Zatgcznik nr 1 do Zarzgdzenia nr 29/2019
Rektora Uniwersytetu Opolskiego z dnia 21.06.2019 r.

Regulamin dzialania
Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Opolskim

§1

. Zadaniem Komisji Bioetycénej przy Uniwersytecie Opolskim w Opolu (zwana dalej ,,Komisjg™)
jest wydawanie opinii w zakresie aspektow etyczno-deontologicznych planowanych badan
naukowych, w tym eksperymentéw medycznych, badan klinicznych lub badan naukowych oraz
stosowania nowych metod stuzacych ratowaniu i zachowaniu zdrowia ludzkiego.

. Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Opolskim w Opolu, zwana dalej ,, Komisjg” jest
niezaleznym w swych opiniach ciatem kolegialnym, ktérego zadaniem jest przyczynianie sie do
zagwarantowania praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw badan klinicznych. Komisja
strzeze poszanowania godnosci osoby ludzkiej jako wartosci nadrzednej w stosunku do celow
naukowych eksperymentow badawczych.

. Komisja w swych opiniach kieruje si¢ wzglgdami etycznymi oraz oceng celowosci

i wykonalnosci projektow badawczych.

§2

. Komisja powolywana jest przez rektora w drodze zarzadzenia. Czlonkéw Komisji wybiera
rektor wedlug kryteriow zawodowych i etycznych okreslonych w ustawie o zawodach lekarza
ilekarza dentysty i rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej w sprawie
szczegOlowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych.

. Komisja na pierwszym posiedzeniu w danej kadencji wybiera ze swojego skladu
przewodniczgcego Komisji bedacego lekarzem i zastepce przewodniczacego, ktdry nie jest

lekarzem.

§3

. Pracg Komisji kieruje przewodniczacy przy pomocy zastepcy przewodniczacego.
. Do zadan przewodniczacego nalezy:

1) reprezentowanie Komiéji na zewnatrz,

2) analiza wnioskéw i innej korespondencji kierowanej do Komisji,

3) wybdr eksperta przygotowujacego projekt opinii komisji,

4) ustalanie terminarza i programu posiedzen Komisji,

5) podpisywanie decyzji i. innych dokumentéw w imieniu Komisji,

6) dysponowanie $rodkami przeznaczonymi na finansowanie dzialalnosci Komisji,
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7) sprawowanie nadzoru i koordynacja dziatan zwiazanych z realizacja zadan Komisji.
. W przypadku okresowej niemozno$ci wykonywania przez przewodniczacego Komisji

obowigzkow zastepuje go zastepca przewodniczacego.

§4

. Dzialalnos$¢ administracyjha Komisji prowadzona jest przez sekretariat Komisji Bioetycznej
zwany dalej ,sekretariatem komisji”, do ktorego zadan nalezy prowadzenie dokumentacji
merytorycznej 1 finansowej, rozsylanie decyzji do wnioskodawcéw 1 innych komisji
bioetycznych oraz archiwizacja dokumentow.

. Szczegbtowe zasady obstugi administracyjnej Komisji Bioetycznej okresla zalacznik nr 2 do
Zarzadzenia Rektora Uniwersytetu Opolskiego w sprawie: Regulaminu dziatania Komisji

Bioetycznej w Uniwersytecie Opolskim.

§5

Uchwaty Komisji podejmowane sg przy udziale w glosowaniu ponad potowy jej cztonkéow,

w tym przewodniczacego lub jego zastgpcy i co najmniej dwdch czlonkéw Komisji nie bedacych

lekarzami.

§6

. Wnioskodawcami moga by¢ jedynie: sponsor badania, pracownicy Uczelni, doktoranci Uczelni
oraz pracownicy Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Opolu.

. Wnioski dotyczace prac licencjackich i magisterskich sktadajg opiekunowie tych prac.

. Wnioski dotyczace prac wykonywanych w ramach studenckiego ruchu naukowego sktadaja ich
opiekunowie.

