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Zatacznik do Zarzadzenia nr 200/2022 Rektora WUM z dnia 18.10.2022 r.

REGULAMIN DZIAtANIA KOMISJI BIOETYCZNEJ
PRZY WARSZAWSKIM UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

§1

Komisja Bioetyczna przy Warszawskim Uniwersytecie Medycznym, zwana dalej: ,Komisjg”, jest

komisjg bioetyczng w rozumieniu art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza

i lekarza dentysty (Dz. U. 2020.514 tj. z pdzn. zm.), zwanej dalej tez: ,,Ustawq”.

Komisja dziata na podstawie obowigzujgcych przepiséw, w szczegdlnosci:

1)

9)

ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j: Dz. U. 2021.790
z pbéin.zm.),

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 2 2021.1977 z pdzn. zm.),
ustawy z 22 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U 2022. 974 z pézn. zm.)
rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz. U.1999.47.480 z pdzn. zm.),

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zgfaszania
niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego (Dz. U.
2004.104.1107 z pézn. zm.),

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia
badan klinicznych z udziatem matoletnich (Dz. U. 2004.104.1108 z p6zn. zm.),

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzoréw dokumentéw
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za ztozenie
whiosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. 2018.1994 z pdzn. zm.),

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. 2004.101.1034 z pdzn.
zm.),

rozporzadzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2021 r. w
sprawie  obowigzkowego  ubezpieczenia  odpowiedzialnosci  cywilnej  podmiotu
przeprowadzajgcego eksperyment medyczny (Dz. U. 2020. 2412 z pdzn. zm.),

10) Wytycznych Operacyjnych Swiatowej Organizacji Zdrowia dla Komisji Etycznych Opiniujgcych

Badania Biomedyczne,

11) miedzynarodowych wytycznych sformutowanych w:

a. Deklaracji Helsinskiej,

b. Miedzynarodowych Wytycznych Etycznych do Prowadzenia Badan Biomedycznych z
Udziatem Ludzi (opracowanych przez Council for International Organisation of Medical
Science),

c. wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice),

d. rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.
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Komisja jest niezaleznym w swoich opiniach organem dziatajgcym przy Warszawskim
Uniwersytecie Medycznym dalej zwanym takze ,,Uczelnig” lub ,, WUM".

Finansowanie Komisji pochodzi z optat wnoszonych przez podmioty wystepujgce o wydanie opinii.
Komisja posiada wyodrebniony rachunek finansowy.

Komisja wyraza opinie o projekcie eksperymentu medycznego lub badania naukowego w drodze
uchwaty przy uwzglednieniu kryteriéw etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu, zgodnie
z zakresem dziatania okreslonym w § 5 ust. 1.

Komisja dziata zgodnie z niniejszym Regulaminem.

Rozdziat 2

Powotywanie Komisji

§2

1. Komisje powotuje Rektor Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego w drodze zarzadzenia.
Komisja sktada sie od 11 do 15 cztonkdéw, spetniajgcych kryteria i wymogi okreslone w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej w sprawie szczegétowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (DZ.U. z 1999r., Nr 47
poz. 480 z pdzn. zm.), zwanego dalej ,Rozporzagdzeniem” oraz w ustawie o zawodach lekarza
i lekarza dentysty.

3. Komisja powotywana jest na trzyletnig kadencje. Cztonkowie Komisji petnig swoje obowigzki
do czasu powotania nowej Komisji.

4. Rektor moze odwotac cztonka Komisji przed uptywem kadencji na jego wniosek lub bez takiego
whniosku, gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji.

Tryb pracy Komisji
§3

Pracg Komisji kieruje Przewodniczacy przy pomocy Zastepcy Przewodniczgcego, zwanego dalej

,Zastepca”.

Komisja na pierwszym posiedzeniu wybiera ze swojego sktadu Przewodniczgcego — bedacego

lekarzem oraz Zastepce nie bedacego lekarzem.

