DOP.0210.11.2024

Zarzadzenie Nr 11/2024

Rektora Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w  Szczecinie
z dnia 6 lutego 2024 r. w sprawie Regulaminu Komisji bioetycznej
Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie

Na podstawie art. 23 ust. 112 ustawy dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i
nauce (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz.742 z p6zn. zm.) oraz art. 29 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 1. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1516 z p6zn. zm.)
oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetyczne] oraz Odwolawcze] Komisji Bioetycznej (Dz. U. poz. 218 z pdzn. zm.),
zarzadzam, co nastgpuje:

§1
Wprowadzam Regulamin Komisji bioetycznej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w
Szczecinie. ktory stanowi zalacznik do niniejszego zarzadzenia.

§2
Traci moc Zarzadzenie Nr 23/2011 Rektora Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w
Szczecinie z dnia 17 lutego 2011 r. w sprawie wprowadzenia Regulaminu Komisji
Bioetycznej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie.

§3

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

prof. dr hab. Bogustaw Machalinski
Rektor PUM
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REGULAMIN KOMISJI BIOETYCZNEJ
POMORSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W SZCZECINIE

Rozdzial I
POSTANOWIENIA OGOLNE
§1
Komisja Bioetyczna Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie, zwana dalej
,»Komisjg bioetyczng” lub ,,Komisjg” dziala na podstawie:

1) ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz. U. 2023, poz. 1516 z pozn.
zm.),

2) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie Komisji
bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U. 2023, poz. 218 z pdzn.
zm.),

3) rozporzadzenia 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 (Dz. U. UE. L. z 2014 r. Nr 158, str.
1 z pdzn. zm.),

4) wustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605),

5) oraz niniejszego Regulaminu,

6) 1innych aktow prawnych zwigzanych z pracami Komisji.

§2
1. Komisja bioetyczna sklada si¢ od 11 do 15 cztonkéw powotanych na trzyletnig kadencje.
2. Czlonkami Komisji bioetycznej sa:
1) lekarze specjalisci,
2) po jednym przedstawicielu innego zawodu, w szczegélnosci duchowny, filozof,
prawnik, farmaceuta, pielggniarka - kt6rzy posiadajg co najmniej 10-letni staz pracy
w zawodzie,

3) przedstawiciel rady wlasciwej okregowej izby lekarskiej.

3. W razie zmniejszenia sktadu Komisji bioetycznej dokonuje sie jego uzupelnienia w
czasie trwania kadencji Komisji. Mandat nowego cztonka Komisji bioetycznej wygasa z
uptywem jej kadencji.

4. Komisja bioetyczna pelni swoje obowigzki do czasu powotania nowej Komisji.

§3
1. Komisja bioetyczna na pierwszym posiedzeniu wybiera ze swego sktadu
przewodniczacego Komisji bedacego lekarzem i zastepce przewodniczacego Komisji
niebedacego lekarzem.

2. Przewodniczacy kieruje pracami Komisji bioetycznej przy pomocy swojego zastepey.
3. Do obowigzkéw Przewodniczacego nalezy:

1) organizowanie pracy Komisji bioetycznej, w tym ustalanie terminarza oraz porzgdku
obrad posiedzen Komisji,
2) kierowanie posiedzeniami Komisji bioetycznej,
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3) zapraszanie na posiedzenia Komisji bioetycznej wnioskodawcow oraz ekspertow,

4) reprezentowanie Komisji bioetycznej na zewnatrz,

5) wstepna weryfikacja zlozonych wnioskow,

6) wyznaczanie czlonkéw Komisji bioetycznej lub innych ekspertéw do przygotowania

opinii,

7) wyznaczanie czlonkow zespolu opiniujacego w przypadku badania klinicznego,

8) koordynowanie prac Komisji bioetycznej,

9) nadzor merytoryczny nad funkcjonowaniem Komisji bioetycznej,

10) wspolpraca z Naczelng Komisjg Bioetyczna,

11) wspoélpraca z innymi komisjami bioetycznymi.
W przypadku nieobecnosci przewodniczgcego Komisji bioetycznej jego zadania realizuje
zastepca przewodniczacego.

