Zalacznik nr 1 do zarzadzenia Nr 33/2023/2024
Rektora Akademii Wychowania Fizycznego
Jozefa Pilsudskiego w Warszawie

z dnia 30 stycznia 2024 r.

REGULAMIN KOMISJI BIOETYCZNEJ

AKADEMII WYCHOWANIA FIZYCZNEGO JOZEFA PILSUDSKIEGO W WARSZAWIE

Rozdzial I — Postanowienia ogélne

§1

1. Komisja Bioetyczna Akademii Wychowania Fizycznego Jozefa Pitsudskiego w Warszawie,

zwana dalej: ,,Komisja Bioetyczng”, powotywana jest w drodze zarzadzenia Rektora Akademii

Wychowania Fizycznego Jozefa Pitsudskiego w Warszawie, zwanego dalej: ,,Rektorem AWF”.

2. Komisja Bioetyczna dziala w oparciu o przepisy prawa powszechnie obowiazujacego,

regulamin Komisji Bioetycznej oraz inne dokumenty wewnetrzne wydane przez Rektora AWF.

§2

Do zadan Komisji Bioetycznej nalezy w szczegdlnosci:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

wyrazanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego, przy uwzglednieniu
warunkoéw przeprowadzenia eksperymentu, kryteriow etycznych odnoszacych si¢ do
prowadzenia eksperymentu, a takze celowosci 1 wykonalnosci projektu,

wyrazenie opinii w zakresie innych projektow badan wymagajacych opinii Komisji
Bioetycznej, jezeli inne ustawy tak stanowia, w zakresie ustalonym w tych ustawach;
przechowywanie ztozonej do Komisji Bioetycznej dokumentacji eksperymentu
medycznego 1 zalagczonych do nich dokumentéw oraz podjetych uchwat oraz innych
materiatlow z posiedzen Komisji Bioetycznej, a takze projektéw opinii o projekcie
eksperymentu medycznego;

prowadzenie ewidencji wnioskOw o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego zlozonych do Komisji Bioetycznej 1 zatagczonych do nich dokumentoéw
oraz podjetych uchwatl, a takze ewidencji projektow opinii o projekcie eksperymentu
medycznego,

wspotpraca z innymi komisjami bioetycznymi oraz Odwotawcza Komisjg Bioetyczna;
podejmowanie aktywnos$ci w celu merytorycznego przygotowania cztonkéw Komisji

Bioetycznej do opiniowania projektow eksperymentéw medycznych;



7) przygotowywanie i przedstawianie Rektorowi AWF rocznych sprawozdan z pracy

Komisji Bioetycznej.

Rozdzial IT - Powolanie cztonkow i tryb pracy Komisji Bioetycznej

§3
1. Cztonkowie Komisji Bioetycznej powotywani sa w drodze zarzadzenia Rektora AWF.

2. Czlonkostwo w Komisji Bioetycznej sprawowane jest na zasadzie dobrowolnosci.

§4

1. Komisja Bioetyczna liczy od 11 do 15 cztonkow

2. Kadencja Komisji Bioetycznej trwa 5 lat. Cztonkowie Komisji Bioetycznej petnig swoje
obowigzki do czasu powotania Komisji Bioetycznej nowej kadencji.

3. Do skiadu Komisji Bioetycznej powotuje si¢ osoby posiadajace wysoki autorytet moralny,
wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace doswiadczenie w sprawach z zakresu
eksperymentow medycznych.

4. Cztonkami Komisji s3:

1) lekarze specjalisci;
2) po jednym przedstawicielu innego zawodu, w szczegdlnosci: farmaceuta, duchowny /
filozof, psycholog, pielggniarka, adwokat / radca prawny;

3) przedstawiciel wlasciwej okregowej rady lekarskie;.

