UCZELNIA WYDZIAL
tAZARSKIEGO MEDYCZNY

Regulamin Komisji Bioetycznej przy Uczelni Lazarskiego
Warszawa grudzien 2021

Rozdzial 1
§1

Postanowienia ogélne

1.Komisja Bioetyczna przy Uczelni Lazarskiego jest niezaleznym organem i dziata na
podstawie: Zarzadzenia nr 23/2021 Rektora Uczelni Lazarskiego z dnia 7 grudnia 2021 r. w
sprawie powotania Komisji Bioetycznej przy Uczelni Lazarskiego z p6zniejszymi zmianami,
w oparciu o §40 Statutu Uczelni Lazarskiego z dnia 1 pazdziernika 2019 r. w zw. z art. 29. ust.4
pkt. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. Z 2021 r.
Poz. 7901 1559), art. 37b - 37ag ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
72021 1. Poz.1977), rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999
r. w sprawie szczegotowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych (Dz. U. 1999 nr. 47 poz.479 1 480) oraz postanowien niniejszego regulaminu.

2. Komisja w swojej pracy uwzglednia rowniez nastepujace dokumenty:

2.1.) Zasade zawarta w art. 39 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997
2.2.) Deklaracje Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMAL1), Etyczne zasady
prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi

2.3.) Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej

2.4.) Rozporzadzenie 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.

3. Okreslenia uzyte dalej w Regulaminie oznaczaja:

Uczelnia — Uczelnia Lazarskiego

Rektor Uczelni — Prof. dr. hab. Maciej Rogalski

Komisja — Komisja Bioetyczna przy Uczelni Lazarskiego

Ustawa —ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. Z 2021
r. Poz. 790 i1 1559); ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r.
Poz.1977)

Rozporzadzenie — Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz. U. 1999 nr. 47 poz.479 1 480)

Badacz — osoba prowadzaca badania naukowe, (w przypadku badan klinicznych jest to lekarz)
dysponujaca odpowiednig wiedzg i do§wiadczeniem.
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Eksperyment medyczny - Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢
eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym.

Eksperyment leczniczy - Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko
czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiggnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on by¢ przeprowadzony,
jezeli dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich skuteczno$¢ nie jest
wystarczajaca. Udzial w eksperymencie leczniczym kobiet cigzarnych wymaga szczegdlnie
wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczgtego.

Eksperyment badawczy - Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie
wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaré6wno na osobie chorej, jak i zdrowe;.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie
jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do
mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.

Eksperymentem medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan materiatu biologicznego, w
tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych.

Uczestnik- Uczestnikiem eksperymentu medycznego, zwanym dalej ,,uczestnikiem”, jest
osoba, na ktorej eksperyment medyczny jest bezposrednio przeprowadzany.

Opinia — Ocena mozliwo$ci przeprowadzenia badania wyrazona przez odpowiednia Komisje
Bioetyczng w drodze uchwatly, przy uwzglednieniu warunkéw przeprowadzania eksperymentu
1 kryteriow etycznych odnoszacych si¢ do prowadzenia eksperymentdw z udziatem cztowieka
oraz celowosci i wykonalnosci projektu. Komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja
Bioetyczna wydaja takze opinie dotyczace badan naukowych, jezeli inne ustawy tak stanowia,
w zakresie okreslonym w tych ustawach.

Rozdzial 2
KOMISJA
§2

Powolywanie i sklad Komisji

1. Komisje powotuje si¢ na okres kadencji 3 lata

2. Do sktadu Komisji powotywane sg osoby posiadajgce wysokie kwalifikacje specjalistyczne,
znaczne doswiadczenie w zakresie eksperymentow medycznych oraz wysoki autorytet
moralny.