§4

Zadaniem Komisji bioetyczne;j jest opiniowanie:

1) projektéw eksperymentéw medycznych prowadzonych na ludziach,

2) projektow badawczych realizowanych w ramach prac habilitacyjnych, doktorskich,
dyplomowych (magisterskich, licencjackich), niebedacych eksperymentami
medycznymi,

3) innych projektow badan medycznych, dla ktorych przepisy szczegdlne przewidujg
wydanie opinii przez Komisje.

Ilekro¢ w niniejszym Regulaminie mowa jest o projekcie eksperymentu medycznego

nalezy przez to rozumie¢ takze projekt, o ktérych mowa w ust. 1 pkt. 21 3.

Komisja bioetyczna dokonuje takze oceny etycznej badania klinicznego na wniosek

Naczelnej Komisji Bioetycznej na zasadach okreslonych w ustawie z 9 marca 2023 r. o

badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

§5
Posiedzenia Komisji bioetycznej odbywajg si¢ nie rzadziej niz raz na dwa miesiace, za
wyjatkiem lipca i sierpnia.
W szczegodlnie uzasadnionych przypadkach przewodniczacy moze zwotaé posiedzenie
rowniez w lipcu lub sierpniu badZ jedno dodatkowe posiedzenie Komisji w innym
terminie.
Przewodniczacy Komisji bioetycznej powiadamia cztonkéw Komisji o terminie i miejscu
posiedzenia, za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej na co najmniej 7 dni przed
posiedzeniem oraz przekazuje porzadek posiedzenia. Terminy posiedzeni Komisji
bioetycznej publikowane sg na stronie internetowej Uczelni.
Posiedzenia Komisji bioetycznej mogg odbywac si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem
srodké6w komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegtosé,
zapewniajacych w szczegdlnoscei:
1) transmisj¢ posiedzenia w czasie rzeczywistym miedzy jego uczestnikami,
2) wielostronng komunikacje¢ w czasie rzeczywistym, w ramach ktorej uczestnicy
posiedzenia mogg wypowiada¢ si¢ w jego toku,
3) zapewnienie tajnego trybu glosowania
- z zachowaniem niezbednych zasad bezpieczenstwa,
W posiedzeniu Komisji bioetycznej, poza jej cztonkami, mogg uczestniczy¢:
1) wnioskodawca/y - w czgscei posiedzenia dotyczacej zlozonego wniosku, przy czym w
przypadku prac dyplomowych (licencjackich lub magisterskich) konieczna jest
obecnos¢ wnioskodawcy bedacego opiekunem lub promotorem pracy,
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2) eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym,
3) sekretarz komisji,
Z zastrzezeniem §14 1 §15.

Dla waznosci posiedzenia konieczna jest obecno$¢ co najmniej potowy skladu Komisji
bioetycznej, w tym przewodniczacego lub jego zastepcy.

Posiedzenia Komisji bioetycznej sa protokolowane przez sekretarza. Protokét podpisuje
sekretarz 1 przewodniczacy Komisji. Protokét zawiera co najmniej: date, tryb i miejsce
posiedzenia komisji, list¢ obecnosci cztonkéw komisji oraz innych os6b bioracych udziat
w posiedzeniu, tre$¢ podjetych uchwal wraz z wynikami glosowania, ewentualne wnioski
sktadane podczas posiedzenia.

§6
Komunikacja pomiedzy cztonkami Komisji bioetycznej w zwigzku z wydaniem opinii
lub oceny etycznej odbywa si¢ papierowo, drogg elektroniczng przy uzyciu adresu w
domenie @pum.edu.pl lub telefonicznie.

