ZARZADZENIE nr 66/2017

Rektora Uniwersytetu Opolskiego
z dnia 6 grudnia 2017 r.

w sprawie: powolania i dzialania Komisji Bioetycznej w Uniwersytecie Opolskim

Na podstawie postanowien art. 66 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. Prawo o szkolnictwie
wyzszym (tj. Dz.U. z 2016 poz. 1842 ze zm.), § 2 ust.2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
1 Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania
1 finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych ( Dz.U. 1999.47.480)oraz § 38 ust.
5 pkt. 14) Statutu Uniwersytetu Opolskiego zarzadza sie, co nastepuje:

§1
1. W Uniwersytecie Opolskim powotuje sie Komisje Bioetyczna.

2. Komisj¢ Bioetyczng powotuje Rektor Uniwersytetu Opolskiego na okres kadencji
trwajacej trzy [ 3 ] lata.

3. Czlonkowie Komisji Bioetycznej pelnia swoje obowigzki do czasu powolania nowej
Komisji.
§2

Regulamin dzialania Komisji Bioetycznej w Uniwersytecie Opolskim okresla zatgcznik do
niniejszego Zarzadzenia.

§3

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.



Zalqcznik do Zarzqdzenia nr 66 /2017
Rektora Uniwersytetu Opolskiego z dnia 06.12.2017 .

Regulamin dzialania
Komisji Bioetycznej w Uniwersytecie Opolskim

§ 1

Komisja Bioetyczna w Uniwersytecie Opolskim zwana dalej Komisja, dziala w oparciu
0 powszechnie obowigzujace przepisy prawa oraz o postanowienia niniejszego Regulaminu.

§2
Zadaniem Komisji jest wydawanie opinii w zakresie aspektow etyczno-deontologicznych
planowanych badan naukowych, w tym eksperymentow medycznych, badan klinicznych
lub badan naukowych oraz stosowania nowych metod stuzacych ratowaniu i zachowaniu
zdrowia ludzkiego.
Komisja czuwa nad poszanowaniem godnosci osoby ludzkiej jako warto$ci nadrzednej
w stosunku do celéw naukowych eksperymentdw badawczych.

§3

Komisja na pierwszym posiedzeniu wybiera ze swego skiladu Przewodniczacego Komisji
bedacego lekarzem i Zastgpee Przewodniczacego, ktory nie jest iekarzem.
Zadaniem Przewodniczacego Komisji jest sprawowanie nadzoru i koordynacja dziatan
zwigzanych z realizacjg zadan Komisji.
Przewodniczacy Komisji:
1) prowadzi ewidencje sktadanych wnioskow,
2) weryfikuje wnioski, o ktérych mowa w §5 pod wzgledem ich kompletnosei lub

brakow formalnych.
Przewodniczacy Komisji zwoluje posiedzenie Komisji z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek co najmniej trzech cztonkow.
W przypadku zmniejszenia si¢ skladu Komisji w trakcie trwania kadencji
Przewodniczacy zwraca sie do Rektora Uniwersytetu Opolskiego o jej uzupelnienie.

§4

Komisja rozpatruje wnioski o wyrazenie opinii w przedmiocie:

1) przeprowadzenia eksperymentu medycznego, o ktérym mowa w art. 21 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (Dz.U.2017.125 ze
zm.);

2) przeprowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych, o ktérym mowa w ait.
37a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2016.2142 ze
zm.);

3) przeprowadzenia badan klinicznych wyrobu medycznego, o ktérych mowa
w art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U.2017.211 ze zm.);

4) przeprowadzania  badan  epidemiologicznych, kwestionariuszowych  lub
obserwacyjnych,



5) przeprowadzania prac badawczych realizowanych w ramach prac habilitacyjnych,
doktorskich, magisterskich, licencjackich, prac wlasnych, zadan statutowych itp.
Kazda praca badawcza przygotowana i realizowana w ramach pracy habilitacyjnej,
doktorskiej, licencjackiej, magisterskiej, badan naukowych pracownikéw Uczelni, ktéra
swym zakresem obejmuje zagadnienia, o ktérych mowa w §2 ust. 1 oraz §4 ust. 1 musi
by¢ pozytywnie zaopiniowana przez Komisje.
Prace dyplomowe i publikacje naukowe pisane tylko w oparciu o literature,
przygotowane i realizowane poza zakresem, o ktérym mowa w §2 ust. 1 — nie wymagajg
opinii Komisji.
Komisja opiniuje wylacznie badania prowadzone przez pracownikéw, zespoly lub
jednostki organizacyjne Uniwersytetu Opolskiego.