§5
1. Cztonkowie Komisji realizujg swoje zadania w sposdb bezstronny 1 wolny od wszelkich
wplywow, ktore moglyby zawazy¢ na obiektywizmie wydawanych opinii.
2. Czlonkowie Komisji zachowuja w catkowitej poufno$ci informacje uzyskane w zwigzku
zZ cztonkostwem w Komisji Bioetycznej, w tym w szczegdlnosci dotyczace tresci opiniowanego
projektu medycznego, danych podmiotu sktadajgcego wniosek oraz przebiegu dyskusji nad

whnioskiem.

§6
1. Cztonek Komisji Bioetycznej nie moze bra¢ udziatu w podejmowaniu uchwaty w sprawie
wniosku, ktéry go dotyczy, w szczegélnosci, jezeli byt lub jest zaangazowany w jego
przygotowanie, a takze w przypadku, gdy pozostaje on w zaleznosci finansowej lub spotecznej

badz w relacjach zaleznosci stuzbowej z podmiotem lub osobg zamierzajacymi przeprowadzié



badanie stanowigce podstawe wniosku.

2. Cztonek Komisji zobowigzany jest do poinformowania niezwlocznie przewodniczacego
Komisji Bioetycznej lub zastepcy przewodniczacego Komisji Bioetycznej o zaistnieniu
okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1, w formie pisemnej lub za posrednictwem Srodkéw
komunikacji elektronicznej.

3. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej lub zastgpca przewodniczacego Komisji Bioetycznej
wylacza od udziatlu w podejmowaniu uchwaty cztonka Komisji Bioetycznej, o ktérym mowa
w ust. 1.

4. O wylaczeniu od udzialu w podejmowaniu uchwaty cztonka Komisji Bioetycznej, o ktérym
mowa w ust. 1, przewodniczacy Komisji Bioetycznej lub zastgpca przewodniczacego Komisji

Bioetycznej zawiadamia pozostatych cztonkow Komisji Bioetyczne;j.

§7
1. Kandydaci na cztonkéw Komisji Bioetycznej moga zglaszaé samodzielnie swoje
kandydatury Rektorowi AWF.
2. Kandydatow na cztonkéw Komisji Biotycznej moze réwniez przedstawia¢ Rektorowi AWF

dotychczasowy przewodniczacy Komisji Biotyczne;.

§8
Kandydat na cztonka Komisji Bioetycznej, przed powotaniem do niej, sktada:

1) pisemng zgodg¢ na udzial w pracach Komisji Bioetycznej;

2) pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bezstronno$ci w wykonywaniu zadan cztonka
Komisji Bioetycznej;

3) pisemne o$wiadczenie o zachowania w catkowitej poufnosci informacji uzyskanych
w zwigzku z cztonkostwem w Komisji Bioetyczne;;

4) pisemne o$wiadczenie, ze nie jest osobg skazang prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestepstwo
skarbowe lub prawomocnie skazang na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu
albo kar¢ zawieszenia prawa wykonywania zawodu;

5) pisemne o$wiadczenie o zapoznaniu si¢ z regulaminem Komisji Bioetyczne;j.

§9
Termin pierwszego posiedzenia Komisji Bioetycznej wyznacza si¢ w ciggu miesigca od dnia

jej powotania przez Rektora AWF.



§10
1. Na pierwszym posiedzeniu nowej kadencji, w glosowaniu tajnym, Komisja Bioetyczna
wybiera ze swojego sktadu:
1) przewodniczacego Komisji Bioetycznej — bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta;
2) zastepce przewodniczgcego Komisji Bioetyczne;j.
2. Na pierwszym posiedzeniu nowej kadencji, w glosowaniu tajnym, Komisja Bioetyczna
wybiera takze sekretarza Komisji Bioetycznej. Sekretarza Komisja Bioetyczna wybiera ze si¢

ze sktadu Komisji Bioetycznej badz spoza sktadu Komisji Bioetyczne;.

§11

1. Posiedzenia Komisji Bioetycznej odbywaja si¢ w trybie:

1) stacjonarnym, przy ul. Marymonckiej 34 w Warszawie;

2) w trybie zdalnym, przy wykorzystaniu $rodkow komunikacji elektronicznej do

porozumienia si¢ na odleglos¢.