Przewodniczacy Komisji jest bezposrednim przetozonym pracownikéw Uczelni zatrudnionych do

obstugi administracyjnej Komisji.

Do zadan Przewodniczgcego nalezy:

a) reprezentowanie Komisji;

b) wstepna analiza wnioskéw sktadanych do Komisji;

c) podejmowanie decyzji w sprawie nadania biegu ztozonego do Komisji wniosku o wyrazenie
opinii w sprawie Projektu badania, w tym o wprowadzeniu takiego wniosku do porzadku obrad
posiedzenia Komisji oraz wybdr eksperta przygotowujgcego opinie;

d) ustalanie termindéw i programu posiedzen Komisji;

e) dysponowanie srodkami przeznaczonym na finansowanie dziatalnosci Komisji;
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f) przedstawianie do akceptacji Rektorowi corocznego planu finansowego dziatalnosci Komisji
przygotowanego w porozumieniu z kwestorem Uczelni.

Podejmowanie uchwat
§4

Uchwaty Komisji podejmowane sg w gtosowaniu tajnym, zwyktg wiekszoscig gtoséw przy udziale w
gtosowaniu ponad potowy jej cztonkéw, w tym Przewodniczgcego lub Zastepcy i co najmniej dwdch
cztonkéw Komisji nie bedacych lekarzami.

Zakres dziatania Komisji
§5
1. Komisja opiniuje projekty nastepujgcych badan:
1) eksperymentéw medycznych, o ktérym mowa w Ustawie o zawodach lekarza i lekarza
dentysty,
2) badan klinicznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ustawie Prawo farmaceutyczne,
3) badan klinicznych wyrobu medycznego, o ktérych mowa w Ustawie o wyrobach medycznych,
4) badan naukowych, dla ktérych przepisy szczegélne przewidujg wydanie opinii przez komisje
bioetyczng,
zwanych dalej: ,,Projektami badan” lub ,, Badaniami”.
2. Komisja moze podja¢ uchwate w sprawie innego projektu naukowego z dziedziny medycyny, niz
wskazane w ust. 1, jezeli do Komisji wptynie w tej sprawie wniosek osoby zainteresowanej.
Decyzje o poddaniu takiego wniosku pod obrady Komisji podejmuje Przewodniczgcy Komisji.

Obstuga administracyjna Komisji

§6

1. Obstuge administracyjng prac Komisji prowadzi sekretariat Komisji, zwany dalej , sekretariatem
Komisji”. Pracownik sekretariatu moze petnié rownoczesnie funkcje sekretarza Komisji.
2. Do zadan sekretariatu Komisji nalezy przede wszystkim:

a) przyjmowanie wnioskdw dotyczacych wyrazania opinii o projekcie eksperymentu
medycznego, w tym o badaniu klinicznym produktu leczniczego lub badaniu klinicznym
wyrobu medycznego,

b) weryfikacja kompletnosci i zgodnosci ztozonych dokumentow,

c) prowadzenie rozmoéw i korespondencji ze sponsorami, badaczami oraz komisjami
centralnymi,

d) przekazanie dokumentacji Badania ekspertom,

e) prowadzenie dokumentacji merytorycznej i finansowej,

f) sporzadzanie protokotéw z posiedzen komisji,

g) archiwizacja dokumentow.

3. Zadania Sekretariatu Komisji realizujg pracownicy Uczelni zatrudnieni w ramach umowy o prace
do pracy w Komisji bgdZ oddelegowani do obstugi administracyjnej Komisji.
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Zasady wynagradzania pracownikow Sekretariatu Komisji okresla Regulamin wynagradzania
pracownikéw Uczelni oraz Zatgcznik nr 2 do Regulaminu Dziatania Komisji Bioetycznej przy
Warszawskim Uniwersytecie Medycznym.

