R.MG.0300.16.2023
Zarzgdzenie Nr 16/2023
REKTORA
Akademii Mazowieckiej w Ptocku
z dnia 3 marca 2023 r.

W sprawie powotania Komisji Bioetyki i ustalenia Regulaminu dziatania Komisji Bioetyki
przy Akademii Mazowieckiej w Ptocku

na podstawie § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie
Komisji Bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej(Dz. U. 2023 poz. 218) oraz zgodnie
z art. 29 ust. 26ustawy z dnia 5 grudnia 1999 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty ( Dz. U,
22023 r. poz. 1731, 1733, 2731 2770)

ustala sie, co nastepuje

§1
Powotuje Komisje Bioetyki z dniem 3 marca 2023 r. Sktad osobowy Komisji Bioetyki okreéla
Zatacznik Nr 1 do niniejszego Zarzadzenia

§2
Ustalam Regulamin funkcjonowania Komisji Bioetyki - Zatacznik Nr 2 do niniejszego
Zarzadzenia

§3
Traci moc Zarzadzenie Nr 93/2018 REKTORA Panistwowej Wyzszej Szkolty Zawodowej w
Ptocku z dnia 28 grudnia 2018 r. w sprawie powotania Komisji Bioetyki i ustalenia
Regulaminu dziatania Komisji Bioetyki

§4
Zarzgdzenie wchodzi w zycie z dniem podjecia
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Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 16/2023
Rektora Akademii Mazowieckiej w Ptocku z dnia 3 marca 2023 r.

KOMISJA BIOETYKI

przy Akademii Mazowieckiej w Ptocku

Prof. dr hab. n. med. Kornelia Kedziora- Kornatowska (lekarz) — Przewodniczaca
Dr hab. n. o zdr. Mariola Gtowacka , prof. ucz. - Wiceprzewodniczgcy

Dr n. med. tukasz Murlikiewicz (lekarz) — Sekretarz

Adw. Robert Grzegorczyk (prawnik) — Sekretarz

Prof. dr hab. n. med. Maciej Stodki (lekarz)

Prof. dr hab. n. med. Witold Malinowski (lekarz)

Prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus (lekarz)

Ks prof. Henryk Seweryniak

Dr hab. n. o zdr. Mariusz Wysokiriski (pielegniarz)

- Dr hab. n. med. Wiestaw Fidecki ( pielegniarz)

- Dr n. med. Maria Postuszna-Owcarz (psycholog)
- Dr n. med. Tomasz Kornatowski (lekarz)

. Dr n. med. Zofia Sienkiewicz

. Lek. specj. Ryszard Monidziel OIL Ptock (lekarz)






Zatacznik nr 2 do Zarzadzenia Nr 16/2023
Rektora Akademii Mazowieckiej w Pocku z dnia 3 marca 2023 r.

Regulamin funkcjonowania Komisji Bioetyki
przy Akademii Mazowieckiej w Ptocku

STANDARDOWE PROCEDURY OPERACYINE

Ponizsze standardy opracowano z uwzglednieniem miedzynarodowych wytycznych
sformutowanych w Deklaracji Helsinskiej, Miedzynarodowych Wytycznych Etycznych do
Prowadzenia Badan Biomedycznych z Udziatem Ludzi (opracowanych przez Council for
International Organisation of Medical Science), wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej (Good
ClinicalPractice) oraz Dyrektywy Unii Europejskiej 2001/20/WE (uzupetnionej Wytycznymi do
Dyrektywy ENTRA/6422/01), a takze: ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5
grudnia 1996 r. (t.j. Dz. U. 2018 poz. 617 ze zm.), ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6
wrzesnia 2001 r. (t.j. Dz. U. 2017 poz. 2211 ze zm.), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.
U. 2023, poz. 218), , rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
zgtaszania niespodziewanego ciezkiego hiepozadanego dziatania produktu leczniczego (Dz.
U. 2004.104.1107), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
sposobu prowadzenia badar klinicznych z udziatem matoletnich (Dz. U. 2004.104.1108) oraz
Wytycznych Operacyjnych Swiatowej Organizacji Zdrowia dla Komisji Etycznych Opiniujacych
Badania Biomedyczne.