2. Posiedzenia Komisji Bioetycznej, przeprowadzane w trybie o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2,
organizowane sg w sposob zapewniajacy kazdemu z cztonkow Komisji Bioetycznej oraz innym
uczestnikom posiedzenia obustronng komunikacj¢ w czasie rzeczywistym, a takze
gwarantujacy zachowanie wymogow prawnych regulujacych zasady i tryb dziatania komisji
bioetycznych.
3. Podczas posiedzen Komisji Biotycznej sporzadzana jest lista obecnosci. W przypadku
posiedzenia przeprowadzanego w trybie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, kazdy z obecnych
cztonkéw Komisji Bioetycznej podpisuje liste obecnosci. W przypadku posiedzenia
W przeprowadzanego w trybie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, lista obecnos$ci sporzadzana jest
przez przewodniczacego Komisji Bioetycznej lub zastepce przewodniczacego Komisji

Bioetycznej.

§12
1. Z posiedzen Komisji Bioetycznej sporzadza si¢ protokot. Protokot sporzadzany jest
przez sekretarza Komisji Bioetycznej.
2. Protokdt podpisuje przewodniczacy Komisji Bioetycznej lub zastepca przewodniczacego
Komisji Bioetycznej, a takze sekretarz Komisji Bioetyczne;.
3. Komisja Bioetyczna przyjmuje protokot na kolejnym posiedzeniu.
4. Lista obecnosci, o ktoérej mowa w § 11 ust. 3 niniejszego regulaminu (wszelkie dalsze

odestania stanowig odestania wewnatrz regulaminu), stanowi zatacznik do protokotu.



5. Teksty uchwat podjetych na posiedzeniach Komisji Bioetycznej nie stanowia zatacznika do

protokotu i przechowywane sg osobno.

§13
Terminy posiedzen Komisji Bioetycznej wyznacza przewodniczacy Komisji Bioetycznej
W porozumieniu z zastepcg przewodniczacego Komisji Bioetycznej, w zaleznosci od liczby
ztozonych wnioskéw o wydanie opinii. Wyznaczajac termin posiedzenia Komisji Bioetyczne;j

przewodniczacy wskazuje na tryb, w ktorym zostanie ono przeprowadzone.

§ 14
1. O wyznaczonym terminie posiedzenia Komisji Bioetycznej i trybie zawiadamia si¢ cztonkow
Komisji Bioetycznej. Cztonkom Komisji Bioetycznej przekazuje si¢ wszystkie niezbedne
informacje do wzigcia udzialu w posiedzeniu Komisji Bioetycznej oraz porzadek posiedzenia.
2. O wyznaczonym terminie posiedzenia Komisji Bioetycznej i trybie zawiadamia si¢, poza
cztonkami Komisji Bioetycznej, takze inne osoby uprawnione do uczestnictwa w posiedzeniu,
w tym w szczegblnosci wnioskodawce. Osobom uprawnionym do uczestnictwa w posiedzeniu
Komisji Bioetycznej przekazuje si¢ wszystkie niezbedne informacje do wzigcia udziatu w
posiedzeniu Komisji Bioetycznej oraz porzadek posiedzenia.
3. Wnioskodawca bierze udzial w posiedzeniu Komisji Bioetycznej zawsze, gdy takie
zaproszenie zostanie wystosowane. Whnioskodawca zostanie poinformowany o koniecznosci
udziatu w posiedzeniu Komisji Bioetycznej z conajmniej dwutygodniowym wyprzedzeniem.
W przypadku braku stawiennictwa na posiedzeniu Komisja Bioetyczna odstepuje od wydania
opinii do czasu stawiennictwa 0soby zaproszone;j.
4. Informacje o wyznaczonym terminie posiedzenia Komisji Bioetycznej zamieszcza si¢ takze

na stronie internetowej Komisji Bioetycznej.

§ 15
1. Z pracy Komisji Bioetycznej sporzadza si¢ roczne sprawozdanie.
2. Roczne sprawozdanie z pracy Komisji Bioetycznej przedstawiane jest Rektorowi AWF,

w terminie do 31 stycznia roku nastgpnego.

