Załącznik
do Zarządzenia nr 91

[bookmark: _GoBack]REGULAMIN DZIAŁANIA KOMISJI BIOETYCZNEJ
Wyższej Szkoły Informatyki i Zarządzania w Rzeszowie

§ 1.
1. Ustala się regulamin działania Komisji Bioetycznej Wyższej Szkoły Informatyki i Zarządzania                      z siedzibą w Rzeszowie stanowiący załącznik nr 1 do Zarządzenia nr 91/2020 Rektora Wyższej Szkoły Informatyki i Zarządzania w Rzeszowie z dnia 16 listopada 2020 r. 
2. Regulamin wchodzi w życie z dniem ogłoszenia.
3. Rektor jest uprawniony do zmiany regulaminu z inicjatywy własnej lub na wniosek przewodniczącego Komisji Bioetycznej lub co najmniej połowy ogólnej liczby członków Komisji. 
4. Zmiana regulaminu działania Komisji Bioetycznej WSIiZ wymaga formy pisemnej.


Rozdział 1
Ogólne zasady funkcjonowania Komisji Bioetycznej 
§ 2.
1. Wnioski o wyrażenie opinii przez Komisję Bioetyczną Wyższej Szkoły Informatyki i Zarządzania                  w Rzeszowie (dalej „Komisja” lub „Komisja Bioetyczna WSIiZ”) mogą składać pracownicy Wyższej Szkoły Informatyki i Zarządzania w Rzeszowie, jednostki organizacyjne Uczelni, a także inne podmioty.
2. Wnioski, o których mowa w ust. 1, składa się w zamkniętych kopertach u Sekretarza Komisji lub przesyła na adres poczty elektronicznej Sekretarza Komisji. Wniosek składany za pomocą środków komunikacji elektronicznej jest podpisywany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.
3. Szczegółowe zasady powołania i finansowania oraz tryb działania Komisji określa rozporządzenie Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegółowych zasad powoływania i finansowania oraz trybu działania komisji bioetycznych (Dz. U. nr 47 poz. 480), zwanym dalej „Rozporządzeniem”.
4. Komisja działa również na podstawie ustawy z dn. 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 514 z późn. zm.), zwaną dalej „ustawą o zawodzie lekarza”, ustawy               z dn. 6 września 2001r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z późn. zm.), zwaną dalej ,,Prawo farmaceutyczne” oraz ustawy z dn. 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 186 z późn. zm.).
5. W sprawach nie objętych regulacją prawa krajowego, Komisja kieruje się europejskimi i uniwersalnymi standardami bioetycznymi.

§ 3.
1. Komisja realizuje swoje zadania w sposób bezstronny i wolny od wszelkich wpływów, które mogłyby zaważyć na obiektywizmie opinii.
2. Komisja wyraża opinię o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze uchwały, przy uwzględnieniu warunków przeprowadzania eksperymentu i kryteriów etycznych odnoszących się do prowadzenia eksperymentów z udziałem człowieka oraz celowości i wykonalności projektu.
3. Komisja bioetyczna wydaje także opinie dotyczące badań naukowych, jeżeli inne ustawy tak stanowią,  w zakresie określonym w tych ustawach.
4. Komisja wybiera ze swego składu przewodniczącego Komisji będącego lekarzem i zastępcę przewodniczącego, który nie jest lekarzem.
5. Kandydat do Komisji Bioetycznej przed powołaniem do niej wyraża pisemną zgodę na udział w pracach Komisji. Wzór dokumentu stanowi załącznik nr 1 do Regulaminu.
6. Członkowie Komisji składają pisemne oświadczenie o zachowaniu bezstronności i poufności. Wzór oświadczenia stanowi załącznik nr 2A do Regulaminu. Osoby personelu administracyjnego oraz powołani eksperci uczestniczący w posiedzeniu, podpisują oświadczenie zobowiązujące do zachowania w tajemnicy wszystkich poufnych informacji, uzyskanych w toku pracy Komisji. Wzór oświadczenia stanowi załącznik nr 2B do Regulaminu.
7. Członkowie Komisji pełnią swoje obowiązki do czasu pierwszego posiedzenia nowo powołanej Komisji.

