Zarzadzenie nr 4/2023
Rektora Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie
z dnia 9 stycznia 2023 r.

w sprawie wprowadzenia Regulaminu Komisji Bioetycznej
Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie

Na podstawie art. 29 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(tj. Dz.U. z 2022 r. poz. 1731 z p6zn. zm.), zarzadzam, co nastepuje:

§1
Wprowadza si¢ Regulamin Komisji Bioetycznej Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie, ktérego

tres$¢ okresla zalacznik do niniejszego Zarzadzenia.

§2
Pierwsza kadencja Komisji Bioetycznej Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie rozpoczyna si¢

Z dniem podpisania niniejszego zarzadzenia i konczy si¢ z dniem 31 grudnia 2025 r.

§3

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

dr hab. Malgorzata Kolpa, prof. Uczelni
Rektor ANS w Tarnowie



Zakacznik do zarzadzenia Rektora

ANS w Tarnowie nr 4/2023 z dnia 9 stycznia 2023 r.
w sprawie wprowadzenia Regulaminu

Komisji Bioetycznej

Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie

Regulamin Komisji Bioetycznej Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie

I. Postanowienia ogélne

§1

1. Komisja Bioetyczna Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie, w sprawach
nieuregulowanych w przepisach prawa powszechnie obowigzujacego kieruje si¢
zasadami zawartymi w Deklaracji Helsinskiej (Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects) z 1964 r. z p6zniejszymi zmianami, jak rowniez europejskimi
I uniwersalnymi standardami bioetycznymi.

2. Komisja wydaje opinie w przedmiocie eksperymentow medycznych w rozumieniu art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U.
22022 r. poz. 1731 z p6zn. zm.), ktére maja zosta¢ przeprowadzone przez pracownikow
w ramach wykonywania ich obowigzkow pracowniczych lub jednostki organizacyjne
Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie.

3. Komisja nie jest wlasciwa w sprawie wydawania opinii na potrzeby dziatan
realizowanych z udzialem podmiotéw innych niz wskazane w ust. 2.

§ 2
Ilekro¢ w niniejszym Regulaminie jest mowa o:

1) Komisji, nalezy przez to rozumie¢ Komisj¢ Bioetyczng Akademii Nauk Stosowanych
w Tarnowie;

2) Uczelni, nalezy przez to rozumie¢ Akademi¢ Nauk Stosowanych w Tarnowie;

3) ustawie, nalezy przez to rozumie¢ ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1731 z p6zn. zm.).

1. Powolanie skladu Komisji

§3

1. Kandydat do Komisji przed powotaniem wyraza pisemng zgode na udzial w pracach
Komisji oraz sktada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci, jak
réwniez oswiadczenie o braku zaistnienia przestanek uniemozliwiajacych zasiadanie
w Komisji w postaci skazania prawomocnym wyrokiem sagdu za przestgpstwo umysine
Scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub prawomocnego
skazania na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo kar¢ zawieszenia prawa



wykonywania zawodu.

Cztonkowie Komisji wyrazajg pisemng zgode na publikowanie 1 przetwarzanie ich
danych osobowych niezbednych w pracy Komisji oraz informowania o jej sktadzie na
stronach internetowych Uczelni.

Wzor oswiadczen i zgody, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, okresla zatgcznik nr 1 do
niniejszego zarzadzenia.

§4
Kadencja Komisji trwa 3 lata i rozpoczyna si¢ z dniem 1 stycznia.
Pierwsze posiedzenie Komisji w danej kadencji zwotuje Rektor.

Wybor przewodniczagcego Komisji oraz jego =zastgpcy nastepuje na pierwszym
posiedzeniu Komisji, zwykla wickszos$cig gtosow w drodze glosowania tajnego.

Na pierwszym posiedzeniu Komisji jej cztonkowie wskazujg adresy e-mail, na ktore beda
otrzymywac¢ zawiadomienia o posiedzeniach Komisji.

I11. Sposob i zakres dzialania Komisji

§5
Komisja liczy 11 cztonkow.

Rektor powotuje sekretarza Komisji sposrod pracownikéw Uczelni, ktérego zadaniem
jest wsparcie organizacyjne pracy Komisji oraz dbato$¢ o prawidlowa archiwizacje
dokumentacji powstatej w zwigzku z pracag Komisji.

Posiedzenie Komisji zwoluje przewodniczacy za pomocg wiadomosci e-mail wystanych
na adresy poczty elektronicznej jej cztonkow, w zalezno$ci od potrzeb, nie czeSciej niz
raz w miesigcu, powiadamiajagc wszystkich cztonkéw, co najmniej z 14 dniowym
wyprzedzeniem.

Informacja o terminie najblizszego posiedzenia Komisji jest podawana na stronie
internetowej Uczelni.

W sytuacjach wyjatkowych przewodniczacy moze zwota¢ nadzwyczajne posiedzenie
Komisji w dowolnym czasie pod warunkiem wystania zawiadomien do wszystkich jej
cztonkdéw co najmniej na 3 dni przed planowanym terminem posiedzenia.