PRZEDMOWA
§1
Badania naukowe z udziatem ludzi lub zwigzane z uzyciem ludzkiego materiatu
biologicznego, mogg by¢ przeprowadzone w Akademii Mazowieckiej w Ptocku (zwanej dalej
»Uczelnig”) lub w podmiocie leczniczym w ramach wspétpracy z Akademia Mazowiecka w
Plocku (zwanym dalej ,,Podmiotem”), wylacznie po wyrazeniu zgody przez Komisje Bioetyki
przy Akademii Mazowieckiej w Ptocku

1. Dziatania Komisji nie obejmuja opiniowania wnioskéw dotyczacych eksperymentéw
medycznych w zakresie testowania lekéw, nowatorskich inwazyjnych metod
diagnostycznych, terapeutycznych, ratunkowych i rehabilitacyjnych.

2. Komisja Bioetyki przy Akademii Mazowieckiej w Ptocku, zwana dalej , Komisjg” jest
niezaleznym w swych opiniach ciatem kolegialnym, ktérego zadaniem jest
przyczynianie sig do zagwarantowania praw, bezpieczeristwa i dobrostanu
uczestnikow badan naukowych. Komisja strzeze poszanowania godnoéci osoby
ludzkiej jako wartosci nadrzednej w stosunku do celéw naukowych eksperymentdéw
badawczych.

3. Komisja w swych opiniach kieruje sie wzgledami etycznymi oraz oceng celowosci i
wykonalnosci projektéw badawczych.
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4. Podstawa dziatania Komisji sa: Deklaracja Helsiriska, Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej
oraz odnoszace sie do sfery etyki badan naukowych z udziatfem ludzi, Dyrektywy Unii

Europejskiej i regulacje prawne obowigzujgce w Rzeczypospolitej Polskiej.

POWOLYWANIE KOMISJI
§2

1. Komisja powotywana jest przez Rektora w drodze zarzadzenia. Cztonkow Komisji

wybiera Rektor wedtug kryteriow zawodowych i etycznych okreslonych w ustawie o

zawodach lekarza i lekarza dentysty i rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki

Spotecznej w sprawie szczegétowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu

dziatania komisji bioetycznych.

2. Warunki sprawowania funkcji cztonka Komisji sg nastgpujace:
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cztonkowie Komisji powotywani s na kadencje trzyletnig. Komisja wykonuje
swoje funkcje do chwili powotfania nowego sktadu Komisji na kolejna
kadencje,

Rektor odwotuje cztonka Komisji, wobec ktdrego rzecznik odpowiedzialnosci
zawodowej lub prokuratura wystgpili z wnioskiem o ukaranie,

cztonek Komisji ma prawo ztozyé w trakcie trwania kadencji rezyghacje z
dziatalnosci w Komisji z przyczyn osobistych lub zawodowych,

w przypadku przedwczesnego zakoriczenia kadencji przez jednego z cztonkéw
Komisji jego nastepce powotuje Rektor,

cztonek Komisji powinien dobrowolnie wycofa¢ sie z dziatan Komisji
dotyczacych decyzji w sprawie takiego wniosku o oceng, w wyniku ktorego
powstaje konflikt interesow. Przewodniczacy Komisji powinien by¢ pisemnie
poinformowany o konflikcie intereséw przed rozpoczgciem oceny projektu.
Konflikt intereséw powinien zostaé zapisany w protokole posiedzenia Komisji,
cztonek Komisji powinien wyrazi¢ zgode na publikacje swojego nazwiska,
zawodu, macierzystego zaktadu pracy, wieku i pfci,

ewentualna wysokos¢ zwrotu kosztéw za prace w Komisji okresla Rektor w
drodze zarzadzenia,

cztonek Komisji przed rozpoczeciem kadencji musi podpisa¢ zobowigzanie
poufnosci co do wnioskéw ztozonych do oceny Komisji.