§ 4.
1. Rektor Wyższej Szkoły Informatyki i Zarządzania w Rzeszowie odwołuje członka Komisji przed upływem kadencji, jeśli:
1) złożył on rezygnację z pełnionej funkcji;
2) w uzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje powierzonych mu zadań lub zaistniały okoliczności uniemożliwiające ich dalsze wykonywanie;
3) został skazany prawomocnym wyrokiem sądu za przestępstwo umyślne ścigane z oskarżenia publicznego lub umyślne przestępstwo skarbowe lub został prawomocnie skazany na karę pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania zawodu.
2. Rektor Wyższej Szkoły Informatyki i Zarządzania w Rzeszowie odwołuje członka w przypadku braku uczestnictwa w trzech posiedzeniach Komisji, jeśli nieobecność ta jest nieusprawiedliwiona. 
3. W razie zmniejszenia się składu Komisji dokonuje się jego uzupełnienia w czasie trwania kadencji Komisji. Powołania nowego członka dokonuje Rektor. Mandat nowego członka Komisji wygasa                       z upływem jej kadencji.

§ 5.
1. Członek Komisji powinien dobrowolnie zaniechać udziału w podejmowaniu uchwały w sprawie wniosku o opinię na temat eksperymentu medycznego lub badania klinicznego, w którego przygotowanie jest sam zaangażowany, a także w przypadku, gdy mogłoby to wpłynąć na jego bezstronność (wzór oświadczenia załącznik nr 3).
2. Przewodniczący Komisji powinien być poinformowany przez członka Komisji o okolicznościach,                    o których mowa w ust. 1 przed rozpoczęciem oceny projektu. Komisja z urzędu wyłącza udział                         w podejmowaniu uchwały tych członków Komisji, którzy mogą odnieść korzyść z zaopiniowania wniosku.
3. Osoba, której dotyczą okoliczności, o których mowa w ust. 1, nie uczestniczy w głosowaniu                             w przedmiocie wyłączenia.


Rozdział 2
Przedmiotowy zakres działania i podstawy prawne opiniowania
§ 6.
Komisja opiniuje projekty:
1) badań klinicznych produktów leczniczych, o których mowa w przepisach rozdziału 2a Prawa farmaceutycznego;
2) badań klinicznych wyrobu medycznego, o których mowa w przepisach o wyrobach medycznych;
3) eksperymentów medycznych, o których mowa w przepisach rozdziału 4 ustawy zawodzie lekarza,                   w tym badań realizowanych w ramach prac doktorskich, magisterskich, licencjackich, prac własnych, zadań statutowych i z dotacji pochodzących ze środków finansowych na naukę, ustalonych na ten cel w budżecie państwa lub pochodzących z innych źródeł niż budżet państwa.


Rozdział 3
Uprawnienie i obowiązki Przewodniczącego Komisji Bioetycznej oraz obowiązki Sekretariatu 
§ 7.
Przewodniczący Komisji Bioetycznej wykonuje czynności określone w rozporządzeniu oraz zwołuje posiedzenia Komisji, w takiej dacie, aby możliwe było wyrażenie opinii w terminach ustawowych, powiadamiając członków przynajmniej na tydzień przed terminem posiedzenia.

§ 8.
Przewodniczący organizuje pracę Komisji, a w szczególności:
1) dba, aby prace Komisji przebiegały zgodnie z prawem;
2) przedstawia Komisji roczne sprawozdanie z jej działalności, a po jego zatwierdzeniu przez Komisję, przekazuje sprawozdanie Rektorowi Wyższej Szkoły Informatyki i Zarządzania w Rzeszowie oraz Prorektorowi ds. Nauki;
3) wyznacza członków Komisji lub powołuje innych ekspertów do przygotowania projektów opinii;
4) kieruje posiedzeniem Komisji;
5) decyduje w sprawach nie wymagających uchwał Komisji, a zwłaszcza akceptuje wstępnie poprawki do wcześniej zaopiniowanych dokumentów i przyjmuje informacje o objawach niepożądanych, zakończeniu badań itp., które następnie przedstawia pozostałym członkom Komisji na najbliższym posiedzeniu.