Wynagrodzenie pracownikdéw Sekretariatu Komisji finansowane jest ze $rodkdéw Komisji
pochodzacych z optat wnoszonych przez podmioty wystepujace o wydanie opinii. W przypadku
braku optat, w celu zapewnienia ciggtosci prac Komisji, wynagrodzenie finansowane jest ze
srodkéw Uczelni.

Rozdziat 3

Whnioskodawca

§7

Whiosek o wydanie opinii w sprawie Badania moze by¢ ztozony przez badacza posiadajgcego
odpowiednie kwalifikacje zawodowe.
Whnioskodawcami mogg by¢:

a) sponsor Badania,

b) pracownicy Uczelni,

c) doktoranci Szkoty Doktorskiej,

d) pracownicy szpitali WUM.
Whnioskodawcami o wydanie opinii w ramach prac licencjackich i magisterskich mogg by¢ wytacznie
opiekunowie tych prac.
Whioski sktadane w ramach prac wykonywanych przez Studenckie Kota Naukowe mogg by¢
sktadane wytgcznie przez opiekuna kota.
Wszystkie wnioski muszg by¢ podpisane przez kierownika jednostki, w ktérej ma zostaé
przeprowadzone Badanie.

Sktadanie wnioskéw
§8
Komisja opiniuje zgtoszone Projekty Badan na podstawie dokumentacji ztozonej przez
whioskodawcow.
Procedura sktadania wniosku obejmuije:

a) Ztozenie wniosku o wyrazenie opinii o Projekcie badania.

b) W przypadku badan klinicznych produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych ztozenie
whiosku, o ktdrym mowa w pkt. a) wraz z odpowiednimi zatgcznikami zgodnie z przepisami
okreslonymiw § 1 ust. 2.

c) Whniosek oraz dokumenty, o ktérych mowa w art. 29 ust. 23 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty sktada sie w jezyku polskim.

d) Whniosek oraz zatgczniki mogg by¢ ztozone drogg elektroniczng, z zastrzezeniem, ze
whniosek musi by¢é podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
elektronicznym albo profilem zaufanym wnioskodawcy.

e) W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych wniosku zostaje on niezwtocznie zwrécony
podmiotowi sktadajgcemu wniosek celem jego uzupetnienia.
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Wymagane dokumenty
§9
Do whniosku, o ktérym mowa w § 8 ust. 2 pkt a) nalezy zataczyé wymagane dokumenty, ktdrych
wykaz znajduje sie na stronie internetowej Komisji pod adresem https://komisja-

bioetyczna.wum.edu.pl/ w zaktadce ,Wymagane dokumenty”.

W przypadku Badan produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych do wniosku nalezy ztozy¢
dokumenty wymagane na podstawie odpowiednich przepiséw wskazanych § 1 ust. 2.

Do spraw, dla ktérych rodzaj dokumentacji sktadanej do komisji bioetycznej regulujg odpowiednie
przepisy, stosuje sie te przepisy. Do pozostatych spraw, rodzaj i zakres wymaganej dokumentacji
okresla Przewodniczgcy Komisji.

Whiosek wraz z zatacznikami powinien by¢ ztozony w jednym egzemplarzu, uporzadkowany,
z jednolitg numeracjg stron.

Termin sktadania wnioskéw
§10

Whioski dotyczgce rozpoczecia Badan niesponsorowanych przez podmioty zewnetrzne (np. granty,
prace wtasne, zadania statutowe, prace doktorskie, licencjackie, magisterskie) nalezy sktadac
najpdzniej na 2 tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.
Whioski dotyczgce rozpoczecia Badan sponsorowanych jednoosrodkowych oraz wnioski dotyczace
wprowadzenia zmian w dokumentacji toczgcego sie Badania (nie dotyczy zmian dot. badaczy i
osrodkow) nalezy ztozy¢ najpdzniej na 2 tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.
Whioski dotyczgce rozpoczecia Badan sponsorowanych wieloosrodkowych oraz wnioski dotyczace
dotgczenia badacza lub osrodka nalezy sktadac¢ najpdzniej na 4 tygodnie przed planowanym
posiedzeniem Komisji.
Niekompletng dokumentacje Komisja zwraca wnioskodawcy w celu jej uzupetnienia.