Na zarzadzenie przewodniczacego Komisji bioetycznej komunikacja moze odbywac sie
osobiscie, za pomocg szyfrowanego komunikatora umozliwiajgcego porozumiewanie si¢
na odleglos¢ z zapewnieniem dostepu jedynie dla upowaznionych os6b.

Dokumenty podpisywane sg przez czlonkéow Komisji bioetycznej w formie podpisu
elektronicznego (profilu zaufanego, podpisu kwalifikowanego) lub w formie podpisu
odrecznego, w zaleznosci od rodzaju dokumentu.

§7

Obstuge administracyjng komisji wykonuje sekretarz.

Do zadan sekretarza nalezy w szczeg6lnosci:

1) przyjmowanie, rejestrowanie wplywajacych wnioskoéw o wydanie opinii o projekcie
eksperymentu medycznego oraz informowanie o tym Przewodniczacego Komisji,

2) ocena formalna pod wzgledem kompletnosci ztozonych wnioskéw o wydanie opinii,

3) nadawanie wnioskom o wydanie opinii numeréw oraz gromadzenie i prowadzenie
dokumentacji zwigzanej z eksperymentem medycznym,

4) nadzor nad obiegiem dokumentacji dotyczacej ztozonego wniosku projektu
eksperymentu,

5) kontaktowanie si¢ z czlonkami Komisji w celach zwigzanych z udostepnieniem
dokumentacji zwiazanej z wnioskami, w ktorych rozpoznaniu uczestnicza,

6) sporzadzanie protokotow Komisji,

7) przygotowanie projektéw pism 1 innych dokumentéw Komisji i zespotu
opiniujgcego,

8) prowadzenie rejestru  kontaktéw z czlonkami Komisji oraz osobami
wspolpracujgcymi z Komisja,

9) archiwizacja dokumentacji Komisji,

10) zamieszczanie na stronie internetowej Komisji aktualnych informacji zwigzanych z
dzialalno$cig Komisji,

11) obsluga administracyjna zespotu opiniujacego,

12) inne zadania zlecone przez przewodniczacego komisji.

Przewodniczacy Komisji odbiera od sekretarza komisji zobowigzanie do zachowania

poufnosci danych udostepnionych w zwigzku z wykonywanymi czynno$ciami

administracyjnymi.
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4. Korespondencja wptywajaca do Komisji bioetycznej i wychodzaca z Komisji oraz sposob
dokumentowania przebiegu zalatwiania i rozstrzygania spraw nalezacych do zakresu
dzialania Komisji bioetycznej odbywa si¢ zgodnie z Instrukcjg kancelaryjng Pomorskiego
Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie, stanowigca zalgcznik do zarzgdzenia rektora.

§8
W uzasadnionych przypadkach, w szczegélnosci ze wzgledu na dobro pacjenta, dopuszcza
si¢, na zarzadzenie przewodniczacego Komisji bioetycznej, skrocenie terminéw ustalonych
niniejszym Regulaminem, do niezbednego minimum.

Rozdzial I1
PROCEDOWANIE WNIOSKU
o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego

§9
1. Wniosek o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego moze zostaé ztozony
przez pracownika lub doktoranta PUM, przy czym:

1) wnioski dotyczgce prac dyplomowych (licencjackich lub magisterskich) sktadaja
opiekunowie lub promotorzy tych prac,

2) wnioski dotyczace prac wykonywanych w ramach studenckiego ruchu naukowego
sktadajg opiekunowie Studenckich Kot Naukowych.

2. Wszystkie wnioski muszg by¢ zaakceptowane przez kierownika jednostki, w ktorej
projekt ma by¢ przeprowadzony.

3. Na posiedzeniu Komisji bioetycznej sg rozpatrywane wnioski, ktore wptynety do Komisji
co najmniej 14 dni przed terminem tego posiedzenia. Termin ten moze zosta¢ skrécony
na wniosek przewodniczacego Komisji bioetycznej w przypadku zaistnienia okolicznosci
niecierpigcych zwloki.