Rozdzial 111 — Odwolanie i zawieszenie czlonkéw Komisji Bioetycznej

§ 16



1. Rektor AWF odwotuje cztonka Komisji Bioetycznej przed uptywem kadencji, jezeli cztonek
Komisji Bioetycznej:

1) zlozyl rezygnacj¢ z petnionej funkcji;

2) nie realizuje powierzonych mu zadan lub zaistniaty okoliczno$ci uniemozliwiajace ich
dalsze wykonywanie, w szczegolnos$ci zaszlty okolicznosci podwazajace zaufanie
spoteczne do bezstronnosci lub postawy etycznej cztonka Komisji Bioetycznej;

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane
z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestepstwo skarbowe lub zostal prawomocnie
skazany na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.

2. Odwotanie cztonka Komisji Bioetycznej z przyczyn wskazanych w ust. 1 pkt 1 nastepuje na
wniosek tego cztonka, sktadany przewodniczacemu Komisji Bioetycznej.

3. Odwolanie cztonka Komisji Bioetycznej z przyczyn wskazanych w ust. 1 pkt 2 1 3 nastepuje
na wniosek przewodniczacego Komisji Bioetycznej lub zastgpcy przewodniczacego Komisji
Bioetycznej.

4. W przypadku odwotania cztonka Komisji Bioetycznej przed uptywem kadencji Rektor AWF
moze, na wniosek przewodniczacego Komisji Bioetycznej lub zastepcy przewodniczacego
Komisji Bioetycznej, dokonaé¢ uzupetienia sktadu Komisji Bioetycznej. Uzupetnienie sktadu
Komisji Bioetycznej odbywa si¢ w trybie okreslonym w § 3 ust. 1. Mandat nowego cztonka

Komis;ji Bioetycznej wygasa z uptywem tej kadenc;i.

§17
1. Rektor AWF moze zawiesi¢ cztonka Komisji Bioetycznej w petlnieniu obowigzkow, jezeli:
1) rzecznik odpowiedzialno$ci zawodowej wystgpit z wnioskiem o ukaranie cztonka
Komisji Bioetycznej;
2) przeciwko cztonkowi Komisji Bioetycznej toczy si¢ postepowanie za przestepstwo
umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe.
2. W przypadku ustania przyczyny zawieszenia o ktorej mowa w ust. 1 Rektor AWF

niezwtocznie przywraca cztonka Komisji Bioetycznej w petnieniu obowigzkow.

Rozdzial 1V — Zlozenie wniosku do Komisji Bioetycznej

§18



1. Wniosek o wydanie opinii o projekcie przez Komisj¢ Bioetyczng wraz z dokumentami
stanowigcymi zalaczniki do wniosku sktada si¢ w jezyku polskim do Komisji Bioetyczne;j:

1) w postaci papierowej — do siedziby Biura Komisji Bioetycznej;

2) za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej — na adres e-mail Biura Komisji

Bioetycznej.

2. Wniosek skladany za pomocag $rodkéw komunikacji elektronicznej jest podpisywany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.
3. Wniosek o wydanie opinii przez Komisj¢ Bioetyczng, a takze dokumenty stanowigce
zatacznik do wniosku sklada si¢ w jednym egzemplarzu z jednolita numeracjg stron oraz
wyraznym oznakowaniem kazdego z dokumentoéw
4. Wniosek o wydanie opinii przez Komisje Bioetyczng, a takze dokumenty stanowigce
zatgcznik do wniosku powinny by¢ uporzadkowane przez wnioskodawce, umieszczone
w segregatorze badz folderze umozliwiajacym swobodny dostep do kazdego dokumentu,

0znaczone numerem wersji i datg ich sporzadzenia.

§19

1. Wnioskodawca wraz ze ztozeniem wniosku o wydanie opinii przez Komisj¢ Bioetyczng
wskazuje dane adresowe i teleadresowe do korespondencji. Korespondencja pomigdzy Komisja
Bioetyczng, a wnioskodawca prowadzona bedzie wylacznie na wskazane dane adresowe
i teleadresowe.

