Zatacznik do zarzadzenia Rektora Nr 21/22
z dnia 7 lutego 2022 r.

Regulamin Komisji Bioetyczne;j
przy Uniwersytecie Medycznym
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

§1

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, zwana
dalej ,,Komisja” zostala powolana w celu zapewnienia przestrzegania przez jednostki organizacyjne
1 pracownikéw Uczelni, podejmujacych i prowadzacych eksperymenty medyczne, badania kliniczne
produktéw leczniczych oraz badania kliniczne wyrobu medycznego, obowiazujacych w tym zakresie
standardéow prawnych i etycznych okreslonych w polskim porzadku prawnym, w szczegdlnosci
przepisami Konstytucji, ratyfikowanymi umowami miedzynarodowymi, przepisami obowiazujacych w
tym zakresie ustaw, a takze w celu czuwania nad tym, aby te eksperymenty i badania prowadzone byly
z zachowaniem standardéw miedzynarodowych, na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. z dnia 19 marca 2021 r., Dz.U. z 2021 r. poz. 790 ze zm.),
ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. z dnia 16 wrzesnia 2021 r., Dz.U. z 2021 r.
poz. 1977 ze zm.), ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. z dnia 21 lipca 2021 r.,
Dz.U. z 2021 r. poz. 1565 ze zm.) oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11
maja 1999r. w sprawie szczegéltowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji
bioetycznych (Dz. U. z 1999 r., Nr 47, poz. 480).

Postanowienia ogolne

§2

1. Komisja Bioetyczna (zwana dalej ,,Komisja”) powolywana jest przez Rektora Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w drodze zarzadzenia.

2. Komisja jest organem niezaleznym dzialajacym przy Uniwersytecie Medycznym im. Karola

Marcinkowskiego w Poznaniu.

Kadencja komisji trwa 3 lata i koniczy si¢ z chwila powolania nowej Komisji.

4. Komisja liczy 15 czlonkéw, ktoérymi sgq przedstawiciele nauk medycznych (lekarze specjaliSci)
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego, przedstawiciel okregowej rady lekarskiej,
przedstawiciele innych zawodéw: w  szczegdlnosci prawnik, duchowny, filozof, farmaceuta
1 pielegniarka.

5. W przypadku przedwczesnego zakoficzenia kadencji przez jednego z czlonkéw Komisji jego
nastepce powoluje Rektor.

Bl

§3
1. Praca Komisiji kieruje przewodniczacy przy pomocy wiceprzewodniczacego.
Przewodniczacego 1 jego zastgpce wybiera ze swego skladu Komisja.
3. Wiceprzewodniczacy Komisji zast¢puje przewodniczacego w przypadku okresowej niemoznosci
wykonywania przez niego obowiazkow.
4. Z posiedzenia Komisji sporzadzany jest protokot.



§4

Do zadan Komisji nalezy:

1)
2)

3)
4

weryfikacja sktadanych wnioskéw pod wzgledem formalnym,

wyrazanie opinii o projektach eksperymentéw medycznych z uwzglednieniem kryteriow etycznych
oraz celowosci 1 wykonalnosci projektu,

prowadzenie ewidencji przyjetych wnioskow 1 podjetych uchwat,

okresowy przeglad realizacji dlugookresowych projektow badawczych,

§5
Whioski o wyrazenie opinii przez Komisj¢ moga sklada¢ pracownicy Uniwersytetu Medycznego,
jednostki organizacyjne Uczelni, a takze podmioty, na ktérych zlecenie jednostki lub pracownicy
Uczelni majq zamiar wykonywac¢ badania.
Whioski o ktérych mowa w ust.1 sklada si¢ w sekretariacie Komisj.

§o

Komisja opiniuje projekty:

1)

2)

3)

4)

1.

badan klinicznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w przepisach rozdziatu 2a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;

badan klinicznych wyrobu medycznego, o ktérych mowa w Ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych oraz w Ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. 2011 nr 82 poz. 451);
eksperymentéw medycznych, o ktérych mowa w przepisach rozdzialu 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w tym badan realizowanych w ramach prac
habilitacyjnych, doktorskich, magisterskich, licencjackich, prac wlasnych, zadan statutowych 1 z
dotacji pochodzacych ze srodkéw finansowych na nauke, ustalonych na ten cel w budzecie panstwa
lub pochodzacych z innych Zrédel niz budzet panstwa.