§5
Whnioskodawca zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie naukowe, o ktérym mowa w §4
ust. 1 skltada do Komisji wniosek o wyrazenie opinii o projekcie badania naukowego,
zwanej dalej ,,opinig” wedlug wzoru stanowigcego zalacznik do niniejszego Regulaminu.
W przypadku badan klinicznych produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
oprocz wniosku sklada sie, stanowigce integralng czes¢ wniosku, zalgczniki zgodnie
z przepisami, okreslajagcymi zasady ich prowadzenia.
W przypadku badan realizowanych przez zespol badawcezy wniosek o wyrazenie opinii
powinien zosta¢ zlozony przez caly zespdt badawczy. Zespdt badawcezy moze wyznaczyé
osobe upowazniong do zlozenia wniosku o wyrazenie opinii. Upowaznienie powinno by¢
zawarte na pi§mie pod rygorem niewaznosci i udzielone przez caly zespo6t badawczy.
Do wniosku, w ktérym nie przewiduje si¢ udzialu pacjentéw/uczestnikéw nalezy
dotagczy¢ o$wiadczenie badacza o braku koniecznosci przedlozenia informacji dla
pacjenta, formularza §wiadomej zgody oraz formularza o ochronie danych osobowych.
W przypadku badan finansowanych przez podmioty zewngtrzne nalezy dolgczyd
o$wiadczenie, w ktorym podmiot zewnetrzny zleca wydanie opinii, opinii uzupetniajace;j
lub poprawki do badania oraz, ze podmiot zewngtrzny zapoznal si¢ z kalkulacjg wydania
opinii, opinii uzupetniajacej lub poprawki do badania i zobowiazuje si¢ do zaplaty
nalezno$ci wynikajacej z kalkulacji na podstawie wystawionej noty ksiegowe;.
Whiosek powinien byé¢ ztozony w jednym egzemplarzu, z jednolita numeracjg stron do
Rektoratu dwa tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.
W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych we wniosku, wniosek zostaje zwrécony
celem uzupeilnienia, w zakreslonym terminie, po bezskutecznym uptywie ktorego,
wniosek pozostawia si¢ bez rozpoznania.

§6
Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg badania naukowego,
wyznacza Czlonk6w Komisji, badz powotuje innych ekspertéw do przygotowania
projektu opinii.
W posiedzeniu Komisji, na ktérym jest rozpatrywany wniosek, moze uczestniczy¢
Wnioskodawca Iub, w wypadku kolegialnego realizowania badan naukowych,



10.

11.

upowazniony czlonek zespotu badawczego, w celu prezentacji projektu i udzielania
wyjasnien.

Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelnienia projektu omawianego badania
o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.

Komisja podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ w drodze glosowania tajnego zwykla
wigkszoscig gloséw przy udziale potowy sktadu Komisji, w tym Przewodniczacego lub
jego Zastepey 1 co najmniej dwdch czlonkéw Komisji niebedgcych lekarzami.

Czlonek Komisji, ktéry jest zaangazowany w prowadzenie badan podlegajacych
zaopiniowaniu przez Komisje, nie bierze udzialu w glosowaniu. Decyzje o wylgczeniu
cztonka podejmuje Przewodniczacy Komisji z urzgdu lub na wniosek tegoz cztonka.
Negatywna opinia Komisji wymaga uzasadnienia, ktére w szczegdlnosci powinno
zawiera¢ przyczyny podjecia negatywnej opinii, argumenty na ktérych Komisja oparta
negatywng opini¢ oraz przestanki podjecia negatywnej opinii w odniesieniu do zakresu,
o ktérym mowa w §2 ust.1.

Uchwate Komisji wyrazajaca opini¢ podpisuja wszyscy cztonkowie biorgcy udziat w jej
podjeciu.

Komisja moze podja¢ uchwate jedynie w pelnym skladzie, powotanym do wydania opinii
na temat danego projektu badania naukowego.

Opinia powinna by¢ sporzadzona na pi$mie w dwoch egzemplarzach — jeden .dla
Wnioskodawcy, drugi dla Komisji.

‘Uchwale wyrazajacag opini¢ Przewodniczacy Komisji przekazuje podmiotowi

zamierzajgcemu przeprowadzi¢ badanie i kierownikowi zaktadu opieki zdrowotne;.
Posiedzenia Komisji sg protokotowane, a protoko6t zostaje przedstawiony do akceptaciji
cztonkéw Komisji na kolejnym posiedzeniu.

§7
W przypadku badan finansowanych przez podmioty zewnetrzne Sponsor badania uiszcza
oplate za rozpatrzenie wniosku przed podjeciem uchwaly wyrazajacej opini¢ o badaniu.
Wysokos¢ optat oraz tryb ich przyjmowania reguluje decyzja Rektora.
Brak uiszczenia pelnej kwoty, wskazanej w nocie ksiggowej, przed podjeciem uchwaty
powoduje wstrzymanie rozpatrzenia wniosku.
Optata, o ktérej mowa w ust. 1, nie podlega zwrotowi w przypadku wydania negatywnej
opinii Komisji.

§8

Zwrot oplaty moze nastgpi¢ jedynie w razie cofnigcia wniosku o wydanie opinii, przed
pierwszym posiedzeniem Komisji. Oplatg zwraca si¢ w wysokosci 50% [ pigédziesigciu
procent .

§9

Przewodniczacy Komisji przedktada Rektorowi Uniwersytetu Opolskiego roczne
sprawozdanie z dziatalnosci Komisji.

<