2. Korespondencja przestana w sposob okre§lony w ust. 1 bedzie uznana za skutecznie
dorgczona z momentem jej odebrania przez osobe uprawniong lub po dokonaniu powtdrnej
awizacji przesyiki.

2. W przypadku zmiany danych adresowych badz teleadresowych wnioskodawca zobowigzany
jest niezwlocznie poinformowaé Komisje¢ Bioetyczng. Wszelka korespondencja wysytana na
dotychczasowe dane adresowe, w przypadku braku udzielenia informacji o nowych danych

adresowych, uwazana bedzie za skutecznie dorgczong.

§ 20
1. Komisja Bioetyczna przyjmuje do opiniowania wnioski pracownika lub doktoranta
Akademii Wychowania Fizycznego Joézefa Pilsudskiego w Warszawie, pracownika lub

doktoranta uczelni, z ktéra Akademia Wychowania Fizycznego Jozefa Pitsudskiego



w Warszawie zawarta porozumienie, a takze - w przypadku badan o ktérych mowa w ustawie
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych - wnioski sponsora.

2. Wniosek ztozony do Komisji Bioetycznej podlega optacie.

§21

1. Pracownik Biura Komisji Bioetycznej sprawdza wniosek pod wzgledem formalnym.

2. W przypadku stwierdzenia, ze zlozony wniosek wymaga uzupetnienia, przewodniczacy
Komisji Bioetycznej wzywa wnioskodawce do usuniecia brakow formalnych w terminie 14 dni
od dnia dor¢czenia wezwania.

3. Wzywajac wnioskodawceg do usunigcia brakow formalnych nalezy go pouczyé, ze po
bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania.

4. W przypadku koniecznosci uzupetnienia brakow formalnych w dokumentacji, termin na

rozpatrzenie wniosku biegnie od dnia zlozenia dokumentacji kompletnej i niewadliwe;.

§22

1. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z wnioskiem i zalagczong do niego
dokumentacja, wyznacza czlonka Komisji Bioetycznej do przygotowania projektu opinii
0 projekcie objetym wnioskiem. Wniosek, wraz z pelng dokumentacja, przekazywany jest
niezwlocznie wyznaczonemu recenzentowi.

2. Jezeli przewodniczacy Komisji Bioetycznej uzna, ze zaden cztonek Komisji Bioetycznej nie
moze by¢ recenzentem z przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu objetego wnioskiem
lub z przyczyn wskazanych w § 6 ust. 1, poddaje sprawe do rozstrzygnigcia na najblizszym
posiedzeniu Komisji Bioetycznej, ktora wyznacza eksperta spoza sktadu Komisji Bioetyczne;.
Whniosek, wraz z pelng dokumentacjg, przekazywany jest niezwlocznie wyznaczonemu

ekspertowi.

§23
1. Recenzent, o ktérym mowa w § 22 ust. 1, sporzadza projekt opinii o projekcie objetym
wnioskiem w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt opinii jest
przedktadany na najblizszym posiedzeniu Komisji Bioetycznej, na ktorym jest rozpatrywany
whniosek projektu eksperymentu medycznego.
2. Ekspert spoza sktadu Komisji Bioetycznej, o ktorym mowa w § 22 ust. 2, sporzadza projekt
opinii o projekcie objetym wnioskiem w terminie z nim ustalonym, nie dtuzszym jednak niz 30

dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt opinii jest przedktadany na najblizszym



posiedzenie komisji bioetycznej, na ktorym jest rozpatrywany wniosek projektu eksperymentu

medycznego.

§ 24
1. Komisja Bioetyczna rozpatruje wnioski wedlug kolejnosci ich wptywu.
2. W szczegdlnie uzasadnionych przypadkach przewodniczacy Komisji Bioetycznej wraz
z zastepca Komisji Bioetycznej moze zdecydowaé o wyrazeniu opinii poza kolejnoscia

wskazang w ust. 1.