Badari obserwacyjnych/nieinterwencyjnych, jesli z uwagi na dobro i bezpieczeristwo pacjentow,
sponsor badania lub gtéwny badacz uznal to za konieczne, a Komisja wyrazila zgode na wydanie
opinii.

Badania kliniczne produktéw leczniczych
§7
Sponsor zwraca si¢ o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktéw leczniczych przekazujac do
sekretariatu Komisji wniosek wraz z pelna dokumentacja na trzy tygodnie przed planowanym
posiedzeniem Komisji.
Whiosek sponsora wraz z pelnag dokumentacja powinien by¢ zlozony na formularzu okreslonym
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wzoréw dokumentéow przedkladanych w zwiazku z
badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz oplat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego z dnia 12 pazdziernika 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 1994) wydanym na podstawie art.
37w Prawa farmaceutycznego .
Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, nalezy rowniez dotaczy¢:
1) list przewodni,
2) zalacznik dotyczacy badan wieloosrodkowych — wykaz badaczy, osrodkéw badawczych oraz
komisji bioetycznych, ktérym podlegaja (dostepny na stronie www.bioetyka.ump.edu.pl)
3) kopie aktualnego protokotu badania klinicznego,
4) kopie zmian protokotu badania klinicznego, zatwierdzonego przez sponsora, jezeli zmiany nie sa
zawarte w aktualnym protokole badania klinicznego,
5) streszczenie protokotu klinicznego, w jezyku polskim,
6) kopie broszury badacza w przypadku badanych produktéw leczniczych niedopuszczonych do
obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich ICH,



http://www.bioetyka.ump.edu.pl/

7) pelnhomocnictwo udzielone przez sponsora dla podmiotu skladajacego wniosek do dzialania w
imieniu sponsora wraz z tlumaczeniem sporzadzonym przez tlumacza przysieglego, jezeli
dotyczy;

8) kopia umowy dotyczacej przekazania niektorych lub wszystkich obowigzkéw lub czynnosci
sponsora osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie wraz z
tlumaczeniem sporzadzonym przez ttumacza przysieglego, jezeli dotyczy;

9) wzor formularza §wiadomej zgody;

10) wzér formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania klinicznego
zwiazanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

11) wzo6r pisemnej informacji dla pacjenta,

12) wzor karty obserwaciji klinicznej,

13) podpisany i opatrzony datg zyciorys badacza, w tym opis jego dzialalno$ci naukowej i zawodowej,

14) oswiadczenie sponsora albo upowaznionego przez niego podmiotu, albo badacza, dotyczace
zasad rekrutacji pacjentow, o ile nie zostalo zawarte w protokole badania klinicznego,

15) wzor ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, jezeli dotyczy,

16) o$wiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie niezbgdnym do
przeprowadzenia badania oraz informacje dotyczaca kwalifikacji personelu, ktory bedzie
uczestniczyl w prowadzeniu badania klinicznego,

17) informacja o wysokoéci odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku
ewentualnego uszkodzenia ciala lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu
klinicznym;

18) kopi¢  dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego,

19) krotki opis finansowania badania klinicznego;

20) informacja na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyplacanych uczestnikom oraz
badaczom lub o$rodkom badawczym, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne, za udzial w
badaniu klinicznym,

21) opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktérym prowadzone
jest badanie kliniczne;

22) dane do wystawienia faktury za czynnosci zwigzane z oceng wniosku przez Komisj¢ Bioetyczna.
23) stanowisko sponsora badania w sprawie pokrywania ewentualnych kosztéw ponoszonych przez
lokalne komisje bioetyczne. (w przypadku zgloszenia wieloosrodkowego badania klinicznego);

24) plyte CD z trescig listu przewodniego oraz lista zlozonych dokumentow.