§6
O terminie posiedzenia Komisji przewodniczacy zawiadamia wnioskodawce oraz
ekspertow wydajacych opini¢ o danym eksperymencie medycznym, jesli zostali
powotani.

Posiedzenie Komisji jest protokotowane. Protok6ét podpisuje przewodniczacy,
a w przypadku jego nieobecnosci zastgpca przewodniczacego oraz protokolant.



§7

Przewodniczacy wyznacza sposrod czionkéw Komisji co najmniej dwoch recenzentow
do przygotowania recenzji bedacych podstawg wydania opinii przez Komisje, z tym ze
jednym z nich jest czionek Komisji bedacy lekarzem specjalista, a drugim cztonek
Komisji wykonujacy inny zawod.

Recenzenci odpowiedzialni sg za przygotowanie projektu opinii Komisji na podstawie
przygotowanych recenzji.

Za wykonanie recenzji, o ktérych mowa w ust. 1 oraz za udziat w posiedzeniu Komisji,
cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie okreslone w umowie.

§ 8

Jezeli w glosowaniu zostanie uzyskana rowna liczba glosow za wydaniem opinii
pozytywnej i za wydaniem opinii negatywnej, decyduje glos przewodniczacego Komisji,
a w razie jego nieobecnosci, glos zastepcy przewodniczacego.

Opinia wydana przez Komisj¢ wymaga pisemnego uzasadnienia.
IV. Skladanie wnioskow

§9

Whiosek moze zosta¢ ztozony do Sekretariatu Komisji lub elektronicznie na adres e-mail
Komisji przy uzyciu kwalifikowalnego podpisu elektronicznego, podpisu osobistego lub
podpisu zaufanego wnioskodawcy.

Komisja zwraca nickompletng dokumentacje wniosku i wyznacza odpowiedni termin na
jej uzupetnienie.

Nieuzupetnienie dokumentacji wniosku w terminie wyznaczonym zgodnie z ust. 2,
powoduje pozostawienie go bez rozpoznania.

Pozostawienie wniosku bez rozpoznania nie pozbawia wnioskodawcy prawa do ztozenia
whniosku po raz kolejny.

Komisja moze zwroci¢ si¢ do kierownika projektu z prosba o przedstawienie informacji
uzupehniajacych.

Wzor wniosku w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu medycznego, okresla
zatgcznik nr 2 do niniejszego Regulaminu.

§ 10

Postepowanie przed Komisjg jest wolne od optat.



Zatacznik nr 1
do Regulaminu Komisji Bioetycznej

Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie

(Miejsce pracy)

1)

2)

3)

4)

Oswiadczenia i zgody

.......................................... , o$wiadczam, ze

wyrazam zgod¢ na powolanie na czlonka Komisji Bioetycznej Akademii Nauk Stosowanych
w Tarnowie;

zachowam w pracy w Komisji Bioetycznej Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie bezstronno$¢
i poufnos¢;

nie zostatam/zostalem skazana/skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne
$cigane z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestepstwo skarbowe oraz nie zostatam/zostatem
prawomocnie skazana/skazany na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo kar¢ zawieszenia
prawa wykonywania zawodu,

wyrazam zgode¢ na publikowanie i przetwarzanie moich danych osobowych niezbgdnych w pracy
Komisji, w tym na opublikowanie mojego imienia i nazwiska, tytutu naukowego lub zawodowego oraz
wykonywanego zawodu na stronie internetowej ANS w Tarnowie w ramach podania do publicznej

wiadomoéci sktadu Komisji Bioetycznej ANS w Tarnowie.

(Miejscowosc¢, data) (Podpis sktadajacego oswiadczenie i zgody)



KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZACA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z art. 13 ogoélnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r.
informujemy, ze:

1.

2.

3.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Akademia Nauk Stosowanych w Tarnowie z siedziba:
33-100 Tarnéw, ul. Mickiewicza 8.

Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych w Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie, ktorego
nazwisko i1 dane kontaktowe zostaty opublikowane na stronie internetowej Administratora.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bgda w celu realizacji prac Komisji Bioetycznej ANS w Tarnowie.
Pani/Pana dane osobowe moga by¢ ujawniane wylacznie:

a) osobom upowaznionym u administratora do przetwarzania danych osobowych;

b) podmiotom przetwarzajgcym na mocy umowy powierzenia;

€) innym podmiotom upowaznionym na podstawie przepisow prawa.

Pani/Pana dane osobowe przechowywane beda wylacznie przez okres wymagany przez obowigzujace
przepisy prawa.

Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo do ich sprostowania, usuniecia,
ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo do wniesienia sprzeciwu i prawo do
cofnigcia zgody w dowolnym momencie.

Posiada Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzasadnione jest,
ze Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sg przez administratora niezgodnie z ogdélnym rozporzadzeniem
0 ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r.