§10

1. Wniosek, o ktérym mowa w §9 zawiera:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwoch lub wiecej
podmiotach - réwniez nazwy wszystkich podmiotéw, w ktorych eksperyment ten ma
by¢ przeprowadzony,

2) tytul eksperymentu medycznego wraz z uzasadnieniem jego celowosci i
wykonalnosci,

3) imi¢ i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma
kierowa¢ eksperymentem medycznym (zyciorys naukowy),

4) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej uczestnikow
oraz wskaza¢ zrédlo finansowania polisy,

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow.

2. Do wniosku nalezy dolgczy¢:

1) szczegélowy opis eksperymentu medycznego wraz z jego tytulem, w tym
przewidywana liczbg jego uczestnikoéw, miejsce i czas wykonywania eksperymentu
medycznego, planowane procedury, kryteria wiaczenia i wykluczenia, przyczyny
przerwania eksperymentu medycznego lub badania oraz planowane wykorzystanie
wynikow eksperymentu medycznego,
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2) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktdora ma
kierowa¢ eksperymentem medycznym, i osoby, o ktorej mowa w art. 23 ust. 2
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty - jezeli
dotyczy,

3) wzér informacji przeznaczonej dla uczestnika eksperymentu zawierajacej dane, o
ktorych mowa w art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty,

4) wzér formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny byé zawarte co najmniej
stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu
po zapoznaniu si¢ z informacjg, o ktorej mowa w art. 24 ust. 2,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

c) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium,

5) wzor oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkOw ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej,

6) wzor oswiadczenia skladanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgod¢ na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udzialem w eksperymencie medycznym
przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy,

7) zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie
eksperymentu medycznego.

Whniosek oraz dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sklada si¢ w jezyku polskim, w

postaci papierowej albo za pomoca srodkow komunikacji elektroniczne;j.

Whniosek skladany za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej jest podpisywany

kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

W przypadku wydawania opinii o projekcie eksperymentu medycznego finansowanego

ze zrédel zewnetrznych, wydanie opinii przez komisje¢ uzaleznione jest od wniesienia

oplaty przed posiedzeniem komisji. W takim przypadku wystawia si¢ note ksiggowa na
podmiot wskazany we wniosku.

W przypadku, gdy zlozony wiosek wymaga uzupetnienia, Komisja bioetyczna wzywa

wnioskodawce do usunigcia brakow formalnych w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia

wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek zostanie
pozostawiony bez rozpoznania.

WYDANIE OPINII
o projekcie eksperymentu medycznego
§11

Przewodniczacy Komisji bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z wnioskiem, wyznacza cztonka
Komisji zwanego dalej ,recenzentem” do przygotowania projektu opinii o projekcie
eksperymentu medycznego. Jezeli przewodniczacy Komisji bioetycznej uzna, ze zaden
czlonek Komisji bioetyczne] nie moze byé recenzentem z przyczyn uwarunkowanych
tematyka projektu eksperymentu medycznego, poddaje sprawe do rozstrzygni¢cia na
posiedzeniu Komisji bioetycznej, ktora wyznacza eksperta spoza skladu komisji
bioetycznej.