§8
Komisja, wydajac opini¢ o badaniu klinicznym produktow leczniczych, na podstawie art. 37r ust. 2 Prawa
farmaceutycznego, ocenia w szczegolnosci:
1) zasadno$¢, wykonalnosc 1 plan badania klinicznego;
2) analize przewidywanych korzysci i ryzyka;
3) poprawnos¢ protokotu badania klinicznego;
4) poprawnos$¢ wyboru badacza i czlonkéw zespotu;
5) jako$c¢ broszury badacza;
0) jakosc¢ osrodka;
7) poziom i kompletnos¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania klinicznego
8) poprawnos¢ procedury, ktora stosuje si¢ przy uzyskiwaniu swiadomej zgody, a takze uzasadnienie dla
prowadzenia badania klinicznego z udzialem oséb niezdolnych do wyrazania §wiadomej zgody, z
uwzglednieniem szczegdlnych ograniczen wymienionych w art. 37h 1 371 Prawa farmaceutycznego;
9) wysoko$¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego
uszkodzenia ciala lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym;
10) krotki opis finansowania badania klinicznego;



11) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyplacanych uczestnikom oraz
badaczom lub osrodkom badawczym, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, za udzial w
badaniu klinicznym;

12) opis wszelkich innych umoéw migdzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktérym jest
prowadzone badanie kliniczne;

13) zasady rekrutacji uczestnikéw badania klinicznego;

14) umowe obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora za szkody
wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego.

§9
W przypadku brakéw formalnych wniosku o badanie kliniczne produktéw leczniczych, wniosek zostaje
zwrocony celem jego uzupelnienia.

§ 10

1. W przypadku badan klinicznych wieloosrodkowych (prowadzonych przez réznych badaczy na
podstawie jednego protokotu i w wielu osrodkach badawczych) prowadzonych na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej sponsor sktada wniosek do komisji bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na
siedzib¢ koordynatora badania klinicznego.

2. Wydana przez Komisj¢ opinia, o ktoérej mowa w ust. 1 wiaze wszystkie osrodki badawcze, dla
ktérych sponsor badania klinicznego wystapil z wnioskiem o wydanie opinii.

3. O planowanym udziale danego o$rodka w badaniu klinicznym Komisja bioetyczna, o ktérej mowa w
ust. 1, informuje wszystkie komisje bioetyczne wlasciwe ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania
klinicznego na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Komisje te moga w ciggu 14 dni zglosi¢
zastrzezenia co do udzialu badacza lub oérodka w danym badaniu klinicznym; nie zgloszenie
zastrzezen w wyzej wymienionym terminie oznacza akceptacje udziatu badacza i o$rodka w danym
badaniu klinicznym.

§11
Jezeli Komisja nie opiniuje badania, o ktéorym mowa w § 7 ust. 1, lecz jest o nim wylacznie
informowana, a wstepna analiza wniosku 1 dolaczonych dokumentéw dokonana przez
Przewodniczacego Komisji uzasadnia zgloszenie zastrzezenia, co do udzialu badacza lub osrodka w
danym badaniu klinicznym, to Przewodniczacy moze zglosi¢ zastrzezenia.

§12

1. W przypadku gdy w badaniu klinicznym, w sprawie ktérego Komisja wyrazila pozytywna opinig,
dokonane zostana istotne zmiany w protokole tego badania majace wplyw na bezpieczenstwo
uczestnikow badania klinicznego, to dokonanie tych zmian wymaga opinii Komisji.

2. Whniosek w sprawie wydania opinii, o ktérej mowa w ust. 1 sponsor sklada na formularzu
okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wzorow dokumentéw przedktadanych w
zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz oplat za zlozenie wniosku o rozpoczecie
badania klinicznego z dnia 12 pazdziernika 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 1994) wydanym
na podstawie art. 37w Prawa farmaceutycznego na dwa tygodnie przed planowanym posiedzeniem

Komisji.