Terminy posiedzen Komisji
§11
Terminy posiedzen ustala Przewodniczacy Komisji, uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia
mozliwosci podejmowania przez Komisje uchwat w terminach okreslonych przez przepisy
szczegoblne.
Terminy posiedzen podane s3 na stronie internetowej https://komisja-bioetyczna.wum.edu.pl.

Przewodniczacy Komisji moze wyznaczyé dodatkowy termin posiedzenia Komisji w celu

rozpatrzenia przez nia:

1) projektu Badania bedacego eksperymentem leczniczym, o jakim mowa w art. 21 ust. 2 Ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jezeli z przedstawionych przez wnioskodawce
informacji wynika, ze rozpatrzenie sprawy dopiero na najblizszym planowanym posiedzeniu
zagraza zyciu lub zdrowiu osoby objetej eksperymentem lub moze obnizy¢é szanse na
uzyskanie przewidywanego pozytywnego efektu terapeutycznego eksperymentu, tzw.
,badania na ratunek zycia”.

2) innego, niz wskazany w pkt 1 powyzej rodzaju Projektu badania, jezeli podmiot sktadajgcy
whniosek zawnioskowat takze o wczesniejsze rozpatrzenie i zobowigzat sie do uiszczenia optaty
za wczeshiejsze rozpatrzenie wniosku, okreslonej w sposdb wskazany w §18 ust. 8 ponize;.
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3) innej niz wskazane w pkt 1 i pkt 2 powyzej sprawy, ktdra w ocenie Przewodniczgcego Komisji
powinna by¢ niezwtocznie rozpatrzona przez Komisje, tzw. ,badania w przypadku wyzszej
koniecznosci”.

Rozdziat 3

Zasady oceny wnioskéw
§12

1. Komisja wyraza opinie o projekcie eksperymentu medycznego, w tym o badaniu klinicznym
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, w drodze uchwaty.

2. Komisja przy rozpatrywaniu wniosku kieruje sie kryteriami etycznymi oraz celowoscig
i wykonalnoscig Badania.

Przygotowywanie projektu opinii

§13

Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu sie z dokumentacjg Projektu badania, wyznacza cztonkéw
Komisji bgdz powotuje niezaleznych ekspertéw spoza sktadu Komisji do przygotowania projektu
opinii zgodnie z §6 Rozporzadzenia. Projekt opinii Przewodniczacy Komisji przekazuje, w celu
zapoznania sie, wszystkim cztonkom Komisji wraz z informacja o terminie posiedzenia Komisji na
ktérym projekt opinii bedzie procedowany na zasadach okreslonych w §14.

W posiedzeniu Komisji, na ktérym omawiany jest projekt opinii moze uczestniczyé osoba lub inny
podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ Badanie, w celu prezentacji jego Projektu badania
i udzielania wyjasnien.

Komisja moze wyrazic¢ stanowisko w sprawie uzupetnienia Projektu badania o dodatkowe warunki
dopuszczajgce jego przeprowadzenie. W takim przypadku wniosek rozpatrywany jest podczas
najblizszego posiedzenia po poprawieniu lub uzupetnieniu dokumentacji zgodnie z zaleceniami
Komisji. Dopuszcza sie dwukrotne zajecie stanowiska przez Komisje w sprawie uzupetnienia
opiniowanego Projektu badania, pod rygorem wydania negatywnej opinii o Projekcie badania.
Informacje o wyrazeniu stanowiska Komisji, o ktérym mowa w ust. 3 zamieszcza sie protokole

z posiedzenia Komisji, zgodnie z § 14 ust. 9.
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Zasady podejmowania uchwat

§14

Komisja wyraza opinie o Projekcie badania w drodze uchwaty przyjetej w tajnym gtosowaniu. W
gtosowaniu mogg by¢ oddane wytacznie gtosy za wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem
opinii negatywnej.

