenia
Rektora AMiSN z dnia 25.01.2022 .

Elblag, dtia.: : : s s somsmmee

Informacja dla uczestnikow badania naukowego

pt.:

11 b

Celem przeprowadzenia tego eksperymentu badawczego, w ktérym Panstwo
uczestniczycie, JESt
W badatiu bedziecie PABSIWNG . :::s sommmassss o5 snsmmammess s smenns s v s susmmmn

Warunkiem przeprowadzenia badania naukowego/eksperymentu jest zgoda osob
biorgcych w nim udziat oraz zlozenie stosownych oswiadczen. Korzysci czerpie przede
wszystkim pacjent: jest zbadany, ma ulepszony program leczenia i rehabilitacji, nie ponosi
zadnych kosztow.

Jezeli wyrazicie Panstwo zgod¢ na udziat w badaniu to zostaniecie poproszeni o:

— udzielenie wywiadu, w ktorym odpowiedzg Panstwo na pytania dotyczace

— waziecie udzialu w badaniu przy pomocy .............coeeiiiiiinnt.

Udzial w badaniu jest nieodptatny, dobrowolny, w kazdej chwili istnieje mozliwos¢
odmowy dalszego uczestnictwa w badaniu, bez konsekwencji co do sposobu dalszego leczenia.
Wszelkich dodatkowych informacji udzieli Panstwu
............................................................ — osoba wykonujgca badania.



Wzor swiadomej zgody pacjenta na udzial w badaniu

ZGODA na udzial w badaniu naukowym:

(Nr historii choroby)
Oswiadczenie

(w tym dotyczgce art. 13 Rozporzadzenia RODO)

Niniejszym o$wiadczam, Zze nie jestem osoba ubezwlasnowolniong, nie jestem
zolierzem stuzby zasadniczej, ani osobg pozbawiong wolnosci oraz nie pozostaje w zaleznosci
stuzbowej lub innej z prowadzacym badania. Wiem, ze moje dane personalne nie zostang
ujawnione, a zebrane informacje pozostang poufne. Wyrazam zgode na ujawnienie zebranych
informacji medycznych osobom uczestniczacym w prowadzeniu badania.

Stwierdzam, ze nie bede sprzeciwiac sie¢ wykorzystaniu wynikow badania.

Jednoczesnie o§wiadczam, ze zapoznatam/em sie z “Informacja dla pacjenta”.

Miatam/em sposobnos$¢ zadawania pytan i uzyskatam/em zadawalajace odpowiedzi. Mdj
podpis na niniejszym formularzu zostat zlozony dobrowolnie. Zostatam/em poinformowany,
ze moge odmowi¢ zgody na udziat w badaniach lub cofna¢ jg w kazdej chwili, takze podczas
wykonywania badan, bez jakichkolwiek konsekwencji, czy zmiany sposobu leczenia. Wyrazam
zgode na przetwarzanie danych osobowych w zwigzku z prowadzonym programem bada.

Przyjmuje do wiadomos$ci ponizsze informacje wynikajace z obowigzku informacyjnego
zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia RODO:

1) Administratorem Danych Osobowych, jest*.

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

2) (dane o$rodka badawczego/instytucji/firmy, nazwa, adres, NIP, REGON)

3) Aktualne dane kontaktowe do Inspektora ochrony danych dostepne sg pod numerem tel.*
.................... lub na stronie internetowej™ .............cooiiiiiiiiiii

4) Dane osobowe przetwarza si¢ w celu, 0 ktorym mowa w oswiadczeniu.

5) Odbiorcami danych osobowych sg merytorycznie odpowiedzialni pracownicy podmiotu,
o ktorym mowa w pkt. 1) posiadajacy upowaznienie do przetwarzania danych.
Odbiorcami danych moga by¢ takze inne osrodki badawcze, w ktorych odbywaé si¢



bedzie eksperyment oraz inne organy publiczne, ktére zwroca si¢ z prawnie uzasadnionym
wnioskiem
o udostepnienie danych osobowych.

6) Przekazanie danych osobowych przez podmiot, o ktorym mowa w pkt 1) do Panstwa
trzeciego zostanie Pani/Pan poprzedzone wnioskiem o wyrazenie zgody we wnioskowanym
zakresie.

7) Dane beda przechowywane przez okres** ........... lat na podstawie **........

8) Przystuguje Pani/Panu prawo do zadania od Administratora Danych Osobowych dostepu
do swoich danych osobowych, ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwarzania
a takze prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania i prawo do przenoszenia
danych;

9) Przystuguje Pani/Panu prawo do cofnigcia zgody w dowolnym momencie bez wplywu na
zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej
cofnieciem,;

10) Przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi na przetwarzanie danych osobowych do
organu nadzorczego;

11) Podanie danych osobowych jest obowigzkowe i jest warunkiem niezbednym do udzialu
w eksperymencie. Niepodanie danych osobowych skutkowaé¢ bedzie wylgczeniem
osoby z udzialu w eksperymencie medycznym.

12) W przypadku przetwarzania podanych danych osobowych nie zachodzi zautomatyzowane
podejmowanie decyzji.

W przypadku niedostatecznego zrozumienia znaczenia ww. tresci mozliwe jest uzyskanie

informacji poprzez kontakt z *.........ccoceviiiiiinininannns , tj. osoba wyznaczona przez
Administratora Danych Osobowych, o ktérym mowa w pkt. 1), ktérego dane kontaktowe
dostgpne sa na stronie internetowej *................ B oraz pod numerem
-1 T ————

Oswiadczam, ze przedstawiona tre$¢ obowigzku informacyjnego zgodnie z art. 13
Rozporzadzenia RODO jest dla mnie zrozumiata.

“Przeczytalam/em i akceptuje”

/podpis pacjenta/ /podpis prowadzacego badanie/