§ 9.
1. Rektor powołuje sekretariat do obsługi administracyjnej Komisji.
2. Sekretariat dokonuje rejestracji następujących zdarzeń:
1) wystąpienia jakiegokolwiek zdarzenia, które mogłyby wpłynąć na bezpieczeństwo uczestników eksperymentu medycznego lub badania klinicznego; 
2) wystąpienia niepożądanych działań produktu leczniczego wraz z informacjami zawierającymi ich opis, które doprowadziło do zgonu albo zagroziło życiu lub zdrowiu uczestnika badania klinicznego w rozumieniu art. 37 aa ust.1, 2, 3, 5 Prawa farmaceutycznego;
3) informacji o zakończeniu badania klinicznego i sprawozdania końcowego z wykonania badania klinicznego wyrobu medycznego;
4) informacji o zakończeniu badania klinicznego przed upływem zadeklarowanego terminu;
5) decyzji Ministra Zdrowia o zawieszeniu badania klinicznego, cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz wskazujące działania, jakie muszą być podjęte, aby badanie mogło być kontynuowane;
6) informacji o odstąpieniu od badania klinicznego wyrobu medycznego zgodnie z obowiązującym protokołem w przypadku wystąpienia jakiegokolwiek nowego zdarzenia, które mogłoby wpłynąć na bezpieczeństwo uczestników badania;
7) wystąpienia ciężkiego zdarzenia niepożądanego w toku badania klinicznego wyrobu medycznego;
8) przypadku zakończenia badania klinicznego wyrobu medycznego przed upływem zadeklarowanego terminu;
9) decyzji Prezesa Urzędu wstrzymującej prowadzenie badania klinicznego wyrobu medycznego lub cofającej pozwolenie na prowadzenie tego badania;
10) daty doręczenia za pisemnym pokwitowaniem odbioru uchwały Komisji wyrażającej opinię lub opinię zawierającą uzupełniające warunki dopuszczające przeprowadzenie opiniowanego projektu,
11) innych zdarzeń, jeśli ich obowiązek wynika z przepisów prawa.


Rozdział 4
Tryb rozpatrywania wniosków
§ 10.
Sekretariat rejestruje wniosek wskazując datę jego wpływu oraz nadając mu numer.

§ 11.
1. Wzór wniosku składanego do Komisji stanowi załącznik nr 4 do regulaminu.
2. Do wniosku, o którym mowa w ust. 1, należy dołączyć 
1) szczegółowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywaną liczbę jego uczestników, miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane procedury, warunki włączenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie wyników eksperymentu medycznego;
2) dokumenty potwierdzające doświadczenie zawodowe i naukowe osoby, która ma kierować eksperymentem medycznym, i osoby, o której mowa w art. 23 ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza - jeżeli dotyczy;
3) wzór informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierającej dane, o których mowa w art. 24 ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza;
4) wzór formularza zgody uczestnika, w którym powinny być zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczące:
a) dobrowolnego wyrażenia zgody na poddanie się eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu się z informacją, o której mowa w art. 24 ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza,
b) potwierdzenia możliwości zadawania pytań prowadzącemu eksperyment medyczny                          i otrzymania odpowiedzi na te pytania,
c) uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału w eksperymencie medycznym                 w każdym jego stadium;
5) wzór oświadczenia o przyjęciu przez uczestnika warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej;
6) wzór oświadczenia składanego przez uczestnika, w którym wyraża zgodę na przetwarzanie swoich danych związanych z udziałem w eksperymencie medycznym przez osobę lub podmiot przeprowadzający ten eksperyment;
7) zgodę kierownika podmiotu, w którym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu medycznego;
8) wzory ankiet, kwestionariuszy, kart badań itp. wraz z informacją o nienaruszaniu praw autorskich wykorzystywanych kwestionariuszy;
3. W przypadku gdy złożona dokumentacja eksperymentu jest niekompletna, Komisja zwraca ją podmiotowi składającemu wniosek o wyrażenie opinii, w celu uzupełnienia.

§ 12.
1. Wniosek wraz z projektem opinii przedstawiany jest na posiedzeniu Komisji.
2. W posiedzeniu Komisji, na którym omawiany jest projekt opinii uczestniczy wnioskodawca.
3. Posiedzenia Komisji mogą być przeprowadzane, przy użyciu środków komunikacji elektronicznej (także hybrydowo), zapewniających w szczególności:
1) transmisję posiedzenia w czasie rzeczywistym między jego uczestnikami;
2) wielostronną komunikację w czasie rzeczywistym, w ramach której uczestnicy posiedzenia mogą wypowiadać się w jego toku;
- z zachowaniem niezbędnych zasad bezpieczeństwa.
4. Komisja bioetyczna podejmuje uchwałę wyrażającą opinię o projekcie eksperymentu medycznego w drodze tajnego głosowania, przy udziale w głosowaniu ponad połowy składu Komisji, w tym przewodniczącego lub jego zastępcy i co najmniej dwóch członków Komisji nie będących lekarzami.
5. W głosowaniu mogą być oddane wyłącznie głosy za wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej.
6. Uchwały zapadają zwykłą większością głosów.
7. Uchwałę podpisują członkowie biorący udział w głosowaniu.
8. Przebieg posiedzenia jest protokołowany przez sekretarzy, a protokół zostaje przedstawiony do akceptacji członkom Komisji na kolejnym posiedzeniu.
9. Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materiały z posiedzeń Komisji Bioetycznej                       w szczególności jej uchwały, są przechowywane zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach. Dokumentacja ta przechowywana jest przez 20 lat od końca roku kalendarzowego, w którym została wydana ostateczna uchwała w sprawie wydania opinii.