§ 25
1. W razie uzasadnionej potrzeby, przed zaopiniowaniem wniosku, przewodniczacy Komisji
Bioetycznej lub zastepca przewodniczacego Komisji Bioetycznej moze:
1) zwrodci¢ si¢ do wnioskodawcy o zlozenie dodatkowych wyjasnien pisemnych lub
ustnych na posiedzeniu Komisji Bioetycznej;
2) zwrdcic sig o dodatkowa opini¢ do recenzenta, o ktorym mowa w § 22 ust. 1 lub eksperta
spoza sktadu Komisji Bioetycznej, o ktorym mowa w § 22 ust. 2.
2. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1, Komisja Bioetyczna moze
odstapi¢ od wydania opinii na wyznaczonym posiedzeniu.
3. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 Przewodniczacy
Komisji Bioetycznej lub zastepca Przewodniczacego Komisji Bioetycznej, wzywa
wnioskodawce do przedlozenia dodatkowych wyjasnien pisemnych, z jednoczesnym
wskazaniem zapytania, lub podejmuje decyzje o wystosowaniu zaproszenia, o ktorym mowa
W § 14 ust. 3.

Rozdzial V — Wydanie opinii

§26
Dla waznos$ci przeprowadzonego posiedzenia Komisji Bioetycznej oraz podjetych uchwat
konieczna jest obecno$¢ na posiedzeniu ponad polowy sktadu Komisji Bioetycznej, w tym
przewodniczacego Komisji Bioetycznej lub zastgpcy przewodniczacego Komisji Bioetycznej

oraz co najmniej po dwdch cztonkdéw Komisji Bioetycznej, o ktorych mowa w § 4 ust. 4 pkt
li2.

§ 27

1. Komisja Bioetyczna, po zapoznaniu si¢ z wnioskiem:



1) w przypadku stwierdzenia braku swojej wlasciwo$ci - zwraca wniosek
Przewodniczacemu Komisji Bioetycznej, ktéry odrzuca wniosek, zawiadamiajgc
jednocze$nie wnioskodawce o przyczynach odrzucenia;

2) w przypadku stwierdzenia swojej wlasciwosci - podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢
o projekcie objetym wnioskiem, w glosowaniu tajnym, zwykta wiekszoscig glosow.

2. W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za wydaniem opinii pozytywnej albo za
wydaniem opinii negatywne;j.

3. W przypadku, o ktorym mowa § 11 ust. 1 pkt 2, glosowania odbywaja si¢ w trybie zdalnego
glosowania elektronicznego, z wykorzystaniem elektronicznego systemu do glosowania,
zapewniajacego anonimowos$¢ glosujacego.

4. Uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie objetym wnioskiem podpisuje przewodniczacy
Komisji Bioetyczne;j.

5. W wydanej opinii o projekcie objetym wnioskiem Komisja Bioetyczna moze zastrzec
obowigzek wnioskodawcy przedstawienia Komisji Bioetycznej w szczegolnosci:

1) wszystkich zmian w protokole majacych wplyw na przebieg oraz oceng projektu
objetego wnioskiem;

2) wszystkich przypadkoéw ciezkich zdarzen niepozadanych;

3) zawiadomienia 0 przyczynach przedwczesnego zakonczenia projektu objetego
wnioskiem;

4) sprawozdania w toku przeprowadzonego projektu objetego wnioskiem;

5) raportu koncowego;

6) innych dokumentow lub informacji pisemnych wskazanych przez Komisje Bioetyczna.

6. Komisja Bioetyczna moze cofna¢ wydana wczesniej pozytywna opini¢ o projekcie objetym
whnioskiem, jezeli stwierdzi, ze dalsze jego prowadzenie zagraza uczestnikom, a tym samym

ryzyko jest wieksze niz potencjalne korzysci wynikajace z projektu.

§ 28

1. W przypadku ztozenia wniosku dotyczacego zmiany w warunkach prowadzonego projektu
objetego wnioskiem, w tym przedtuzenia czasu jego realizacji, Komisja Bioetyczna podejmuje
uchwate zmieniajaca.