3. Czlonkiem Komisji nie moze by¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umys$lne $cigane z oskarzenia publicznego Ilub umyslne przestepstwo
skarbowe lub prawomocnie skazana na kar¢ pozbawienia prawa do wykonywania zawodu
albo kare zawieszenia prawa wykonywania zawodu.
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4. W sklad Komisji wchodzi 11 czlonkéw powotywanych przez Rektora Uczelni,
spetniajacych kryteria i wymogi okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej w sprawie szczegdélowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu
dziatania komisji bioetycznych (DZ.U. z 1999 r., Nr 47 poz. 480 z p6zn. zm.), zwanego dalej
,»,Rozporzadzeniem” oraz w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. Z 2021
r. Poz. 7901 1559).

5. Kandydat do Komisji przed powotaniem do niej wyraza pisemng zgod¢ na udziat w pracach
w Komisji i sktada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bezstronnos$ci i poufnosci.

6. Cztonkami Komisji sa:

a. Lekarze specjalisci
b. Po jednym z przedstawicieli innych zawodow, w szczegdlnosci: duchowny,
filozof, prawnik, farmaceuta, pielegniarka

7. Osoba wykonujgca inny zawod niz zawdd lekarza nie moze by¢ cztonkiem Komisji, jesli
Podmiot powotujacy Komisje jest jej pracodawca.

8. Komisja wybiera ze swego sktadu przewodniczacego Komisji bedacego lekarzem i zastepce
przewodniczacego niebedacego lekarzem.

9. Rektor Uczelni powotujacy Komisje, odwoluje cztonka Komisji przed uptywem kadencji,
jesli:

a. Zlozyt on rezygnacje z petionej funkcji

b. W uzasadnionej ocenie Rektora Uczelni nie realizuje powierzonych mu zadan
lub zaistnialy okoliczno$ci uniemozliwiajace ich dalsze wykonanie.

c. Zostat skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne scigane
z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub prawomocnie
skazany na kar¢ pozbawienia prawa do wykonywania zawodu albo karg
zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

d. Nie uczestniczy w pracach Komisji

10. Jesli sktad Komisji ulegnie zmniejszeniu, dokonuje si¢ jego uzupetnienia w czasie trwania
kadencji Komisji; mandat nowego cztonka Komisji wygasa wraz z uplywem kadencji

Komisji.
11. Czlonkowie Komisji pelnig swoje obowiazki do czasu powotania nowej Komisji.
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§3

Zakres i przedmiot dzialania Komisji

1. Komisja wyraza opini¢ o:
projekcie eksperymentu medycznego lub badania naukowego,
projekcie badania klinicznego produktu leczniczego
projekcie badania wyrobu medycznego
innym postgpowaniu, w wyniku ktérego mogloby dojs¢ do naruszenia godnosci
ludzkiej
2. Zakres dziatania Komisji nie dotyczy dzialan (eksperymentow leczniczych)
podejmowanych w rozumieniu Ustawy, ktorych celem jest ratowanie zdrowia i Zycia.
3. Komisja dziata zgodnie z niniejszym Regulaminem w drodze uchwaty przy uwzglednieniu
kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu, zgodnie z zakresem dziatania
okreslonym w § 3 ust. 1.

§ 4

Tryb pracy Komisji i podejmowanie uchwat

1. Komisja podejmuje uchwaty wyrazajace opinie w drodze glosowania tajnego, przy udziale
w gltosowaniu ponad potowy sktadu Komisji, w tym Przewodniczacego lub jego zastepcy
i co najmniej dwoch cztonkéw Komisji nie bedacych lekarzami, o ile Ustawa lub
Rozporzadzenie nie stanowig inaczej.

2. Praca Komisji kieruje Przewodniczacy przy pomocy Zastepcy Przewodniczacego, zwanego
dalej ,,Zastepca”.

3. Komisja na pierwszym posiedzeniu wybiera ze swojego skladu Przewodniczacego —
bedacego lekarzem oraz Zastgpeg nie bedacego lekarzem.

