Zatgcznik nr 2 do zarzqdzenia Rektora nr 4/2025 z dnia 9 stycznia 2025 r.

REGULAMIN KOMISJI BIOETYCZNE)J
PANSTWOWEJ AKADEMII NAUK STOSOWNYCH W GEOGOWIE

Tryb powotania Komisji

§1

Komisja powotywana jest przez Rektora w drodze zarzadzenia.

Cztonkow Komisji wybiera Rektor wedtug kryteriow zawodowych i etycznych

okreslonych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie komisji bioetycznej oraz

Odwotawczej Komisji Bioetycznej.

Cztonkowie Komisji powotywani sg na kadencje trzyletnig. Komisja wykonuje swoje funkcje

do chwili powotania nowego sktadu Komisji na kolejng kadencje.

W sktad Komisji wchodzi 12 oséb: 4 pielegniarek/pielegniarzy, 3 lekarzy, fizjoterapeuta,

etyk, filozof; 2 duchownych. Cztonkowie Komisji na pierwszym posiedzeniu w gtosowaniu

jawnym wybieraja sposrod siebie Przewodniczacego oraz zastepce.

Rektor odwotuje cztonka Komisji przed uptywem kadencji, jezeli:

a) ztozyt on rezygnacje z petnionej funkgji;

b) w uzasadnionej ocenie Rektora cztonek Komisji nie realizuje powierzonych mu
zadan lub zaistniaty okolicznosci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

c) zostat skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umysine Scigane z
oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe lub zostat
prawomocnie skazany na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo
zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

W razie zmniegjszenia sie sktadu Komisji Bioetycznej dokonuje sie jego uzupetnienia w

czasie trwania kadencji Komisji. Mandat nowego cztonka Komisji wygasa z uptywem jej

kadencji.

Cztonek Komisji powinien wyrazi¢ zgode na publikacje swojego nazwiska, zawodu,

macierzystego zaktadu pracy, wieku i ptci.

Wysokos¢ zwrotu kosztow za prace w Komisji okresla Rektor w drodze odrebnego

zarzadzenia.

Komisja wydaje opinie nieodpfatnie.

. Cztonek Komisji przed rozpoczeciem kadencji podpisuje zobowigzanie poufnosci co do

wnioskow ztozonych do oceny Komisji oraz oswiadczenie, ze nie jest skazany
prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia
publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe lub nie jest prawomocnie skazany na
kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania
zawodu.



a)

b)

Tryb pracy Komisji

§2
Praca Komisji kieruje przewodniczacy przy pomocy zastepcy przewodniczacego i
sekretarza.
Komisja Bioetyczna wybiera na pierwszym posiedzeniu ze swego sktadu
Przewodniczagcego Komisji bedacego lekarzem i Zastepce Przewodniczacego Komisji
nie bedacego lekarzem oraz sekretarza.
Do zadan przewodniczacego nalezy:
a) sprawowanie nadzoru oraz koordynacja dziatan zwigzanych z realizacjg zadan
Komisji,
b) reprezentowanie Komisji na zewnatrz,
c) analiza wnioskéw i innej korespondencji kierowanej do Komisji,
d) ustalanie terminarza i programu posiedzen Komisji,
e) podpisywanie opinii i innych dokumentéw w imieniu Komisji,
f) dysponowanie srodkami przeznaczonymi na finansowanie dziatalnosci Komisji.
g) sktadanie rocznego sprawozdania z dziatalnosci Komisji — w pierwszym miesiacu
nowego roku kalendarzowego (liczba ztozonych wnioskéw, liczba wnioskow z
oceng pozytywng, liczba wnioskow z oceng negatywna).
Zastepca Przewodniczacego Komisji zastepuje przewodniczacego w przypadku
okresowej niemoznosci wykonywania przez niego obowigzkdw.
Sekretarz Komisji przygotowuje protokédt z posiedzen Komisji. Protokot Komisji
zatwierdzany jest na kolejnym posiedzeniu
Posiedzenia Komisji odbywaja sie w okresie od pazdziernika do czerwca wedtug
ustalonego harmonogramu, nie czesciej niz raz w miesigcu.
Program posiedzenia ustalany jest z wyprzedzeniem tygodniowym.
Komisja rozpatruje wnioski kompletne. Wnioskodawca/kierownik badania moze ztozy¢
do Komisji Bioetycznej wniosek dotyczacy wtasnego projektu badawczego, grupowego
projektu badawczego, studenta (jako promotor pracy dyplomowej) lub
studenta/studentow (jako opiekun Studenckiego Kota Naukowego).
Przyjete pojecia:
wnioskodawca/kierownik badania - promotor pracy dyplomowej; nauczyciel
akademicki; kierownik grupy badawczej nauczycieli akademickich; opiekun/ nauczyciel
akademicki studenckiego kota naukowego
badacz - nauczyciel akademicki; reprezentant grupy badawczej nauczycieli
akademickich; student - autor pracy dyplomowej na kierunku pielegniarstwo 1i Il
stopnia; student lub reprezentant grupy badawczej studentéw w ramach Studenckiego
Kota Naukowego.