2. Przewodniczacy Komisji Bioetycznej rekomenduje Komisji Bioetycznej przyjecie zmian,
aw przypadku zmian majacych istotny wplyw na merytoryczny zakres badan, moze zwrécic
si¢ o dodatkowa opini¢ do recenzenta, o ktorym mowa w § 22 ust. 1 lub eksperta spoza sktadu

Komisji Bioetycznej, o ktorym mowa w § 22 ust. 2.
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3. Warunkiem skierowania pod obrady Komisji Bioetycznej wniosku o wprowadzenie zmiany
w warunkach prowadzenia projektu jest wczesniejsze zrealizowanie obowigzkoéw, o ktorych
mowa w § 27 ust. 5.

4. Do wniosku dotyczacego zamian w warunkach prowadzonego projektu stosuje si¢
odpowiednio przepisy okreslone dla wniosku o wydanie opinii o projekcie przez Komisje

Bioetyczna.

Rozdzial VI — Odwolanie do Odwolawczej Komisji Bioetycznej

§29

1. Odwotanie od uchwaty Komisji Biotycznej wnosi si¢ do Odwotawczej Komisji Bioetycznej
za posrednictwem Komisji Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia uchwaty
wyrazajacej opinie.
2. Odwotanie od uchwaly Komisji Biotycznej wraz z ewentualnymi dokumentami
stanowigcymi zatgczniki sktada sig:

1) w postaci papierowej — do siedziby Biura Komisji Bioetycznej;

2) za pomoca $rodkow komunikacji elektronicznej — na adres e-mail Biura Komisji

Bioetycznej.

3. Odwotanie skladane za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej jest podpisywane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.
4. W przypadku wniesienia odwolania od uchwaly Komisji Bioetycznej przewodniczacy
Komisji Bioetycznej lub zastepca przewodniczacego Komisji Bioetycznej, w terminie 14 dni
od dnia zlozenia, powoluje czteroosobowy zespot w celu jego zaopiniowania. Zespot powotany
przez przewodniczacego Komisji Bioetycznej lub zastepce przewodniczacego Komisji
Bioetycznej sktada si¢ z dwoch cztonkow, o ktorych mowa w § 4 ust. 4 pkt 1 oraz dwoéch
cztonkow, o ktérych mowa w § 4 ust. 4 pkt 2.
5. Jezeli zesp6l, o ktérym mowa w ust. 2, uzna, ze odwotanie zastuguje w catosci na
uwzglednienie, Komisja Bioetyczna moze, w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwolania,
wydaé nowg opini¢, w ktdrej uchyli albo zmieni opini¢ objeta odwotaniem.
4. W przypadku uznania, ze odwotanie nie zastuguje w calosci na uwzglednienie Komisja
Bioetyczna przesyta odwotanie wraz z aktami sprawy Odwotawczej Komisji Bioetycznej

w terminie 30 dni od dnia, w ktorym otrzymata odwotanie.

Rozdzial VII — Obsluga pracy Komisji Bioetycznej
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§ 30

Obstuge administracyjno-techniczng pracy Komisji Bioetycznej zapewnia Biuro Komisji

Bioetycznej.

§ 31

Do zadan Biura Komisji Bioetycznej nalezy w szczegdlnosci:

1)

2)

3)

4)
5)
6)
7)
8)

9)

wykonywanie obowigzkow zwigzanych z odbiorem dokumentéw kierowanych do
Komisji Bioetycznej w postaci papierowej lub za pomocag $rodkéow komunikacji
elektronicznej, w tym w szczegolnosci przyjmowanie wnioskow wraz w kompletng
dokumentacja, stanowigca podstawe wydania opinii;

wykonywanie obowiazkéw zwigzanych z nadaniem dokumentéw wychodzacych
z Komisji Bioetycznej;

informowanie przewodniczacego Komisji Bioetycznej lub zastepcy przewodniczacego
Komisji Bioetycznej o dokumentach przychodzacych i wychodzacych;

prowadzenie rejestracji dokumentéw przychodzacych i wychodzacych;

prowadzenie ksiggi korespondencji przychodzacej i wychodzacej;

przesytanie odwzorcowania cyfrowego dokumentéw do osob uprawnionych;
sprawowanie nadzoru nad terminowoscia wnoszenia oplat;

sprawowanie nadzoru nad kompletnoscig sktadanych wnioskéw 1 dokumentacji,
stanowigcej podstawe wydania opinii;

techniczno-administracyjna organizacja posiedzen Komisji Bioetycznej;

10) zaktadanie i prowadzenie akt sprawy;

11)inne zadania zlecone przez przewodniczacego Komisji Bioetycznej lub zastepce

przewodniczacego Komisji Bioetycznej.