§13
1. W przypadku, gdy sponsor ma zamiar wlaczyé osrodek i nowego badacza do badania
zaaprobowanego wczesniej przez Komisje, sktada wniosek, o ktérym mowa w {12, ust. 2 niniejszego
regulaminu. Do wniosku nalezy dolaczy¢:
1) zyciorys gléwnego badacza;



2) oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie niezbednym
do przeprowadzenia badania;

3) informacj¢ dotyczaca kwalifikacji personelu, ktéry bedzie uczestniczyl w prowadzeniu
badania klinicznego;

4) uaktualniona polisa ubezpieczenia badania klinicznego, jesli dotyczy;

5) krotki opis finansowania badania klinicznego;

6) informacj¢ na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyplacanych uczestnikom
oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne, za
udzial w badaniu klinicznym,

7) opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktérym
prowadzone jest badanie kliniczne;

8) wuaktualniong lista badaczy i o$rodkéw badawczych oraz komisji bioetycznych, ktérym
podlegaja;

9) dane do wystawienia faktury za czynnosci zwiazane z ocena wniosku przez Komisje;

10) stanowisko sponsora badania w sprawie pokrywania ewentualnych kosztéw ponoszonych
przez lokalne komisje bioetyczne.

Whiosek nalezy ztozy¢ do sekretariatu Komisji na dwa tygodnie przed planowanym posiedzeniem.

§14

1. Sponsor informuje Komisjc o zakonczeniu badania klinicznego w terminie 90 dni od dnia
zakonczenia badania. Zawiadomienie takie sponsor sklada na formularzu okreslonym
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wzoréw dokumentéw przedkladanych w zwigzku z
badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz oplat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego z dnia 12 pazdziernika 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 1994) wydanym na podstawie art.
37w Prawa farmaceutycznego.

2. W przypadku zakoniczenia badania klinicznego przed uplywem zadeklarowanego terminu, sponsor
informuje Komisj¢ o tym fakcie w terminie 15 dni od dnia zakoniczenia tego badania i podaje
przyczyny wczesniejszego zakonczenia.

§15
Przewodniczacy Komisji po zapoznaniu si¢ z wnioskiem oraz przestang dokumentacja, o ktorej
mowa w {7 wyznacza czlonkéw Komisji badz powoluje ekspertéw do przygotowania projektu
opinii.
Przygotowany projekt opinii Przewodniczacy przekazuje czlonkom Komisji w celu zapoznania sig.
W posiedzeniu Komisji, na ktérym omawiany jest projekt opinii, uczestniczy podmiot zamierzajacy
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny w celu prezentacii projektu i udzielania wyjasnien
Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelnienia projektu opiniowanego eksperymentu
medycznego o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.
Komisja wyraza opini¢ w drodze uchwaly.
Uchwale wyrazajaca opini¢ podejmuje si¢ w drodze glosowania tajnego, zwykla wigkszoscia gloséw
przy obecnosci co najmniej polowy cztonkéw Komisji, w tym Przewodniczacego lub jego zastepey i
co najmniej dwoch jej cztonkéw nie bedacych lekarzami. Czlonkowie Komisji oddaja wylacznie
glosy za przyjeciem badZ odrzuceniem opinii. W glosowaniu nie bierze udzialu cztonek Komisji,
ktory jest koordynatorem lub gléwnym badaczem w projekcie badania klinicznego, ktére zostalo
poddane glosowaniu.
Uchwata Komisji moze zawiera¢é uzupelniajace warunki dopuszczajace przeprowadzenie
opiniowanego badania klinicznego produktu leczniczego, w szczegolnosci dotyczy to okresu na jaki
udzielona jest zgoda, oraz sposobu informowania komisji o przebiegu, zmianach i zakonczeniu
programu badawczego.



8. Komisja podejmuje uchwale¢ o wyrazeniu opinii nie péznej niz w terminie 60 dni od otrzymania
kompletnej dokumentacji projektu.

9. Zadaniem Przewodniczacego jest przekazywanie uchwaly wyrazajacej opini¢ podmiotowi
zamierzajacemu przeprowadzi¢ badanie kliniczne, a w przypadku badania wieloo$rodkowego
komisjom bioetycznym wlasciwym dla tych o$rodkéw.

10. Uchwala negatywna Komisji wymaga uzasadnienia.

§16
,Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi przysluguje odwolanie do odwolawczej komisji
bioetycznej, o ktérej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.