. Wszystkie wnioski musza by¢ sygnowane przez kierownika jednostki, w ktérej badanie ma by¢
przeprowadzone.

. W przypadku badan realizowanych przez zesp6! badawczy wniosek o wyrazenie opinii powinien
zosta¢ ztozony przez caly zespot badawczy. Zesp6l badawczy wyznaczy osobg upowazniong do
zlozenia wniosku o wyrazenie opinii. Upowaznienie powinno by¢ zawarte na pismie pod

rygorem niewaznosci i udzielone przez caty zespdt badawczy.

§7

Procedura sktadania wniosku obejmuje:

1) ztozenie w sekretariacie Komisji wniosku do Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Opolskim

w Opolu w sprawie wydania opinii o proponowanym projekcie badawczym, w jednym egzemplarzu,




facznie z innymi dokumentami, wymaganymi przez powszechnie obowiazujgce przepisy prawa —
wedlug wzoru stanowigcego zalacznik nr 1 do niniejszego Regulaminu,

2) formularz wniosku i dolgczone dokumenty nalezy wypetni¢ w jezyku polskim,

3) o brakach w dokumentacji wnioskodawca zostanie poinformowany niezwlocznie po ich
stwierdzeniu, nie pézniej jednak, niz w dziesie¢ dni roboczych od dnia ztozenia dokumentacji
w sekretariacie Komisji,

4) w przypadku stwierdzenia brakow formalnych we wniosku, wniosek zostaje zwrocony celem
uzupetnienia, w zakreslonym terminie, po bezskutecznym uptywie ktoérego, wniosek pozostawia

si¢ bez rozpoznania.

§8

Procedura rejestracji dokumentoéw w sekretariacie Komisji obejmuje:

1) datowanie wszystkich matefia{éw skltadanych do Komisji,

2) przechowywanie (archiwizowanie) wszystkich skltadanych  materialow w  sposob
uniemozliwiajgcy dostgp do dokumentéw osobom innym, niz czlonkowie Komisji, badacz
i powotlany przez Komisj¢ ekspert,

3) sprawdzenie czy od strony formalnej wniosek jest kompletny,

4) informowanie wnioskodawcy o brakach w ztozonej dokumentacji,

5) informowanie wnioskodawcy o przewidywanym terminie rozpatrzenia wniosku przez Komisje,

6) przechowywanie zapisu wszelkich kontaktéow (pisemnych, ustnych lub elektronicznych)

podejmowanych w sprawie wniosku.

§9
1. Komisja na podstawie obowigzujacych przepiséw pobiera optate za rozpatrzenie wniosku, na
zasadach okreslonych w Zalqczniku nr 1 do Zarzadzenia Rektora Uniwersytetu Opolskiego
w sprawie: Regulaminu dziatania Komisji Bioetycznej w Uniwersytecie Opolskim.

2. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1 pokrywaja koszty dziatalnosci Komisji.

§ 10
1. Posiedzenia Komisji w okresie od wrzesnia do czerwca odbywaja si¢ co miesiac w ustalonych
z gory terminach, podanych do wiadomosci z tfzymiesif;cznym wyprzedzeniem na stronie
internetowej Komisji.
2. Program posiedzenia ustalany jest z wyprzedzeniem dwutygodniowym.

3. Posiedzenie Komisji jest protokolowane, a protokot jest zatwierdzany na kolejnym posiedzeniu.




4. Na posiedzenie zapraszany jest wnioskodawca projektu rozpatrywanego przez Komisje. W razie

potrzeby na posiedzenie zapraszani mogg by¢ inni badacze lub niezalezni eksperci oraz doradcy

powolywani przez Komisje, bagdz tez reprezentanci poszczegdlnych grup pacjentow.