Recenzent sporzadza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego, o ktérym
mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt
opinii jest przesylany cztonkom Komisji bioetycznej w terminie co najmniej 3 dni przed
posiedzeniem Komisji, na ktorym rozpatrywany bedzie wniosek o wydanie opinii.
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§12
W podejmowaniu uchwaly wyrazajacej opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego nie
moze bra¢ udzialu cztonek Komisji bioetycznej, ktory:
1) jest wnioskodawcg lub pozostaje z wnioskodawcg w takim stosunku prawnym, ze
opinia ma wplyw na jego prawa i obowiazki,
2) pozostaje z wnioskodawcg w takim stosunku osobistym, ze wywoluje to watpliwosci
co do jego bezstronnosci,
3) wnioskodawca jest jego malzonek, krewny lub powinowaty w linii prostej, krewny
boczny do drugiego stopnia i powinowaty boczny do drugiego stopnia.
Wzér oswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 1, stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego
Regulaminu.
Komisja bioetyczna podejmuje uchwale wyrazajgca opini¢ o projekcie eksperymentu
medycznego w drodze tajnego glosowania. W przypadku réwniej liczby glosow decyduje
glos przewodniczacego, a w przypadku jego nieobecno$ci — glos zastepcy
przewodniczacego.
W glosowaniu mogg by¢ oddane wylacznie gltosy za wydaniem opinii pozytywnej lub za
wydaniem opinii negatywnej. Uchwaly zapadajg zwykla wigkszoscig gtosow.
Uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego podpisuje
przewodniczacy Komisji bioetycznej. Uchwata moze by¢ podpisana wlasnorecznie lub
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem
zaufanym.
Komisja bioetyczna wyraza opini¢ nie poézniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia
otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu medycznego.
Przewodniczacy Komisji bioetyczne] przekazuje wnioskodawcy uchwale wyrazajaca
opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego wraz z uzasadnieniem, a w przypadku
opinii dotyczacej eksperymentu wicloosrodkowego — réwniez komisjom bioetycznym
wlasciwym dla tych osrodkéw, bez zbednej zwloki, nie pdzniej jednak niz w terminie 14
dni od dnia jej podjecia.

ODWOLANIE
od opinii o projekcie eksperymentu medycznego
§13
Odwolanie od uchwaly Komisji bioetycznej wyrazajacej opini¢ moze wniesc:
1) wnioskodawcaly,
2) kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony,
3) komisja bioetyczna wlasciwa dla o$rodka, ktory ma uczestniczy¢ w
wieloosrodkowym eksperymencie medycznym.
Odwotanie, o ktérym mowa w ust. 1, wnosi si¢ do Odwotawczej Komisji Bioetycznej za
posrednictwem Komisji bioetycznej, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia uchwaly
wyrazajacej opini¢.
Jezeli Komisja bioetyczna, ktéra wydata opini¢ uzna ze odwolanie zastuguje w catosci na
uwzglednienie, moze wyda¢ nowa opini¢, w ktdrej uchyli albo zmieni opini¢ obje¢ta
odwolaniem.
Komisja bioetyczna jest obowigzana przesla¢ odwotanie wraz z aktami sprawy do
Odwotlawczej Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymata
odwolanie, jezeli w tym terminie nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 3.
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Rozdzial 111
OCENA ETYCZNA
badania klinicznego
§14

Na wniosek Naczelnej Komisji Bioetycznej, Komisja bioetyczna dokonuje ceny etycznej
badania klinicznego lub istotnej jego zmiany. W tym celu przewodniczacy Komisji
bioetycznej wyznacza sposrod jej czlonkow zesp6t opiniujgcey liczacy od 5 do 7 0séb oraz
przewodniczacego tego zespothu.
W skiad zespotu opiniujgcego wehodzi co najmnie;:
1) przewodniczacy (lekarz),

2) co najmniej 2 przedstawicieli dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki
farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu: lekarz, lekarz dentysta, pielegniarka, potozna,
diagnosta laboratoryjny, farmaceuta,

3) 1 przedstawiciel nauk filozoficznych lub nauki teologiczne: filozof, etyk, teolog
4) 1 przedstawiciel nauk prawnych: prawnik,

posiadajacych do§wiadczenie zawodowe okreslone w art. 15 ust. 3 pkt. 1-3 ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Czlonek zespotu opiniujagcego przed powotaniem w sklad zespotu sklada
przewodniczgcemu Komisji bioetycznej o$wiadczenie o braku okolicznosci okreslonych
w art. 32 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi wylaczajace mozliwo$¢ uczestniczenia w pracach zespotu
opiniujacego, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych
o$wiadczen.