cztonek Komisji przed rozpoczeciem kadencji podpisuje klauzule poufnosci co
do danych i okolicznodci zawartych we wnioskach ztozonych do oceny Komisji.
Klauzula poufnoséci obowigzuje po zakoriczeniu kadencji.

klauzule poufnosci, tj.: o$wiadczenie zobowigzujgce do zachowania w
tajemnicy wszystkich poufnych informacji, dotyczace w szczegdlnosci tresci
opiniowanych  projektéw  eksperymentéw  medycznych,  podmiotu
sktadajgcego wniosek oraz przebiegu dyskusji nad wnioskiem stanowi
zatgcznik nr 1 do niniejszego regulaminu.



TRYB PRACY KOMISII
§3
1. Pracg Komisji kieruje przewodniczacy przy pomocy wiceprzewodniczgcego i
sekretarza.
2. Do zadan przewodniczacego nalezy:
1. reprezentowanie Komisji na zewnatrz,
analiza wnioskéw i innej korespondencji kierowanej do Komisiji,
wybor eksperta przygotowujacego projekt opinii komisji,
ustalanie terminarza i programu posiedzer Komisji,
podpisywanie decyzji i innych dokumentéw w imieniu Komisji,
dysponowanie, w przypadku przyznania przez Rektora, $rodkami
przeznaczonymi na finansowanie dziatalnoéci Komisji.
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3. Wiceprzewodniczacy Komisji zastepuje przewodniczacego w przypadku okresowej
niemoznosci wykonywania przez niego obowigzkow.

4. Przewodniczacy komisji bioetycznej, za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej,
powiadamia cztonkéw komisji bioetycznej o terminie i miejscu posiedzenia, co
najmnie;j 7 dni przed posiedzeniem oraz przekazuje porzadek posiedzenia

5. Sekretarze Komisji przygotowujg protokét z posiedzen Komisji.

Posiedzenia Komisji majg charakter posiedzen bezposrednich lub przesytania droga
mailowa opinii do ztozonych wnioskéw.

7. Posiedzenia komisji bioetycznej mogg odbywac¢ sie¢ w trybie zdalnym z
wykorzystaniem srodkéw komunikagji elektronicznej do porozumiewania sie na
odlegtos¢, pod warunkiem zachowania niezbednych srodkéw bezpieczenstwa
ochrony danych osobowych.

8. W przypadku opinii negatywnych do opiniowanego wniosku przestanych droga
mailowa przez wiecej niz 50 % opiniujacych cztonkéw Przewodniczacy zwoluje
posiedzenie bezposrednie w siedzibie Akademii Mazowieckiej, w budynku przy PI.
Dabrowskiego 2 w Ptocku, na ktérym wniosek jest poddawany dyskusji i gtosowaniu.

§4
Dziatalnos¢ administracyjna Komisji prowadzona jest przez sekretariat Komisji Bioetycznej
zwany dalej ,sekretariatem Komisji”, do ktorego zadan nalezy prowadzenie dokumentacji
merytorycznej i ew. finansowej, rozsytanie decyzji do wnioskodawcow i innych komisji
bioetycznych oraz archiwizacja dokumentéw. Sekretariat Komisji wspdtpracuje z
Przewodniczagcym i Wiceprzewodniczacym Komisji oraz sekretarzem Komisiji.

§5

1. Uchwaty Komisji podejmowane sa przy udziale w gtosowaniu bezposrednim lub
mailowym ponad potowy jej cztonkéw, w tym przewodniczgcego lub jego zastepcy.

2. W sktadzie quorum przy podejmowaniu decyzji o wydaniu opinii o projekcie
badawczym musi znajdowaé sie co najmniej: dwéch lekarzy, dwie osoby innej
profesji, jedna osoba niebedaca aktualnym lub bytym pracownikiem Uczelni oraz
jedna osoba pici zenskiej.