Uchwaty zapadajg zwykta wiekszoscig gtosow, przy udziale w gtosowaniu quorum okreslonego
w § 4. W przypadku réwnej liczby gtoséw decyduje gtos Przewodniczgcego.

Komisja bioetyczna wyraza opinie nie pdzniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji Projektu badania.

Gtosowanie moze sie takze odby¢ w formie elektronicznej, z wykorzystaniem technologii
informatycznych zapewniajacych tajno$¢ gtosowania.

W gtosowaniu nie bierze udziatu cztonek Komisji, ktory jest wnioskodawcag w sprawie Projektu
badania.

Cztonek Komisji, ktory jest zaangazowany w prowadzenie badan, ktérych Projekt badania podlega
zaopiniowaniu lub posiada interes faktyczny badz prawny w konkretnym rozstrzygnieciu Komisji,
podlega wytaczeniu od gtosowania w przedmiocie wniosku, ktérego owe badanie lub interes
dotycza. Przed gtosowaniem tego wniosku, cztonek Komisji zawiadamia Przewodniczgcego
Komisji o zachodzacej podstawie swojego wytgczenia. W przypadku, gdy zawiadomienie pochodzi
od innego cztonka Komisji, niz ten, ktérego przyczyna wytaczenia dotyczy, decyzje o wytaczeniu
cztonka Komisji od gtosowania podejmuje Komisja w formie uchwaty zwyktg wiekszoscig gtosow.
Uchwate podpisujg cztonkowie Komisji biorgcy udziat w jej podjeciu.

Negatywna opinia Komisji wymaga uzasadnienia.

Posiedzenia Komisji sg protokotowane, a protokét podpisuje Przewodniczacy Komisji.

Odwotanie od uchwaty Komisji

§15

Od negatywnej opinii Komisji wnioskodawcy, kierownikowi podmiotu, w ktérym eksperyment ma
by¢ przeprowadzony, komisji bioetycznej wtasciwej dla osrodka, ktéry ma uczestniczy¢ w
wieloosrodkowym eksperymencie medycznym przystuguje odwotanie do Odwotawczej Komisji
Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, o ktérej mowa w art. 29 ust. 6 ustawy i zawodach lekarza i
lekarza dentysty.

Odwotanie sktada sie za posrednictwem Komisji w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaty.
Przewodniczacy Komisji lub jego Zastepca niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 30 dni
od otrzymania odwotania, przekazuje odwotanie wraz z aktami sprawy do Odwotawczej Komisji
Bioetycznej, jezeli w tym terminie Komisja nie wydata nowej opinii na podstawie art. 29 ust. 17

ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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Sprawozdanie z realizacji Projektu badania
§16

1. Whnioskodawca zobowigzany jest przekazywa¢ Komisji:

a) wszystkie zmiany w protokole majgce wptyw na przebieg oraz ocene eksperymentu
medycznego lub badania klinicznego lub odpowiednio innego badania naukowego
w sprawie ktérego Komisja wydata opinie,

b) zestawienia wszystkich zdarzen niepozadanych,

c) corocznego sprawozdania z przebiegu realizacji Projektu badawczego, w terminach
wskazanych przez Komisje,

d) raportu koricowego.

2. W przypadku przedwczesnego zakonczenia badania wnioskodawca zobowigzany jest
przekazac Komisji w formie pisemnej przyczyne jego zakonczenia.

3. Komisja moze wycofa¢ wydang wczesniej opinie pozytywna, o ile stwierdzi na podstawie
nowych informacji, iz ryzyko jest wieksze niz potencjalne korzysci dla uczestnika Badania
wynikajgce z tego Badania.

4. Komisja ocenia postep Badania minimum raz w roku.

Zasada poufnosci
§17

Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne.