§15
Do zespotu opiniujacego, o ktorym mowa w §14, moze zostaé powolany przedstawiciel:
1) potencjalnych uczestnikow badania klinicznego,

2) pacjentéw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
swiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego
z udzialem pacjentow z choroba przewlekla uniemozliwiajgcg samodzielne
wyrazenie takiej zgody,

3) pacjentéw innych niz okresleni w pkt 2,

4) organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, o ktérym mowa
w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta.

W przypadku, gdy w sklad zespotu opiniujacego nie wchodzi przedstawiciel, o ktérym
mowa w ust. 1 przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasigga opinii co najmniej jednego
z przedstawicieli, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 14, wyznaczajac jej zakres i termin
wydania.

W przypadku, gdy w sktad zespotu opiniujgcego sporzadzajacego ocene etyczng badania
klinicznego prowadzonego z udzialem:

1) maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktérej dotyczy badanie

kliniczne, majacej wspolny modul podstawowy w zakresie pediatrii,
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2) o0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody na udzial w
badaniu klinicznym — nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktorej
dotyczy badanie kliniczne,

— przewodniczacy zespolu opiniujgcego zasigga opinii eksperta w dziedzinie, ktdrej

dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

4. Przewodniczacy zespolu opiniujgcego moze zasiegngé opinii eksperta w dziedzinie,
ktorej dotyczy badanie kliniczne, w przypadku zlozonej problematyki objetej wnioskiem,
wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

5. Przedstawiciel lub ekspert, o ktérych mowa w ust 1-4 sktada przewodniczacemu Komisji
bioetycznej przed wydaniem opinii oswiadczenie o braku okolicznosci okreslonych w art.
32 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi wylaczajace mozliwo$é uczestniczenia w pracach zespotu
opiniujgcego, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych.

6. W przypadku zasi¢gania opinii przedstawiciela lub eksperta, o ktérych mowa w ust. 1-4,
przewodniczacy zespolu opiniujgcego zapewnia udzial tych oséb w czynnosciach
zwigzanych z wydaniem oceny etycznej. Na wniosek tych osob sekretarz Komisji
bioetycznej, za zgoda przewodniczacego zespoltu opiniujgcego, udostepnia dokumenty
niezbedne do wydania opinii.

§16
Do zadan zespotu opiniujgcego nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, objetego wnioskiem o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne, wraz ze szczegblowym merytorycznym
uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny,

2) sporzadzanie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego, objetej wnioskiem
o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, wraz ze
szczegdlowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny,

3) wspolpraca z Naczelng Komisjg Bioetyczng w zakresie oceny etycznej badania
klinicznego.

§17

1. Zespdl opiniujacy przyjmuje ocen¢ etyczng badania klinicznego, w drodze uchwaly,
wiekszoscia 3/4 gloséw w glosowaniu jawnym. Czlonek zespotu opiniujgcego nie moze
wstrzymac si¢ od glosowania. Nieosiggniecie wymaganej wickszosci glosow skutkuje
negatywna oceng etyczng badania klinicznego.

2. Czlonek zespolu opiniujgcego, ktory glosowal za odmienna oceng etyczng badania
klinicznego niz zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania
odrebnego, ktdre stanowi zatgcznik do uchwaly. Zdania odre¢bnego nie zamieszcza sie w
decyzji Prezesa Urzedu.

§18

Za sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego czlonkowi zespotlu opiniujgcego,
przedstawicielowi, o ktérym mowa w §15 ust. 1, i ekspertowi, o ktérym mowa w §15 ust. 3 i
4, jezeli zostali powotani, przystuguje wynagrodzenie na zasadach okreslonych w art. 17 ust.
1 1 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.
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Rozdzial 1V
POSTANOWIENIA KONCOWE
§19

1. Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materialy z posiedzen komisji, w
szczegolnosci jej uchwaly, sa przechowywane zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy
z dnia 14 lipca 1983 r o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (tj. Dz. U. z 2020
r. poz. 164 z po6zn. zm.) oraz Instrukcjg o organizacji i zakresie dziatania Archiwum
Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie, stanowigca, zalgcznik do
zarzadzenia rektora.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, przechowywana jest przez okres okreslony w
Jednolitym Rzeczowym Wykazie Akt Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w
Szczecinie, stanowigcym zalgcznik do zarzadzenia rektora.