-
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WNIOSKI
§6

Whiosek o ocene bioetyczng badania proponowanego do realizacji w obrebie
Akademii Mazowieckiej w Ptocku lub podmiotu leczniczego w ramach wspétpracy z
Akademii Mazowieckiej moze by¢ ztozony przez posiadajgcego odpowiednie
kwalifikacje zawodowe lekarza, pielegniarkg, pofozna, lub inng osobe odpowiedzialng
za naukowe i etyczne aspekty badania (tj. badacza lub wyznaczonego przez niego
pisemnie reprezentanta zespotu badawczego).
Whnioskodawcami moga by¢ jedynie: sponsor badania, pracownicy Uczelni, studenci
stacjonarnych lub niestacjonarnych studiow Uczelni oraz pracownicy podmiotu, z
ktérym wspoétpracuje Akademia Mazowiecka w Ptocku.
Whioski dotyczace prac licencjackich i magisterskich sktadajg studenci po akceptacji
przez opiekundéw tych prac.
Whioski dotyczace prac wykonywanych w ramach studenckiego ruchu naukowego
sktadaja przewodniczacy Studenckich Kot Naukowych (SKN) po akceptacji przez
opiekundéw tych SKN.
Wszystkie wnioski musza by¢ sygnowane przez kierownika jednostki, w ktdrej
badanie ma by¢ przeprowadzone.

§7

Procedura sktadania wniosku obejmuje:

L

Aozenie w sekretariacie Komisji, wniosku do Komisji Bioetyki przy Akademii
Mazowieckiej w Ptocku w sprawie wydania opinii o proponowanym projekcie
badawczym, w jednym egzemplarzu, tacznie z innymi wymaganymi dokumentami
(budynek Rektoratu),

formularz wniosku i dotaczone dokumenty nalezy wypetni¢ w jezyku polskim.
Dotaczone dokumenty mogg by¢ sktadane w jezyku angielskim, o ile sponsor ma
miejsce zamieszkania i siedzibe poza Polska. Dokumenty przeznaczone dla
uczestnikéw badania sktada sie w jezyku polskim. Wszystkie dokumenty majg miec
format A4,

o brakach w dokumentacji wnioskodawca zostanie poinformowany niezwfocznie po
ich stwierdzeniu, nie péZniej jednak niz w dziesie¢ dni roboczych od dnia zfozenia
dokumentacji w sekretariacie Komisji.

WYMAGANA DOKUMENTACJA
§8

Dokumentacja, o ktérej mowa w §7, w zaleznosci od rodzaju wniosku obejmuje:

1.

wypetniony w jezyku polskim formularz wniosku (dostgpny na stronie
www.mazowiekcka.edu.pl)

ew. promese umowy migdzy sponsorem a Uczelnig (w przypadku badan
realizowanych przez zaktady teoretyczne Uczelni) lub migdzy sponsorem a
podmiotem leczniczym (gdy projekt badawczy realizowany jest przez oddziat
szpitalny), okreslajgca warunki przysztego kontraktu na wykonanie badania
naukowego w okreslonym osrodku,
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12,
13.

14.

15

16.