§ 13.
Komisja bioetyczna wyraża opinię nie później niż w terminie 3 miesięcy od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu medycznego.

§ 14.
1. Odwołanie od uchwały Komisji wyrażającej opinie może wnieść:
1) wnioskodawca;
2) kierownik podmiotu, w którym eksperyment medyczny ma być przeprowadzony;
3) komisja bioetyczna właściwa dla ośrodka, który ma uczestniczyć w wieloośrodkowym eksperymencie medycznym.
2. Odwołanie wnosi się za pośrednictwem Komisji Bioetycznej WSIiZ do Odwoławczej Komisji Bioetycznej, w terminie 14 dni od dnia doręczenia uchwały wyrażającej opinię.
3. Jeżeli Komisja Bioetyczna WSIiZ, uzna, że odwołanie zasługuje w całości na uwzględnienie, może wydać nową opinię, w której uchyli albo zmieni opinię objętą odwołaniem
4. Komisja Bioetyczna WSIiZ w terminie 30 dni od dnia, w którym otrzymała odwołanie, przesyła odwołanie wraz z aktami sprawy Odwoławczej Komisji Bioetycznej, jeżeli w tym terminie nie wydała nowej opinii.



Rozdział 5
Opłaty za czynności wykonywane przez Komisję Bioetyczną
§ 15.
1. Środki finansowe przeznaczone na finansowanie działalności Komisji Bioetycznej pochodzą z opłat wnoszonych przez podmiot zamierzający przeprowadzić eksperyment medyczny i obejmują koszty działalności Komisji Bioetycznej, składające się z:
1) kosztów równowartości zarobków utraconych przez członków Komisji Bioetycznej w związku                      z udziałem w posiedzeniach Komisji oraz innych należności na zasadach określonych przepisami w sprawie zasad ustalania oraz wysokości należności przysługujących pracownikom z tytułu podróży służbowej na obszarze kraju,
2) należności za przygotowany projekt opinii,
3) innych kosztów, które podmiot powołujący Komisję Bioetyczną zaliczył do kosztów bezpośrednio związanych z działalnością Komisji Bioetycznej.
2. Rektor może zwolnić podmiot zamierzający przeprowadzić eksperyment medyczny z obowiązku pokrycia całości lub części kosztów wydania opinii o eksperymencie, pod warunkiem zapewnienia środków finansowych przeznaczonych na finansowanie działalności Komisji.
3. Opłata za wydanie opinii ustalana jest w następujących wysokościach:
1) 6000 zł (+VAT zgodnie z obowiązującymi stawkami) za wydanie opinii o pracy badawczej sponsorowanej przez firmy farmaceutyczne (dla jednego ośrodka),
2) 9000 zł (+ VAT zgodnie z obowiązującymi stawkami) za wydanie opinii o pracy badawczej sponsorowanej przez firmy farmaceutyczne (koordynowane jako badania wieloośrodkowe),
3) 2000 zł (+ VAT zgodnie z obowiązującymi stawkami) za opiniowanie przez Komisję wniosków sponsorów o wprowadzenie uzupełnień i poprawek do protokołu.
4. W przypadku zawiłości sprawy i zwiększonej pracochłonności przygotowywanej opinii przewodniczący Komisji może zadecydować o zwiększeniu opłaty określonej w ust. 3 pkt 1)-2) o zryczałtowaną kwotę 2000 zł. 
5. Opłaty za wydanie opinii dotyczących poprawek i uzupełnień mających wpływ na zmianę protokołu badania, ustala się w wysokości 1500 zł netto + VAT.
6. Opłaty, o których mowa wyżej, podmiot zgłaszający wniosek o przeprowadzenie eksperymentu medycznego wnosi do Wyższej Szkoły Informatyki i Zarządzania na wskazane konto najpóźniej przed terminem posiedzenia Komisji Bioetycznej, na którym ma być podjęta uchwała wyrażająca opinię.
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