§3

. Obstuga administracyjna Komisji Bioetycznej prowadzona jest przez biuro Dyrektora

Nauk o Zdrowiu, do ktérego zadan nalezy prowadzenie dokumentacji merytorycznej i
finansowej, rozsytanie opinii do wnioskodawcéw oraz archiwizacja dokumentow.

. Kazdy przyjety wniosek rejestrowany jest w dzienniku obiegu dokumentacji

(nr kolejny wniosku w roku kalendarzowym, data przyjecia wniosku, wnioskodawca,
kompletnos¢ dokumentacji, data rozpatrzenia wniosku, decyzja Komisji Bioetycznej:
pozytywna/negatywna).



1.

1.

§4
Uchwaty Komisji podejmowane sg w gtosowaniu tajnym zwykta wiekszoscig gtosow
przy udziale w gtosowaniu ponad potowy jej cztonkow, w tym przewodniczacego lub
jego zastepcy.
W sktadzie quorum przy podejmowaniu uchwat o wydaniu opinii o projekcie
badawczym muszg znajdowac sie co najmniej: dwie pielegniarki/pielegniarze, lekarz,
jedna osoba pfici zenskiej i jedna osoba pitci meskiej.
W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, poza jej cztonkami, moga uczestniczyc:
d) nauczyciel akademicki - w czesci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku;
e) reprezentant zespotu badawczego - w czesci posiedzenia dotyczacej prezentacji
jego wniosku;
f) promotor lub opiekun Kota Naukowego (w tym za zgoda promotora lub opiekuna
kota  naukowego: student; student prowadzacy projekt badawczy
w ramach Studenckiego Kota Naukowego) - w czesci posiedzenia dotyczacej
prezentacji jego wniosku;
g) sekretarz komisji.

Tryb sktadania, przyjmowania i rozpatrywania wnioskéw przez Komisje Bioetyczna

§5
Komisja rozpatruje jedynie wnioski kompletne, wypetnione czytelnie i podpisane przez
wymienione w poszczegolnych zatagcznikach osoby, z zastrzezeniem, ze:
- w zafaczniku nr 4 do wniosku do Komisji Bioetycznej Panstwowej Akademii Nauk
Stosowanych w Gtogowie, nie nalezy wypetnia¢ danych uczestnika badania (tabelka)
oraz ztozy¢ bez podpisu uczestnika badania,
- zatacznik nr 5 do wniosku do Komisji Bioetycznej Panstwowej Akademii Nauk
Stosowanych w Glogowie nalezy wypetnic i ztozy¢ bez podpisu Kierownika podmiotu.
Badacz student niezwtocznie po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej
zobowigzany jest do przedtozenia kierownikowi badania wypetnione w catosci
zataczniki nr 4 i nr 5 do wniosku do Komisji Bioetycznej Panstwowej Akademii Nauk
Stosowanych w Gtogowie oraz podpisane przez wszystkie wskazane w nich osoby, w
tym uczestnika badania i Kierownika podmiotu. Sktadane i rozpatrywane wnioski
dotycza tylko studentow kierunkow Instytutu Nauk o Zdrowiu (studia |i Il stopnia) i
jego pracownikow, prowadzacych projekty badawcze.
Projekty badawcze dotycza badan prowadzonych za pomoca sondazu
diagnostycznego, metody indywidualnego przypadku, analizy dokumentacji,
obserwacji na potrzeby przygotowania prac dyplomowych na kierunkach Instytutu
Nauk o Zdrowiu (studia | i Il stopnia) lub w ramach prowadzonych badan przez
nauczycieli Instytutu Nauk o Zdrowiu.
Badania oparte na eksperymencie przy  wykorzystaniu lekéw i/lub  wyrobow
medycznych przez badacza nie sg rozpatrywane przez omawiang Komisje Bioetyczna.
Komisja nie rozpatruje takze badan opartych na procedurach inwazyjnych stosowanych
przez badacza, ani zadnych innych mogacych stanowi¢ zagrozenie w zakresie zdrowia
lub zycia zarbwno dla uczestnikow badania, ich opiekundéw oraz badacza/badaczy.
Whioski dotyczace prac licencjackich i magisterskich na kierunkach Instytutu Nauk o
Zdrowiu (studia | i Il stopnia) sktadaja opiekunowie tych prac - promotorzy (zwani
whioskodawcami/kierownikami badania).