ew. protokdt proponowanego badania (datowany i z wyrazna identyfikacja) wraz z
zatacznikami i uzupetnieniami,
ew. aktualne zyciorysy badaczy (podpisane i datowane),
ew. materialy (w tym ew. ogfoszenia) majace stuzy¢ rekrutacji uczestnikéw badania
(pacjentéw i zdrowych ochotnikéw),
opracowang w jezyku polskim informacje dla uczestnika badania zawierajaca
szczegotowe dane o celach i zasadach eksperymentu, spodziewanych dla tych oséb
korzysciach leczniczych lub innych oraz ryzyku zwigzanym z poddaniem sie badaniu,
sygnowane przez badacza zobowigzanie do uzyskania swiadomej zgody od wszystkich
badanych 0s6b lub ich przedstawicieli ustawowych,
opracowany w jezyku polskim formularz $wiadomej zgody pacjenta, w ktérym
powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:
a. dobrowolnego wyrazenia zgody na udziat w badaniu po zapoznaniu sie z
informacja, o ktérej mowa w pkt 9,
b. potwierdzenia mozliwoéci zadawania pytan prowadzacemu badanie i
otrzymania odpowiedzi na te pytania,
¢. uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udziatu w badaniu w
kazdym jego stadium,
ew. polise ubezpieczenia uczestnika badania na wypadek poniesienia szkody na
zdrowiu w przypadku badan powiazanych z ryzykiem zdrowotnym
wzor oswiadczenia o przyjgciu przez osobe badang warunkéw ubezpieczenia,
wzor oswiadczenia o zgodzie osoby badanej na przetwarzanie danych zwigzanych z
jej udziatem w badaniu
ew. karte obserwaciji klinicznej (CRF), dzienniczki pacjenta i inne kwestionariusze dla
pacjentow w zaleznosci od rodzaju badania
wszelkie istotne wczesniejsze decyzje (np. odmowy zatwierdzenia projektu badania
lub zmian w protokole) podjete przez inne Komisje Bioetyczne w stosunku do
ocenianego badania (dotyczace wnioskodawcy lub innego osrodka),
oswiadczenie wnioskodawcey, ze ani badacz, ani cztonkowie jego rodziny nie beda
czerpac korzysci materialnych z rezultatéw badania.

&9

Jezeli w badaniu ma bra¢ udziat osoba, ktéra nie moze wyrazi¢ zgody w formie
pisemnej, mozliwe jest wyrazenie zgody ustnie w obecnoéci dwdch swiadkow, co
powinno by¢ potwierdzone podpisami swiadkéw w dokumentacji badania.

Jezeli w badaniu bierze udziat osoba matoletnia lub catkowicie ubezwtasnowolniona,
dokumenty, o ktérych mowa w §8 pkt 12 i 13, powinny zawiera¢ zgode
przedstawiciela ustawowego. Jesli mafoletni ukoriczyt 16 lat lub nie ukonczyt 16 lat i
jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzieé¢ opinie w sprawie swego uczestnictwa w
badaniu konieczna jest takze jego pisemna zgoda.
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POTWIERDZENIE ZLOZENIA WNIOSKU
§10

Procedura rejestracji dokumentow w sekretariacie Komisji obejmuje:

1.
Z

datowanie wszystkich materiatéw sktadanych do Komisji,

przechowywanie (archiwizowanie) wszystkich sktadanych materiatow w sposéb
uniemozliwiajacy dostep do dokumentéw osobom innym, niz cztonkowie Komisji,
badacz i powotany przez Komisje ekspert, (przez okres 5 lat)

sprawdzenie czy od strony formainej wniosek jest kompletny,

informowanie wnioskodawcy o brakach w ztozonej dokumentaciji,

informowanie wnioskodawcy o przewidywanym terminie rozpatrzenia wniosku przez
Komisje,

przechowywanie zapisu wszelkich kontaktow (pisemnych, ustnych lub
elektronicznych) podejmowanych w sprawie wniosku.

ODPLATNOSC
§11
Komisja na podstawie obowiazujacych przepiséw pobiera optate za rozpatrzenie
whiosku, wedtug zasad okreslonych w zataczniku nr 2 do niniejszego zarzgdzenia.
Optaty, o ktérych mowa w ust. 1 pokrywajq koszty dziatalnosci Komisji.