Badania kliniczne wyrobéw medycznych

§17
Badanie kliniczne wyrobu medycznego do réznego przeznaczenia i aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji, zwane dalej ,,badaniem klinicznym wyrobéw medycznych”, jest eksperymentem medycznym
z uzyciem wyrobu medycznego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepiséw rozdziatu 4 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

§18

1. Sponsor zwraca si¢ o wydanie opinii o badaniu klinicznym wyrobu medycznego, przekazujac do
sekretariatu Komisji Bioetycznej wniosek wraz z pelna dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 2-3 na
trzy tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.

2. Whniosek sponsora powinien by¢ zlozony na formularzu okreslonym w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie wzoréw wnioskéw zwiazanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz wysokosci oplat za zlozenie tych wnioskéw z
dnia 17 lutego 2016 r. (Dz.U. z 2016 r. poz. 208) wydanym na podstawie art. 50 ustawy z dnia 20
maja 2010r. o wyrobach medycznych wraz z dokumentacja, o ktorej mowa w art. 44 ust. 3 pkt 1-10
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (t. z dnia 21 lipca 2021 r. (Dz.U. z 2021 r.
poz. 1565 ze zm. ).

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, nalezy réwniez dotaczy¢:

1) zalacznik dotyczacy badan wieloosrodkowych — wykaz badaczy, o$rodkéw badawczych oraz
Komisji Bioetycznych, ktorym podlegaja (zal. dostepny na stronie www.bioetyka.ump.edu.pl)

2)  plyte CD z trescig listu przewodniego;

3) dane do wystawienia faktury za czynnosci zwigzane z oceng wniosku przez Komisj¢ Bioetyczna.

4)  stanowisko sponsora badania w sprawie pokrywania ewentualnych kosztow ponoszonych przez
lokalne komisje bioetyczne. (w przypadku zgloszenia wieloosrodkowego badania klinicznego)

§19

1. W przypadku gdy w badaniu klinicznym wyrobu medycznego, w sprawie ktérego Komisja wyrazila
pozytywng opini¢, dokonane zostang istotne zmiany w protokole tego badania majace wplyw na
bezpieczeistwo uczestnikow badania klinicznego, to dokonane zmiany wymagaja wydania opinii
przez Komisije.

2. Whniosek w sprawie wydania opinii, o ktérej mowa w ust. 1 sponsor sklada na formularzu
okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wzoréw wnioskow zwigzanych z
badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantaciji oraz
wysokosci oplat za zlozenie tych wnioskéw z dnia 17 lutego 2016 r. (Dz.U. z 2016 r. poz. 208)
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wydanym na podstawie art. 50 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych, na dwa
tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.

Sponsor moze zlozy¢ do komisji bioetycznej sprawozdanie koncowe z wykonania badania
klinicznego.

W przypadku zakoficzenia badania klinicznego przed uplywem zadeklarowanego terminu, sponsor
informuje komisje bioetyczna o tym fakcie w terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania i
podaje przyczyny wczesniejszego zakoficzenia.

Badania obserwacyjne, nieinterwencyjne
§ 20

. Jedli sponsor badania uzna za konieczne uzyskanie opinii komisji bioetycznej w sprawie badan
nieinterwencyjnych, m.in. przeprowadzenia nieinterwencyjnych, porejestracyjnych  badan
bezpieczeistwa (mimo ze ustawodawca nie naktada takiego obowiazku), moze zlozy¢ wniosek do
sekretariatu komisji na dwa tygodnie przed planowanym posiedzeniem.

Komisja zastrzega sobie prawo do odmowy wydania opinii o ktérej mowa w ust. 1, bez podania
przyczyn, pomimo zlozonego wniosku.

whniosek, o ktérym mowa w pkt.1 powinien zawierac:

1) List przewodni wnioskujacy o wydanie opinii o sponsorowanym obserwacyjnym badaniu
nieinterwencyjnym z podaniem tematu badan, danych gléwnego badacza oraz miejsca
prowadzenia badania (o$rodek);

2) Kopia upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dzialania w jego imieniu;

3) Oswiadczenie organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie o zakresie jej uprawnieni 1
obowigzkdow;

4)  Streszczenie protokotu badania klinicznego;

5) Charakterystyka produktu lub kopia broszury badacza w przypadku badania produktow
leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich;