Komisja zapewnia przechowywanie dokumentacji Badania w warunkach uniemozliwiajacych
dostep do niej oséb innych niz cztonkowie Komisji, powotani eksperci oraz pracownicy
sekretariatu Komisji.

3. Cztonkowie Komisji, powotani eksperci oraz pracownicy administracyjni sktadajg pisemne
oswiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci w zakresie dokumentacji Badania i
postepowania w sprawie wyrazenia opinii.

4. Cztonkowie Komisji wyrazajg na piSmie zgode na przetwarzanie danych osobowych
niezbednych w pracy Komisji.

Rozdziat 4
Optaty za czynnosci wykonywane przez Komisje Bioetyczng
§18

Komisja Bioetyczna pobiera nastepujgce optaty, z zastrzezeniem postanowien ust. 3-6 ponizej:

1) optate za wydanie opinii o jednoosrodkowym Badaniu lub uchwaty o Badaniu o charakterze
nieinterwencyjnym;

2) optate za wydanie opinii o wieloosrodkowym Badaniu;

3) optate za wydanie opinii dotyczacej wprowadzenia zmiany do dokumentacji wczesniej
opiniowanego Badania, polegajgcej na dotgczeniu lub zmianie os$rodka lub badacza.
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W przypadku, gdy nastepuje jednoczesna zmiana lub dodanie osrodka oraz prowadzgcego
w nim Badanie badacza, pobiera sie jedng opfate;

4) optate za wydanie opinii dotyczacej wprowadzenia innych, niz ujete w pkt 3 zmian do
dokumentacji wczeéniej opiniowanego Badania;

5) optate za wyznaczenie dodatkowego terminu posiedzenia Komisji dla rozpatrzenia wniosku
dotyczacego Badania. Optate te pobiera sie niezaleznie od optaty witasciwej dla danego
whniosku.

Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, wnosi sie na wskazany przez Uczelnie rachunek bankowy, po

potwierdzeniu przez Komisje wysokosci naleznej optaty, przed podjeciem uchwaty wyrazajacej

opinie.

Whioski dotyczgce Badan prowadzonych w ramach prac witasnych i dziatalnosci statutowej

jednostek WUM sg zwolnione z opfat.

Whioski dotyczgce Badan prowadzonych w ramach projektéw finansowanych przez podmioty
zewnetrzne, w tym takze pozyskane w ramach rzgdowych lub unijnych grantéw lub projektéow
naukowych, na realizacje ktérych Uczelnia pozyskata zewnetrzne finansowanie, podlegajg optatom
jak okredlone w Zataczniku nr 1, za wyjatkiem przypadkdéw Badan realizowanych w ramach
projektéw lub grantow ktdérych dokumentacja konkursowa Iub wytyczne dotyczace
kwalifikowalnosci kosztéw nie uprawniajg do zakwalifikowania w danym projekcie optaty za
czynnosci Komisji Bioetycznej jako kosztéw bezposrednich.

Rektor WUM moze wydac¢ decyzje o zwolnieniu z optat Badania, do ktérego nie majg zastosowania

okolicznosci okreslne w ust. 4 in fine.

W przypadku niekomercyjnych badan klinicznych zdefiniowanych w ustawie prawo
farmaceutyczne poza optatgy jak okreslona w ust. 1 pkt 1, nie pobiera sie optat za opinie Komisji
dotyczagce zmiany/zmian do dokumentacji dotyczacej wczesniej zaopiniowanego badania
klinicznego niekomercyjnego.

W przypadku wycofania ztozonego wniosku o wydanie opinii, przed jego rozpatrzeniem
na posiedzeniu Komisji, pobiera sie optate w wysokosci 40% naleznej optaty.

Z tytutu wnoszenia optat, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja wystawia faktury VAT lub odpowiednio
noty ksiegowe - zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, dokumentujgc wydanie opinii.