ZASADY OCENY WNIOSKOW
§12
Komisja wyraza opinie o badaniu naukowym w drodze uchwaty.
Przy formutowaniu opinii o projekcie badawczym Komisja bierze pod uwage
nastepujace aspekty ( w zaleznosci od rodzaju badania):
1. doktadnoéé i kompletnoéé¢ ztozonej dokumentacji oraz czy na jej podstawie
mozna rozstrzygnaé problemy etyczne wynikajace z kontekstu badania,
2. czy protokét badania i formularze stuzace zbieraniu danych sg sformutowane
w sposéb odpowiadajgcy celom badania, biorgc pod uwage obowigzujgce
przepisy i regulacje, wymogom analizy statystycznej i wymogom naukowym —
czy dobrze udokumentowane wnioski moga by¢ wysunigte przy jak
najmniejszym narazeniu uczestnikow badania,
3. czy kwalifikacie i doswiadczenie badacza sg wystarczajace dla
przeprowadzenia badania,
4. czy osrodek odpowiada wymaganiom, czy posiada odpowiedni personel,
wyposazenie oraz procedury postepowania w nagtych wypadkach,
5. czy przewidziany jest odpowiedni nadzér medyczny i dalsza, poiniejsza
obserwacja w stosunku do uczestnikdw badania,
6. czy zapewnione jest monitorowanie i audytowanie badania,
7. czy informacja dla uczestnikéw badania lub ich prawnych opiekunow jest
adekwatna, wyczerpujaca i zrozumiata,
8. jakimi sposobami przeprowadzana jest wstepna rekrutacja, w jaki sposob
przekazywana bedzie informacja na temat badania i uzyskiwana pisemna
$wiadoma zgoda na udziat w badaniu,



(%]

9. jaka jest tres¢ i stownictwo formularza Swiadomej zgody pacjenta oraz — jesli
zaistnieje taka potrzeba — jakie érodki przedsiewzieto w wypadku uczestnikow
badania, ktérzy nie sa w stanie udzieli¢ zgody osobiscie,

10. czy uczestnicy badania majg zapewnione uzyskanie wszelkich nowych
istotnych informacji, ktére pojawiaja sie w trakcie badania,

11. jakie podjeto dziatania dla przyjmowania pytan i udzielania odpowiedzi
pacjentom w trakcie badania,

12. w jaki sposéb zachowana bedzie poufnos¢ danych osobowych,

Oceny, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 3 oraz pkt 4 dokonuje sie réwniez w przypadkach,
gdy koordynator badania wieloosrodkowego uzyskat zgode na jego realizacje od innej
komisji bioetycznej, a w projekcie badaniu przewidziany jest udziat badacza i/lub
Uczelni. W tym celu niezbedne jest dostarczenie do Komisji protokotu badania i
informacji o sktadzie miejscowego zespotu badawczego.

PRZYGOTOWANIE PROJEKTU OPINII
§13

Po wptynigciu wniosku do Komisji jej przewodniczacy dokonuje wstepnej analizy
formalnej 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 dziesie¢ dni roboczych przygotowuje
projekt opinii.
Po zapoznaniu sig z tym dokumentem przez przewodniczacego Komisji projekt
badawczy wprowadzany jest do programu najblizszego posiedzenia Komisji.
Komisja wyraza opinig nie pézniej, niz w terminie 3 miesigcy od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji dotyczacej badania naukowego.

§14
Przewodniczacy Komisji upowazniony jest do akceptacji miedzy posiedzeniami
Komisji wnioskow oraz pism majgcych charakter administracyjno-techniczny i
poprawek do projektdw sponsorowanych bez koniecznoéci kierowania ich do
recenzenta.
Wszystkie decyzje przewodniczacego w tym zakresie wymagajg zatwierdzenia na
posiedzeniu Komisji.

ZASADY PODEJMOWANIA DECYZJI PRZEZ KOMISJE

§ 15
Postepowanie dotyczgce przygotowania i wyrazenia opinii przez Komisje jest poufne.
Komisja podejmuje decyzje na temat opinii o ocenianym projekcie badawczym bez
udziatu o0séb trzecich nie zwigzanych z dziatalnoscia Komisji i poswieceniu
wystarczajgcej ilosci czasu na dyskusje.
Przed podjgciem decyzji Komisja upewnia sie, ze ztozone dokumenty sg kompletne.