4. Do zadan przewodniczacego nalezy:

a) reprezentowanie Komisji;

b) podejmowanie decyzji w sprawie nadania biegu zlozonego do Komisji wniosku o
wyrazenie opinii w sprawie Projektu badania, w tym o wprowadzeniu takiego wniosku
do porzadku obrad posiedzenia Komisji oraz wybodr eksperta przygotowujacego opinig;

¢) ustalanie terminow i programu posiedzen Komisji;

d) dysponowanie $§rodkami przeznaczonym na finansowanie dziatalnosci Komisji;
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5. Do zadan Sekretariatu Komisji nalezy:

a) przyjmowanie wnioskéw dot. Wyrazenia opinii o projekcie eksperymentu medycznego,
w tym o badaniu klinicznym produktu leczniczego

b) Weryfikacja kompletnosci i zgodnos$ci ztozonych dokumentow

c) Prowadzenie rozméw i korespondencji ze sponsorami, badaczami oraz komisjami
centralnymi

d) Przekazywanie dokumentacji badania ekspertom

e) Prowadzenie dokumentacji merytorycznej i finansowe;j

f) Sporzadzanie protokotoéw z posiedzen komisji

g) Archiwizacja dokumentow

6. W glosowaniu tajnym moga by¢ podejmowane réwniez uchwaty w sprawach personalnych,
na zarzadzenie przewodniczacego lub na wniosek cztonka Komisji, poparty przez co
najmniej potowe cztonkoéw Komisji obecnych na posiedzeniu.

7. Uchwata Komisji obejmujgca wigcej niz jedna decyzj¢ moze by¢ glosowana tacznie, jesli
nikt z obecnych nie wyrazi sprzeciwu.

8. Komisja odbywa posiedzenia nie rzadziej niz raz na 2 miesigce w formie stacjonarnej lub
zdalne;j.

9. Komisja wyraza opini¢ o Projekcie badania w drodze uchwaly przyjetej w tajnym
glosowaniu. W glosowaniu moga by¢ oddane wytacznie glosy za wydaniem opinii
pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywne;j.

10. Uchwaty zapadaja zwykla wickszoscia glosow, przy udziale w glosowaniu kworum
okreslonego w § 4. W przypadku rownej liczby gltoséw decyduje glos Przewodniczacego.

11. Komisja bioetyczna wyraza opini¢ nie pozniej niz w terminie 2 tygodni od dnia posiedzenia
Komisji na ktorym Projekt zostat przedstawiony.

12. Glosowanie moze si¢ takze odby¢ w formie elektronicznej, z wykorzystaniem technologii
informatycznych zapewniajacych tajnos¢ gtosowania.

13. Czlonek Komisji, ktory jest zaangazowany w prowadzenie badan, ktorych Projekt badania
podlega zaopiniowaniu lub posiada interes faktyczny badz prawny w konkretnym
rozstrzygni¢ciu Komisji, podlega wylaczeniu od gltosowania w przedmiocie wniosku,
ktorego owe badanie lub interes dotycza. Przed glosowaniem tego wniosku, cztonek
Komisji zawiadamia Przewodniczacego Komisji o zachodzacej podstawie swojego
wylaczenia. W przypadku, gdy zawiadomienie pochodzi od innego cztonka Komisji niz ten,
ktorego przyczyna wylaczenia dotyczy, decyzje o wylaczeniu czlonka Komisji od
glosowania podejmuje Komisja w formie uchwaly zwykta wickszoscia gtosow.