10.

11.

12.

a)

Whioski dotyczace prac wykonywanych w ramach Studenckiego Kota Naukowego
sktadaja opiekunowie Studenckich K&t Naukowych (zwani  wnioskodawcami/
kierownikami badania).

Whioskodawca/kierownik badania sktada kompletny wniosek obejmujacy:

a) zataczniki 1-5 w przypadku badan  prowadzonych w szpitalach, klinikach
i innych podmiotach wraz ze wzorem narzedzia badawczego przy pomocy ktérego
prowadzone beda badania;

b) zataczniki 2-6 w przypadku badan prowadzonych na terenie Panstwowej Akademii
Nauk Stosowanych w Gtogowie.

Whiosek nalezy ztozy¢ w biurze Dyrektora Instytutu, tacznie z innymi wymaganymi

dokumentami.

W przypadku brakéw w ztozonym wniosku, wnioskodawca/kierownik badania zostanie

poinformowany niezwtocznie po ich stwierdzeniu, nie pozniej jednak niz w ciggu 10 dni

roboczych od dnia ztozenia wniosku (informacja zostanie przekazana przez pracownika
biura Dyrektora Instytutu Nauk o Zdrowiu).

Po wptynieciu wniosku do Komisji jej przewodniczacy dokonuje wstepnej analizy

formalnej i merytorycznej projektu oraz przygotowuje projekt opinii samodzielnie lub

wyznacza cztonka Komisji posiadajagcego odpowiednig wiedze i doswiadczenie
pozwalajace na analize projektu pod wzgledem etycznym i naukowym.

Projekt badawczy po uzyskaniu projektu opinii, decyzja przewodniczacego Komisji

wprowadzany jest do programu najblizszego posiedzenia Komisji oraz zostaje

przestany do cztonkdéw komisji co najmniej na 7 dni przed posiedzeniem komisji w celu
zapoznania sie z projektem.

Nastepnie Komisja na posiedzeniu wyraza opinie pisemnie w formie zatgcznika nr 7, w

dwoéch egzemplarzach (jeden egzemplarz dla wnioskodawcy /kierownika badania,

jeden egzemplarz do dokumentacji prowadzonej przez biuro Dyrektora Instytutu Nauk

o zdrowiu).

Przy formutowaniu opinii o projekcie badawczym Komisja bierze pod uwage

nastepujace aspekty:

doktadnos¢ i kompletnos¢ ztozonej dokumentacji oraz czy na jej podstawie mozna

rozstrzygnac¢ problemy etyczne wynikajace z kontekstu badania,

czy protokot badania i formularze stuzace zbieraniu danych sa sformutowane

w sposob odpowiadajacy celom badania, biorgc pod uwage obowigzujace przepisy i

regulacje, wymogom analizy statystycznej i wymogom naukowym,

czy kwalifikacje i doswiadczenie badacza sg wystarczajace dla przeprowadzenia badania,

czy osrodek w ktérym beda przeprowadzone badania odpowiada wymaganiom,

stawianym w badaniu,

czy zapewnione jest monitorowanie i audytowanie badania,

czy informacja dla uczestnikéw badania lub ich prawnych opiekunow jest adekwatna,

wyczerpujaca i zrozumiata,

jakimi sposobami przeprowadzana jest wstepna rekrutacja, w jaki sposéb przekazywana

bedzie informacja na temat badania i uzyskiwana pisemna swiadoma zgoda na udziat w

badaniu,

jaka jest tres¢ i stownictwo formularza Swiadomej zgody pacjenta oraz — jesli zaistnieje

taka potrzeba — jakie Srodki przedsiewzieto w wypadku uczestnikow badania, ktorzy nie

sg w stanie udzieli¢ zgody osobiscie,



i)
)

k)

13.

14.

15.

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

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

w jaki sposob zachowana bedzie poufnos¢ danych osobowych badanych.
Postepowanie dotyczace przygotowania i wyrazenia opinii przez Komisje jest poufne.
Komisja podejmuje uchwate na temat opinii 0 ocenianym projekcie badawczym po
opuszczeniu posiedzenia przez wszystkie osoby trzecie
i poSwieceniu wystarczajacej ilosci czasu na dyskusje.

Uchwaty Komisji w sprawie wydania opinii o projektach badawczych zapadaja
w gtosowaniu tajnym; w gtosowaniu moga by¢ oddane wytacznie gtosy za wydaniem
opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywne;j.

W przypadku kontrowersji kazdy z cztonkéw Komisji ma prawo dotaczenia swojej opinii
(zdania odrebnego) do uchwaty Komisji.

. Komisja moze wydac¢ opinie warunkowa, w ktérej sprecyzowane sa warunki konieczne

do spetnienia, by projekt mogt by¢ wdrozony do realizacji.