Podanie danych osobowych jest dobrowolne.

Decyzje nie b¢da podejmowane w sposob zautomatyzowany, nie bedzie Pani/Pan podlegal/a profilowaniu.



Zatacznik 2
do Regulaminu Komisji Bioetycznej

Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie

Data wplywu: ........oooviiiiii,

Data wydania opinii: ................
NI OpInii: «ovvneeeiiiiiiiieea
Nrakt: oo,
UWagi: .o,

Uwaga: Wypeinia Komisja Bioetyczna

(Nazwisko i1 imi¢ wnioskodawcy / Nazwa jednostki wnioskujacej) (Miejscowo$é, data)

(Nr tel. wnioskujacego / nazwisko i imi¢ osoby do kontaktu)

Komisja Bioetyczna

Akademii Nauk Stosowanych w Tarnowie
ul. Mickiewicza 8

33-100 Tarnow

WNIOSEK O WYDANIE OPINII
O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

Zwracam si¢ z prosba o wyrazenie opinii o planowanym projekcie eksperymentu medycznego
zatytutowanego:

Kierownik eksperymentu medycznego

Imie i nazwisko, tytul/stopien zawodowy lub naukowy:

Adres do korespondencji:

Opis kwalifikacji zawodowych i naukowych:




Prosze podaé opis kwalifikacji zawodowych i naukowych, z uwzglednieniem prowadzonych eksperymentow medycznych
i/lub projektow naukowych oraz wykaz najwazniejszych publikacji naukowych, w szczegélnosci obejmujgcych pieé
ostatnich lat.

Wykaz czlonkéw zespolu prowadzacego eksperyment medyczny

Prosze podac wszystkich cztonkow zespotu — imie nazwisko, tytut/stopien zawodowy lub naukowy, miejsce zatrudnienia.

Wykaz podmiotow, w ktorych prowadzony bedzie eksperyment medyczny

Prosze poda¢ nazwy i siedziby wszystkich podmiotow, w ktorych eksperyment ma by¢ prowadzony.

Czas trwania eksperymentu medycznego

Planowany termin rozpoczgcia:

Planowany termin zakonczenia:

Celowos¢ i wykonalno$¢ eksperymentu medycznego

Prosze poda¢ informacje dotyczqce celowosci i wykonalnosci projektu eksperymentu medycznego.




Korzysci z prowadzenia eksperymentu medycznego

Prosze poda¢ opis spodziewanych korzysci leczniczych i poznawczych, planowanych do uzyskania w wyniku
prowadzonego eksperymentu medycznego oraz przewidywanych innych korzysci dla uczestnikow.

Ubezpieczenie OC uczestnikow

Prosze podac¢ informacje dotyczqcq warunkow ubezpieczenia odpowiedzialnos¢ cywilnej uczestnikow.

Finansowanie eksperymentu

Prosze poda¢ informacje dotyczqcq finansowania eksperymentu medycznego lub badania naukowego — podmiot
finansujgcy, siedziba, zakres dzialan finansowanych, kwota finansowania.

Oswiadczenia

1. Oswiadczam, ze wnioskowany eksperyment medyczny nie zostal rozpoczety przed zlozeniem
wniosku.
2. O$wiadczam, ze wnioskowany eksperyment byt/nie by opiniowany przez inng komisje



bioetyczng (w przypadku odpowiedzi twierdzgcej prosze podacé nazwe komisji i date uzyskania
opinii negatywnej).

Nazwa komisji:

Data uzyskania opinii negatywnej:

Numer decyzji:

(Podpis sktadajacego wniosek lub osoby upowaznionej)

Do wniosku nalezy dotaczy¢:
1. Szczegdtowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbge jego uczestnikow, miejsce i czas
wykonywania eksperymentu medycznego, planowane procedury, warunki wlaczenia i wykluczenia uczestnika
z eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie jego
wynikéw, a takze metodologi¢ badaf i analizy danych, sposéb przechowywania materiatu badawczego i danych
badawczych (plan zarzadzania danymi), wzor ankiety lub zestaw pytan badawczych — jesli beda prowadzone badania
sondazowe.
2. Dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowaé 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 (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1731 z p6zn. zm.) — jezeli dotyczy;
W?z6r informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajgcej dane, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 ww. ustawy;
4. Woz6r formularza zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:
1) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu si¢
z informacja, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2;
2) potwierdzenia mozliwo$ci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment medyczny i otrzymania
odpowiedzi na te pytania;
3) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie medycznym w kazdym jego
stadium.
5. Wzdbr o$wiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkoéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilne;.
6. Wzoér oswiadczenia skladanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgod¢ na przetwarzanie swoich danych
zwigzanych z udziatem w eksperymencie medycznym przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment.
7. Zgode kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu medycznego, a w przypadku
eksperymentu prowadzonego w kilku podmiotach — zgody kierownikow wszystkich podmiotow.

w