§20

1. Czlonkowie Komisji bioetycznej ustawicznie podnoszg swoje kompetencje uczestniczac
w szkoleniach.

2. Przewodniczacy Komisji bioetycznej zawiadamia cztonkéw o szkoleniach zewnetrznych
organizowanych w zakresie dziatalno$ci komisji, w tym organizowanych przez Agencje
Badan Medycznych.

3. Baza szkolen z zakresu badan klinicznych dostepna jest na stronie internetowej Naczelnej
Komisji Bioetyczne;.

4. Kazdy z czlonkéw Komisji bioetycznej moze zlozy¢ do przewodniczgcego wniosek o
przeprowadzenie szkolenia z okreslonego zakresu pozostajacego w zwigzku z
dziatalnoscig Komisji.

§21

1. Komisja bioetyczna prowadzi swojg dziatalno$¢ przy wykorzystaniu infrastruktury
informatycznej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie, ktdra zapewnia
prawidlowy obieg dokumentéw zgodnie z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 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 (Dz. U. UE. L. z 2014 r. Nr 158, str. 1 z p6zn. zm.).

2. Zasady funkcjonowania infrastruktury informatycznej okresla Polityka bezpieczenstwa
danych osobowych, stanowiaca zalacznik do zarzadzenia rektora.

3. Zasady korzystania z poczty elektronicznej w domenie Pomorskiego Uniwersytetu
Medycznego w Szczecinie okresla zarzadzenie rektora w sprawie zasad tworzenia,
korzystania, utrzymywania i likwidowania kont poczty elektronicznej pracownikow
PUM, os6b wykonujacych zadania zlecone oraz doktorantdéw — uczestnikow Studium
Doktoranckiego PUM na serwerze pocztowym Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego
w Szczecinie pracownikéw PUM.

§22

Czlonkowie Komisji bioetycznej wspdlpracujg z Naczelng Komisjg Bioetyczng, innymi
komisjami bioetycznymi, Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz z przedstawicielami i ekspertami, o ktérych
mowa w art. 30 ust. 3-5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, na zasadach okreslonych w tych przepisach — pisemnie, w
ty z wykorzystaniem s$rodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na
odleglosé.
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§23

W sprawach nie uregulowanych niniejszym regulaminem majg zastosowanie przepisy prawa
powszechnie obowigzujacego.

=

=

o

prof. dr hab. Bogustaw Machalinski
Rektor PUM
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Zalacznik nr 1
do Regulaminu Komisji bioetycznej
Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie

OSWIADCZENIE
o braku konfliktu intereséw na podstawie §12 ust. 2 Regulaminu Komisji bioetycznej
Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie

L T
- Czlonek Komisji Bioetycznej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie,
o$wiadczam, ze w odniesieniu do projektu eksperymentu medycznego pn:

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

1) nie jestem jest wnioskodawcg w ww. projekcie,

2) nie pozostaj¢ z wnioskodawcg/ami w takim stosunku prawnym, ze moja opinia ma
wplyw na moje prawa i obowigzki,

3) nie pozostaj¢ z wnioskodawcg/ami w takim stosunku osobistym, ze wywoluje to
watpliwosci co do mojej bezstronnosci,

4) wnioskodawcg nie jest md) malzonek, krewny lub powinowaty w linii prostej, krewny
boczny do drugiego stopnia ani powinowaty boczny do drugiego stopnia.

data i podpis Cztonka Komisji bioetycznej