Ustalone przez Rektora wysokosci opfat za czynnosci wykonywane przez Komisje Bioetyczng
okresla zatgcznik nr 1 do Regulaminu.

W zwigzku z postanowieniami ust. 3-5 powyzej, Komisja bioetyczna jest zwolniona z kosztéw
posrednich na rzecz WUM.

Rozdziat 5

Wynagrodzenia cztonkdw Komisji Bioetycznej
§19

Koszty wynagrodzen Przewodniczgcego, Zastepcy Przewodniczgcego, cztonkdw Komisji
i ekspertow przygotowujacych projekty opinii, wynagrodzenia dla pracownikéw administracyjnych
Komisji oraz inne koszty pozostate, niezbedne do funkcjonowania Komisji zwigzane z
uzytkowaniem pomieszczen i sprzetu WUM pochodzg z optat wnoszonych przez podmioty
wystepujace do Komisji o wydanie opinii.
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2. W przypadkach o ktérych mowa w §18 ust. 4 in fine (tj. zwolnienia danego Badania z obowigzku
uiszczenia kosztdw Komisji Bioetycznej) mozliwe jest wyptacenie wynagrodzen cztonkom Komisji
Bioetycznej z tytutu prac Komisji nad wnioskiem/wnioskami dotyczgcymi takiego Badania pod
warunkiem, ze Srodki na wyptate takich wynagrodzen sg zabezpieczone w zatwierdzonym budzecie
Komisji.

3. Zasady zawierania umow z cztonkami Komisji oraz ekspertami niebedacymi cztonkami Komisji,
okresla Regulamin stosowania uméw cywilnoprawnych w WUM.

4. Optaty, o ktérych mowa w § 18, wnoszone przez podmioty zamierzajgce przeprowadzi¢ Projekty
badan, pokrywaja koszty dziatalnosci Komisji, w tym wynagrodzenia cztonkéw Komisji Bioetycznej
i 0s6b uczestniczagcych w pracach Komisji Bioetyczne;j.

5. Wysokos¢ wynagrodzen cztonkdw Komisji Bioetycznej WUM, obstugi administracyjnej Komisji oraz
ekspertdw zewnetrznych okresla zatacznik nr 2 do Regulaminu ustalajgc wynagrodzenia za udziat
w posiedzeniach Komisji i naleznosci za przygotowany projekt opinii:

[E

Przewodniczgcego Komisji za udziat w posiedzeniu Komisji;

N

Zastepcy Przewodniczgcego Komisji za udziat w posiedzeniu Komisji,

B W

)

)

) cztonka Komisji za udziat w posiedzeniu Komisji;

) osoby sporzadzajacej projekt opinii dotyczacej Projektu badania, o ktérej mowa w §13 ust.1

Regulaminu,

5) osoby sporzadzajacej opinie dotyczacg innego projektu naukowego o ktéorym mowa w § 5 ust.
1 pkt 4 Regulaminu lub w § 5 ust. 2 Regulaminu;

6) Przewodniczacego Komisji, Zastepcy Przewodniczgcego Komisji, cztonka Komisji za udziat w
posiedzeniu Komisji w terminie dodatkowym, o ktérym mowa w § 11 ust. 3; niezaleznie od
liczby posiedzen w danym miesigcu;

7) Przewodniczacego Komisji, Zastepcy Przewodniczgcego Komisji, cztonka Komisji za
przygotowanie projektu opinii w przypadku posiedzenia Komisji w terminie dodatkowym,
wymagajgcego pilnego procedowania, o ktérym mowa w § 11 ust. 3;

8) osoby sporzadzajacej opinie w przypadku koniecznosci uzyskania pilnej opinii specjalistycznej
w przypadkach, o ktérych mowa w § 11 ust. 3.

9) obstugi administracyjnej Komisji.

Rozdziat 6
Postanowienia koncowe
§20

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Regulaminie stosuje sie wtasciwe przepisy powszechnie
obowigzujace.

10