§11

1. Komisja wyraza opini¢ o eksperymencie medycznym w drodze uchwaly.

2. Przy formulowaniu opinii o projekcie badawczym Komisja bierze pod uwage nastepujace

aspekty:

1)

2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

dokfadnos¢ i kompletnos¢ zlozonej dokumentacji oraz czy na jej podstawie mozna
rozstrzygnaé problemy etyczne wynikajace z kontekstu badania,

czy protokél badania i formularze shuzace zbieraniu danych sa sformutowane w sposéb
odpowiadajacy celom badania, biorac pod uwage obowigzujace przepisy i regulacje, wymogom
analizy statystycznej 1 wymogom naukowym — czy dobrze udokumentowane wnioski moga by¢
wysunigte przy jak najmniejszym narazeniu uczestnikéw badania,

czy kwalifikacje 1 doswiadczenie badacza sg wystarczajgce dla przeprowadzenia badania,

czy osrodek odpowiada wymaganiom, czy posiada odpowiedni personel, wyposazenie oraz
procedury postepowania w naglych wypadkach,

czy przewidziany jest odpowiedni nadzér medyczny i dalsza, pdzniejsza obserwacja w
stosunku do uczestnikéw badania,

czy zapewnione jest monitorowanie i audytowanie badania,

czy informacja dla uczestnikow badania lub ich prawnych opiekunow jest adekwatna,
wyczerpujgca i zrozumiata,

jakimi sposobami przeprowadzana jest wstepna rekrutacja, w jaki sposob przekazywana bedzie
informacja na temat badania i uzyskiwana pisemna §wiadoma zgoda na udzial w badaniu,

jaka jest tres¢ i stownictwo formularza $wiadomej zgody pacjenta oraz — jesli zaistnieje taka
potrzeba — jakie $rodki przedsiewzigto w wypadku uczestnikow badania, ktérzy nie sa w

stanie udzieli¢ zgody osobiscie,

10) czy uczestnicy badania majg zapewnione uzyskanie wszelkich nowych istotnych informacji,

ktore pojawiajg si¢ w trakcie badania,

11) jakie podjeto dzialania dla przyjmowania pytan i udzielania odpowiedzi pacjentom

w trakcie badania,

12) jak zapewniono odszkodowanie/leczenie w wypadku szkody na zdrowiu/kalectwa/$mierci

pacjenta w zwiazku z jego uczestnictwem w badaniu,




13) czy sponsor ubezpiecza badacza od odpowiedzialnoéci cywilnej na okolicznosé
konieczno$ci wyplaty odszkodowania,
14) czy lekarz rodzinny bedzie za zgoda pacjenta poinformowany o uczestnictwie pacjenta
w badaniu,
15) w jaki sposob zachowana bedzie poufno$¢ danych osobowych,
16) czy przewidziane sa wynagrodzenia i platnosci dla pacjentéw (zdrowych ochotnikow).
. Oceny, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 3 oraz pkt 4 dokonuje si¢ réwniez w przypadkach, gdy
koordynator badania wieloosrodkowego uzyskal zgodg¢ na jego realizacje od innej komisji
bioetycznej, a w projekcie eksperymentu przewidziany jest udzial badacza i/lub osrodka
z Uczelni, badz Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Opolu. W tym celu niezbgdne jest
dostarczenie do Komisji protokolu badania i informacji o skladzie miejscowego zespolu
badawczego.
§12
. Po wplynieciu wniosku do Komisji jej przewodniczacy dokonuje wstepnej analizy formalne;
i merytorycznej projektu i wyznacza niezaleznego eksperta, ktérym moze by¢ cztonek Komisji
lub inna osoba posiadajaca odpowiednig wiedze i doswiadczenie pozwalajace na analize projektu
pod wzgledem etycznym i naukowym.
. Niezalezny ekspert w okresie nie dtuzszym niz dziesi¢¢ dni roboczych przygotowuje projekt
opinii.
. Po zapoznaniu si¢ z tym dokumentem przez przewodniczacego Komisji projekt badawczy
wprowadzany jest do programu najblizszego posiedzenia Komisji.
. Komisja wyraza opini¢ nie p6zniej, niz w terminie 3 miesigcy od dnia otrzymania kompletne;j

dokumentacji dotyczacej eksperymentu badawczego.