. Negatywna opinia Komisji wymaga szczegdtowego uzasadnienia.
. Uchwata Komisji jest podpisywana przez cztonkéw biorgcych udziat w jej podjeciu.
. Uchwata komisji zawiera:

tytut ocenianego projektu badawczego,

nazwisko i tytut naukowy (stopien) wnioskodawcy,

nazwisko badacza (w przypadku studenta - wskazany stopien studiéw i/lub nazwa kota
naukowego)

date i miejsce podjecia uchwaty,

nazwisko przewodniczagcego Komisji,

nazwiska cztonkéw Komisji podejmujacych uchwate,

tres¢ podjetej uchwaty,

wszelkie rady, opinie lub konieczne do spetnienia warunki dotagczone do uchwaty Komisjj,
przy opiniach negatywnych - wyraznie zdefiniowane przyczyny negatywnego
zaopiniowania wniosku

pouczenie o mozliwosci odwotania od otrzymanej opinii

informacje, ze opinia Komisji zezwalajagca na prowadzenie badania powinna by¢
dotaczona do dokumentacji pracy dyplomowej, a w przypadku publikacji badan w
czasopismie naukowym nalezy umiesci¢ informacje ,Badanie uzyskato pozytywna
opinie Komisji Bioetycznej Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Gtogowie
(Nr.../rok.....)."

date i podpis przewodniczagcego Komisji.

Tryb odwotania od Uchwaty Komisji Bioetycznej
§6

Od uchwaty Komisji badaczowi stuzy odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej
przy Ministrze Zdrowia, o ktorej mowa w art. 29 ust. 6 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t,. Dz. U. 2024, poz. 1287 ze zm.).

Odwotanie moze by¢ wniesione za posrednictwem Komisji Bioetycznej Panstwowej
Akademii Nauk Stosowanych w Gtogowie w terminie 14 dni od daty otrzymania przez
wnioskodawce opinii Komisji.



3.

Jezeli Komisja Bioetyczna Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Gtogowie uzna,
ze odwotanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze wyda¢ nowa opinie, w ktorej
uchyli albo zmieni opinie objeta odwotaniem.

Komisja Bioetyczna Panstwowej Akademii Nauk Stosowanych w Gtogowie jest
obowigzana przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy Odwotawczej Komisji Bioetycznej
wymienionej w ust. 1 w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymata odwotanie, jezeli w
tym terminie nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 3.



Wykaz dokumentéw wymaganych do rozpatrzenia wniosku do Komisji

Bioetycznej (wzory dostepne sg na stronie Instytutu Nauk o Zdrowiu)

§7
nr nazwa kto wypeitnia czego dotycz
zalacznika yp 9 tyczy
WNIOSEK do Komisji kazdego projektu
Bioetycznej PANS w whioskodawca/kierownik bad.awczego z
zat. nr 1. . . - . udziatem ludzi
Gtogowie o wydanie opinii badania
o przeprowadzonego
o projekcie badawczym poza Uczelnia
. . wnioskodawca/kierownik kazdego projektu
zat. nr 2. Informacja o badaniu . badawczego z
badania, badacz/student . .
udziatem ludzi
Oswiadczenie badacza, wnioskodawca/kierownik kazdego projektu
zat. nr 3. . . badawczego z
wnioskodawcy badania, badacz/student . .
udziatem ludzi
Wzér formularza
pomforrno'wz?m'a uczesjcmka wnioskodawca/kierownik kazdego projektu
zat. nr 4. badania i oSwiadczenie o . badawczego z
. . badania, badacz/student . .
wyrazeniu zgody na udziat udziatem ludzi
w badaniu naukowym
Wzér wniosku do
kllerownlka podmiotu, w wnioskodawca/kierownik kazdego projektu
zat. nr 5. ktorym beda prowadzone . badawczego z
. . badania, badacz/student . .
badania o wyrazenie zgody udziatem ludzi
na prowadzenie badania
WNIOSEK do Komisji wmoskog:\évacsi/:lerowmk
Bioetycznej PANS w . kazdego projektu
. o badacz/student;
Gtogowie o wyrazenie . badawczego z
. L Dyrektor odpowiedniego . .
zat. nr 6. opinii o projekcie udziatem ludzi
Instytutu PANS w
naukowo-badawczym . ) przeprowadzonego
Gtogowie, w ktorym : .
przeprowadzonym w . na terenie Uczelni
. prowadzone bedzie
Uczelni :
badanie
wydania opinii
Opinia Komisji Bioetycznej o zatwierdzeniu/
zat. nr7. Instytutu Nauk o Zdrowiu Komisja Bioetyczna niezatwierdzeniu

PANS w Gtogowie

projektu
badawczego