§ 16

-

.
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Decyzje Komisji w sprawie wydania opinii o projektach badawczych zapadaja w
drodze uchwaty podjetej w glosowaniu bezposrednim lub mailowym, w trakcie,
ktérego obowigzujg zasady quorum okreslone w §5 ust. W gfosowaniu moga byc
oddane wylacznie glosy za przyjgciem projektu lub wydaniem opinii negatywne;j.

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

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

Komisja moze wyda¢ zgode warunkowa, w ktérej sprecyzowane sg warunki
konieczne do spetnienia, by projekt mogt by¢ wdrozony do realizacji.

Negatywna opinia Komisji wymaga szczegotowego uzasadnienia.

Uchwata Komisji jest podpisywana przez Przewodniczacego, a w przypadku jego
zastepstwa przez Wiceprzewodniczacego Komisji. Do uchwaty zataczana jest lista
obecnoéci cztonkéw na posiedzeniu Komisji lub przestane opinie mailowe przez

cztonkéw bioracych udziat w jej podjeciu.

PROCEDURA WYDAWANIA DECYZJI PRZEZ KOMISIE
§ 17

Decyzja Komisji jest wydawana wnioskodawcy na pismie w ciagu czterech tygodni od
daty posiedzenia Komisji, na ktdrym zostata podjeta.
W przypadku badan wieloo$rodkowych, ktérych koordynatorem jest pracownik
Uczelni, przewodniczacy o podjetej przez komisjg decyzji powiadamia pisemnie te
komisje bioetyczne, na terenie dziatania, ktorych istniejg pozostate osrodki wigczone
do badania.

§18

Decyzja Komisji zawiera:

1. tytut ocenianego projektu badawczego,

2. numer identyfikacyjny i date protokotu badania, na podstawie ktorego

podjeto decyzje,

3. nazwe i (tam, gdzie jest to mozliwe) numery identyfikacyjne ocenianych
dokumentoéw,
nazwisko i tytut naukowy (stopieri) wnioskodawcy,
date i miejsce podjecia decyzji,
nazwe Komisji,
nazwisko przewodniczacego Komisji,
nazwiska cztonkéw Komisji podejmujgcych decyzje,
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precyzyjny opis podjetej decyzji,

10. wszelkie rady, opinie lub konieczne do spetnienia warunki dotaczone do
decyzji Komisji,

11. przy opiniach pozytywnych —w zaleznosci od rodzaju badania wymog

zghaszania do Komisji wszelkich poprawek do protokotu badania,

informowania Komisji o wystapieniu cigzkich lub niespodziewanych zdarzen
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niepozadanych, informacji o zakoriczeniu 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 przewodniczacego Komisji.

OCENA ZAKONCZENIE BADANIA

§19
Komisja w zaleznosci od rodzaju badania wymaga od wnioskodawcy informacji o
zakoriczeniu badania w momencie jego ukoriczenia.
W przypadku przedwczesnego zakorczenia badania informacja powinna zawiera¢
przyczyny zakoriczenia, a podsumowanie wynikéw przedwczesnie zakoriczonego
badania powinno zosta¢ podane do wiadomoéci Komisji.

§20

Badacze nie maja dostepu do dokumentéw przestanych przez sponsora bezposrednio do

Komisji

1

ODWOLANIA
§21

Od decyzji Komisji badaczowi stuzy odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej
przy Ministrze Zdrowia, o ktérej mowa w art. 29 ust. 5 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (tj. Dz. U. 2018.poz. 617 ze zm.).
Odwotanie moze by¢ wniesione za poérednictwem Komisji Bioetycznej przy Akademii
Mazowieckiej w Ptocku w terminie 14 dni od daty otrzymania przez badacza opinii
Komisji.
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