§13
. Przewodniczagcy Komisji upowazniony jest do akceptacji migdzy posiedzeniami Komisji
wnioskéw oraz pism majacych charakter administracyjno-techniczny i poprawek do projektow
sponsorowanych bez koniecznosci kierowania ich do recenzenta.
. Wszystkie decyzje przewodniczacego w tym zakresic wymagajg zatwierdzenia na posiedzeniu
Komisji.

§ 14
. Postepowanie dotyczace przygotowania i wyrazenia opinii przez Komisj¢ jest poufne. Komisja
podejmuje decyzje na temat opinii o ocenianym projekcie badawezym po opuszczeniu
posiedzenia przez wszystkie osoby trzecie i po$wigceniu wystarczajacej ilosci czasu na dyskusjg.

. Przed podjeciem decyzji Komisja upewnia si¢, ze ztozone dokumenty sg kompletne.
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§ 15

. Decyzje Komisji w sprawie wydania opinii o projektach badawczych zapadaja w drodze
uchwaty podjetej w glosowaniu tajnym, w trakcie ktorego obowigzuja zasady quorum okreslone
w § 5. W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za przyjeciem projektu lub wydaniem
opinii negatywne;j.

. W przypadku kontrowersji kazdy z cztonkéw Komisji ma prawo dolgczenia swojej opinii do
decyzji Komisji.

. Komisja do swej decyzji moze zalaczy¢ propozycje postepowania w danej sprawie. Propozycja
nie ma mocy obowigzujacej.

. Komisja moze wydaé zg6d¢ warunkows, w ktorej sprecyzowane sg warunki konieczne do
spetnienia, by projekt mégt by¢ wdrozony do realizacji.

. Negatywna opinia Komisji wymaga uzasadnienia, ktére w szczegdlnosci powinno zawiera
przyczyny podj¢cia negatywnej opinii, argumenty na ktérych Komisja oparta negatywna opinig
oraz przestanki podjgcia negatywnej opinii w odniesieniu do zakresu, o ktérym mowa w §1
ust.1.

. Uchwala Komisji jest podpisywana przez cztonkow biorgcych udziat w jej podjeciu.

. Czionek Komisji, ktory jest zaangazowany w prowadzenie badan podlegajacych zaopiniowaniu
przez Komisje, nie bierze udzialu w glosowaniu. Decyzj¢ o wylaczeniu cztonka podejmuje

Przewodniczacy Komisji z urzedu lub na wniosek tegoz cztonka.

§ 16

. Decyzja Komisji jest wydawana wnioskodawcy na pismie w ciggu dwoch tygodni od daty
posiedzenia Komisji, na ktérym zostala podjeta.

. W przypadku badan wieloosrodkowych, ktérych koordynatorem jest pracownik Uczelni,
przewodniczacy o podjetej przez komisje¢ decyzji powiadamia pisemnie te komisje bioetyczne,

na terenie dziatania, ktérych istniejg pozostale osrodki wlaczone do badania.

§ 17

. Decyzja Komisji zawiera:

1) tytul ocenianego projektu badawczego,

2) numer identyfikacyjny i datg protokotu badania, na podstawie ktdrego podjeto decyzje,
3) nazwe i (tam, gdzie jest to mozliwe) numery identyfikacyjne ocenianych dokumentow,
4) nazwisko i tytul naukowy (stopieft) wnioskodawcy,

5) date i miejsce podjqcia‘decyzji,

6) nazwe Komisji,




7) nazwisko przewodniczacego Komisji,

8) nazwiska cztonkéw Komisji podejmujacych decyzje,

9) precyzyjny opis podjetej decyzji,

10) wszelkie rady, opinie lub konieczne do spelnienia warunki dotaczone do decyzji Komisji,