14. Uchwale podpisuja cztonkowie Komisji biorgcy udzial w jej podjeciu.

15. Negatywna opinia Komisji wymaga pisemnego uzasadnienia.

16. Posiedzenia Komisji sg protokotowane, a protokét podpisuje Przewodniczacy Komisji.
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§5
Whioskodawca
1. Wniosek o wydanie opinii w sprawie eksperymentu medycznego, badania klinicznego lub
badania naukowego moze by¢ zlozony przez badacza posiadajacego odpowiednie
kwalifikacje zawodowe.
2. Wnioskodawcami mogg byc¢:
a) pracownicy Uczelni,
b) badacze z innych osrodkéw naukowych i/lub klinicznych
¢) sponsor badania,
3. Wnioski sktadane w ramach prac wykonywanych przez Studenckie Kota Naukowe moga
by¢ sktadane wylacznie przez opiekuna kota.
4. Wszystkie wnioski musza by¢ podpisane przez kierownika jednostki, w ktorej ma zostac
przeprowadzone badanie.
5. Wnioskodawca zobowigzany jest przekazywa¢ Komisji:
a) wszystkie zmiany w protokole majgce wptyw na przebieg oraz ocen¢ eksperymentu
medycznego lub badania klinicznego lub odpowiednio innego badania naukowego
w sprawie ktorego Komisja wydata opinie,
b) zestawienia wszystkich zdarzen niepozadanych,
c) corocznego sprawozdania z przebiegu realizacji Projektu badawczego, w terminach
wskazanych przez Komisje,
d) raportu koncowego.
6. W przypadku przedwczesnego zakonczenia badania wnioskodawca zobowigzany jest
przekaza¢ Komisji w formie pisemnej przyczyne jego zakonczenia.
7. Komisja moze wycofa¢ wydang wczesniej opini¢ pozytywna, o ile stwierdzi na podstawie
nowych informacji, iz ryzyko jest wigksze niz potencjalne korzysci dla uczestnika badania
wynikajace z tego badania.

§6
Whiosek

1. Procedura sktadania wniosku obejmuje:
a) Ztozenie wniosku o wyrazenie opinii o Projekcie badania.
b) W przypadku badan klinicznych produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
ztozenie wniosku, o ktérym mowa w pkt. a) wraz z odpowiednimi zatgcznikami zgodnie z
przepisami okreslonymi w § 1 ust. 2.
c) Wniosek oraz pozostate sktada si¢ w jezyku polskim.
d) Wniosek oraz zatgczniki moga by¢ ztozone droga elektroniczng, z zastrzezeniem, ze
wniosek musi by¢ podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
elektronicznym albo profilem zaufanym wnioskodawcy.
e) W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych wniosku zostaje on niezwlocznie
zwrocony podmiotowi sktadajgcemu wniosek celem jego uzupehienia.

sekretariat.wm(@lazarski.edu.pl tel.: 22 54 35 330 ul. Swieradowska 43 NIP: 527-02-09-936
www.lazarski.pl 02-662 Warszawa REGON: 010286164




UCZELNIA WYDZIAL
tAZARSKIEGO MEDYCZNY

2. Wykaz niezbednych dokumentéw znajduje si¢ w zaktadce Komisji na stronie internetowej
Uczelni.

3. Wnioski dotyczace rozpoczecia badan niesponsorowanych (np. granty, prace wiasne,
zadania statutowe, prace doktorskie, licencjackie, magisterskie)

4. Wnioski  dotyczace  rozpoczgcia  badan  sponsorowanych  jednoos$rodkowych
i wieloosrodkowych nalezy sktada¢ najpézniej na 4 tygodnie przed planowanym
posiedzeniem Komisji.

5. Niekompletng dokumentacj¢ Komisja zwraca wnioskodawcy w celu jej uzupehienia.

§7

Zasady oceny wnioskow

1. Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg Projektu badania, zwotuje
posiedzenie Komisji a w razie potrzeby powotuje niezaleznych ekspertow spoza sktadu
Komisji do przygotowania projektu opinii.

. Dokumentacja projektu badania jest przekazywana przez Przewodniczacego Komisji, w celu

[\®}

zapoznania si¢, wszystkim czlonkom Komisji wraz z informacja o terminie posiedzenia
Komisji na ktorym projekt opinii bedzie procedowany na zasadach okreslonych w §4.

. W posiedzeniu Komisji, na ktérym omawiany jest dany projekt musi uczestniczy¢ osoba lub
inny podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie, w celu prezentacji jego Projektu badania

98]

i udzielania wyjasnien.

4. Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupehienia Projektu opiniowanego badania
o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie. W takim przypadku wniosek
rozpatrywany jest po uzupetnieniu/ poprawieniu dokumentacji zgodnie z zaleceniami
Komisji. Dopuszcza si¢ dwukrotne zajecie stanowiska przez Komisj¢ w sprawie
uzupetnienia Projektu opiniowanego badania, pod rygorem wydania negatywnej opinii o
Projekcie badania.