6) Oswiadczenie dotyczace zasad rekrutacji pacjentow, o ile nie zostaly one zawarte w protokole
badania klinicznego;

7) Wzor pisemnej informacji dla pacjenta oraz formularza $wiadomej zgody, w ktérym w
szczegblnosci powinno by¢ zawarte o§wiadczenie pacjenta o wyrazeniu zgody na przetwarzanie
danych osobowych zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

8) Wzor ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, jezeli dotyczy;

9)  Wz6r karty obserwaciji klinicznej;

10) Zyciorys badacza lub badaczy w przypadku badania wieloo§rodkowego;

11) Oswiadczenie badacza lub badaczy w przypadku badania wieloos§rodkowego, dotyczace
wyposazenia o$rodka badawczego w zakresie niezbednym do przeprowadzenia badania oraz
informacje¢ dotyczaca kwalifikacji personelu, ktéry bedzie uczestniczyl w prowadzeniu badania
klinicznego;

12) krotki opis finansowania badania klinicznego;

13) informacj¢ na temat  transakcji finansowych oraz rekompensat wyplacanych
uczestnikom oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktérych jest prowadzone
badanie kliniczne, za udzial w badaniu klinicznym,

14) opis wszelkich innych uméw migdzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktoérym
prowadzone jest badanie kliniczne; w przypadku badania wieloosrodkowego nalezy podaé
spis badaczy, miejsce prowadzenia badan (osrodek) oraz adresy Komisji Bioetycznych, ktérym
podlegaja osrodki 1 badacze;



15) Dane do wystawienia faktury.

Uczelniane badania naukowe - eksperymenty medyczne,
w tym badania realizowane w ramach prac:
habilitacyjnych, doktorskich, magisterskich, licencjackich, statutowych, dotacji ze srodkow
finansowych przeznaczonych na nauke w budzecie panstwa lub z innych Zrédet.

§ 21

1. Osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ eksperyment medyczny sklada do sekretariatu Komisji wniosek
zawierajacy dane, o ktorych mowa w art.29 ust 22 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. z
dnia 19 marca 2021 r., Dz.U. z 2021 1. poz. 790 ze zm.) najpozniej dwa tygodnie przed planowanym
posiedzeniem Komisji.

2. W przypadku, gdy badanie prowadzone jest w ramach wspoélpracy dwoch lub wigcej jednostek
organizacyjnych uczelni, wniosek musi by¢ podpisany przez kierownikéw tych jednostek.

3. W przypadku, gdy badanie ma by¢ prowadzone na pacjentach szpitala wymagany jest podpis
dyrektora tego szpitala.

4. Wniosek, o ktérym mowa w wust.l jest dostgpny na stronie internetowej Komisji

www.bioetyka.ump.edu.pl .

Postanowienia koncowe
§ 22

1. Post¢gpowanie komisji jest poufne. Komisja zapewnia przechowywanie dokumentacji w sposob
uniemozliwiajacy dostgp do niej oséb innych niz czlonkowie komisji bioetycznej i powolani
eksperci..

2. Dokumenty dotyczace badan klinicznych przechowywane s3 zgodnie 2z Ustawa Prawo
farmaceutyczne z 2013r. - 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastgpujacego po roku w ktérym
zakoniczono badanie.

3. Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materialy z posiedzen komisji bioetycznej, w
szczegolnosci jej uchwaly, sa przechowywane zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14
lipca 1983 1. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach. Dokumentacja ta przechowywana jest
przez 20 lat od kotica roku kalendarzowego, w ktorym zostata wydana ostateczna uchwala w sprawie
wydania opinii.

§23

Posiedzenia Komisji odbywaja si¢ raz w miesiacu, z wyjatkiem lipca i sierpnia, a ich terminy oglaszane sq
na stronie internetowej www.bioetyka.ump.edu.pl.

§24

1. Dzialalno$¢ komisji oparta jest o oplaty wnoszone przez podmioty zamierzajace przeprowadzi¢
eksperyment medyczny.

2. Komisja pobiera oplaty za wydawane opinie, zgodnie z Zarzadzeniem Rektora Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.


http://www.bioetyka.ump.edu.pl/
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