11) przy opiniach pozytywnych — wymoég zglaszania do Komisji wszelkich poprawek do
protokolu badania, informowania Komisji o wystapieniu cigzkich lub niespodziewanych
zdarzen niepozgdanych, informacji o zakonczeniu badania, informacji o wynikach badania,
informacji o istotnych decyzjach innych komisji bioetycznych,

12) przy opiniach negatywnych — wyraznie zdefiniowane przyczyny negatywnego
zaopiniowania wniosku,

13) date i podpis cztonkow bioracych udziat w podjeciu decyzji Komisji.

§18
. Wnioskodawca realizujgcy projekt badawczy zobowigzany jest do poinformowania Komisji
w trybie pilnym o wystgpieniu niespodziewanych cigzkich niepozadanych dziataniach badanego
produktu leczniczego (w ciggu siedmiu [ 7 ] dni od uzyskania przez sponsora informacji o zgonie
lub przypadku zagrozenia zycia i w ciagu czternastu [ 14 ]| dni od uzyskania informacji
o zdarzeniach zakwalifikowanych jako cigzkie z innych powodow).
. Opis niespodziewanego cig¢zkiego niepozadanego dzialania przytacza si¢ w oryginalnym
brzmieniu podanym przez osobg zglaszajaca.
. Gdy opis sporzadzony jest w jezyku innym, niz polski, angielski lub tacinski, zglaszajacy
przedstawia opis w ttumaczeniu na jezyk polski.
. Opis sporzadza si¢ w formie sprawozdania okreslonego przepisami prawa powszechnie
obowigzujgcego.
. Raz na kwartal do Komisji nalezy przesta¢ zestawienie wszystkich zdarzen niepozadanych,
z ich kréotkim oméwieniem.

§19
. Wnioskodawca jest zobowigzany do skladania w Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie
Opolskim w Opolu corocznego sprawozdania z przebiegu realizacji projektu badawczego
wedtug stanu na dzien 31 grudnia kazdego roku kalendarzowego.
. Sprawozdanie, o ktéorym mowa w ust. 1, powinno by¢ dostarczone do Komisji w terminie do
31 stycznia kazdego roku kalendarzowego. |
. Na podstawie sprawozdania i innych posiadanych dokumentéw dotyczacych badania
(w szczegdlnosci poprawek do protokotu, modyfikacji broszury badacza oraz zgloszenia

powaznych zdarzen niepozadanych) Komisja dokonuje oceny postgpu badania.
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§ 20
1. W wyniku dokonanej oceny, o ktérej mowa w § 19 ust. 3 Komisja podejmuje decyzje, czy
wydana uprzednio zgoda na prowadzenie badania pozostaje, lub nie pozostaje, w mocy.
O podjetej decyzji Komisja powiadamia wnioskodawce.
2. Komisja moze wycofa¢ zgod¢ na przeprowadzenie badania, o ile nowe informacje $§wiadcza

o niekorzystnych zmianach w zalozonym przez protokot stosunku korzysci do ryzyka.

§ 21
1. Komisja wymaga od wnioskodawcy informacji o zakonczeniu badania w momencie jego
ukonczenia.
2. W przypadku przedwczesnego zakonczenia badania informacja powinna zawiera¢ przyczyny
zakonczenia, a podsumowanie wynikéw przedwczesnie zakonczonego badania powinno zostaé

podane do wiadomos$ci Komisji.

§22

Badacze nie maja dostepu do dokumentéw przestanych przez sponsora bezposrednio do Komisji.

§23
Od decyzji Komisji stuzy odwolanie na zasadach okreslonych w powszechnie obowigzujacych

przepisach prawa.

§ 24
Przewodniczacy Komisji przedklada Rektorowi Uniwersytetu Opolskiego roczne sprawozdanie

z dziatalnosci Komisji.

Rektor
Uniwersytetu Opolskiego

prof. dr hab. Marek Masnyk