5. Od negatywnej opinii Komisji wnioskodawcy, kierownikowi podmiotu, w ktorym
eksperyment ma by¢ przeprowadzony, komisji bioetycznej wiasciwej dla osrodka, ktory ma
uczestniczy¢ w wieloosrodkowym eksperymencie medycznym przystuguje odwotanie do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, o ktorej mowa w art. 29 ust. 6
ustawy i zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. 2020.514 ze zm.)

6. Odwotanie sktada si¢ za posrednictwem Komisji w terminie 14 dni od dnia otrzymania

uchwatly.
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§9

Oplaty za czynnos$ci wykonywane przez Komisje Bioetyczng

1. Komisja Bioetyczna pobiera nastgpujace optaty:

1) optate za wydanie opinii o sponsorowanym jednoo$rodkowym badaniu medycznym lub
uchwaty o badaniu nieinterwencyjnym (7 500 PLN brutto)

2) oplate za wydanie opinii o wieloosrodkowym badaniu medycznym — koszt jest rowny
optacie za badanie jednoosrodkowe oraz dodatkowo za kazdy osrodek uczestniczacy w
badaniu (2 000 PLN brutto)

3) oplate za wydanie opinii dotyczacej wprowadzenia zmiany do dokumentacji wcze$niej
opiniowanego badania, polegajacej na dotaczeniu lub zmianie o§rodka lub badacza (2 500
PLN brutto). W przypadku, gdy nastepuje jednoczesna zmiana lub dodanie osrodka oraz
prowadzacego w nim badanie badacza, pobiera si¢ jedng oplate;

4) optate za wydanie opinii dotyczacej wprowadzenia innych niz ujgte w pkt 3 zmian do
dokumentacji wcze$niej opiniowanego badania (1000 PLN brutto)

5) optate za wyznaczenie dodatkowego terminu posiedzenia Komisji dla rozpatrzenia
wniosku dotyczacego eksperymentu leczniczego. Optate t¢ pobiera si¢ obok oplaty
wlasciwej dla danego wniosku (10 000 PLN brutto)

2. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, wnosi si¢ na wskazany przez Uczelni¢ rachunek bankowy,
po potwierdzeniu przez Komisj¢ wysokosci naleznej optaty, przed podjeciem uchwaty
wyrazajacej opinig.

3. Zwolnione z optat s3 Wnioski dotyczace niekomercyjnych badan naukowych, w tym
Projektow badan prowadzonych w ramach prac wiasnych i dziatalnosci statutowej, dotacji
z publicznych §rodkéw finansowych przeznaczonych na nauke oraz prac habilitacyjnych,
doktorskich, magisterskich, licencjackich itp. — niemajacych charakteru komercyjnego,
wykonywanego w jednostkach Uczelni. Warunkiem zwolnienia jest pisemne poswiadczenie
przez kierownika jednostki Uczelni, w ktérej dane badanie ma by¢ realizowane,
okolicznos$ci stanowigcych podstawe jego zastosowania.

4. W przypadku wycofania ztozonego wniosku o wydanie opinii, przed jego rozpatrzeniem na
posiedzeniu Komisji, pobiera si¢ optate w wysokosci 40% naleznej oplaty.

5. Z tytulu wnoszenia opfat, o ktorych mowa w ust. 1, Komisja wystawia faktury VAT zgodnie
z obowigzujagcymi przepisami, dokumentujagc wydanie opinii. W przypadku badan
finansowanych przez podmioty zewnetrzne, do wniosku nalezy dotaczy¢ Oswiadczenie
niezbedne do wystawienia noty ksiggowe;j.

6. Z optat wnoszonych przez wnioskodawcow finansowana jest dziatalnos¢ Komisji
Bioetycznej, w tym: udzial w posiedzeniach czlonkéw Komisji, prace administracyjno-
biurowe, Koszt dodatkowych ekspertyz i in.
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