§ 32

Osoba wykonujgca czynnosci techniczne badz administracyjne, z dniem rozpoczecia pracy,

sktada przewodniczagcemu Komisji Bioetycznej pisemne o$wiadczenie o zachowaniu

w caltkowitej poufnos$ci informacji uzyskanych w zwiazku z wykonywaniem zadan na rzecz

Komisji Bioetycznej

Rozdzial VIII —
Oplaty za czynnosci wykonywane przez Komisj¢ Bioetyczna.
Finansowanie dzialalnosci Komisji Biotycznej.

Wynagrodzenie cztonkow Komisji Bioetycznej
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§33

1. Dziatalno$§¢ Komisji Bioetycznej finansowana jest z optat wnoszonych przed podmioty
sktadajace wniosek oraz z srodkéw przeznaczonych na ten cel przez Rektora AWF.

2. Wysoko$¢ optat uiszczanych za ztozony do Komisji Bioetycznej wniosek ustalana bedzie
przez Rektora AWF w drodze zarzadzenia, wydawanego w kazdym roku akademickim.

3. Optaty uiszczane za zlozony do Komisji Bioetycznej wniosek wnosi si¢ na wskazane
w zarzadzeniu Rektora AWF konto bankowe, w terminie nie pdzniej niz
w dniu ztozenia wniosku do Komisji Bioetycznej. Brak uiszczenia pelnej oplaty we
wskazanym terminie powoduje wstrzymanie rozpatrzenia wniosku do momentu jej uiszczenia.
4. Na wuzasadniony wniosek przewodniczacy Komisji Bioetycznej lub zastepca
przewodniczacego Komisji Bioetycznej moze wyrazi¢ zgod¢ na zwolnienie z optaty, o ktorej
mowa w ust. 3. Zasady i przestanki zwolnienia z optat uiszczanych za ztozony do Komisji

Bioetycznej wniosek ustalone bedg przez Rektora AWF w drodze zarzadzenia.

§ 34
1. Za przygotowanie projektu opinii o projekcie recenzent, o ktérym mowa w § 22 ust. 1 oraz
ekspert spoza sktadu Komisji Bioetycznej, o ktorym mowa w § 22 ust. 2 otrzymuja
wynagrodzenie.
2. Za udzial w posiedzeniu cztonek Komisji Bioetycznej otrzymuje wynagrodzenie.
3. Za wykonywanie obowigzkow funkcyjnych przewodniczacy Komisji Bioetycznej 1 zastgpca
przewodniczacego Komisji Bioetycznej otrzymuja wynagrodzenie.
4. Wynagrodzenie, o ktorym mowa w ust. 1-2, wyptacane bgdzie po pisemnym stwierdzeniu
realizacji powierzonych zadan przez przewodniczacego Komisji Bioetycznej lub zastgpce
Komisji Bioetycznej. Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 3, wyplacane bedzie po
pisemnym stwierdzeniu realizacji powierzonych zadan przez Rektora AWF.
4. Wysokos¢ wynagrodzen, o ktorych mowa w ust. 1-3, ustalana begdzie przez Rektora AWF

W drodze zarzadzenia, wydawanego w kazdym roku akademickim.
Rozdzial IX — Archiwizacja danych
§35

1. Do wszelkiej dokumentacji i korespondencji Komisji Bioetycznej maja dostep jedynie

cztonkowie Komisji oraz osoby upowaznione przez przewodniczacego Komisji Bioetycznej
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lub zastepce przewodniczacego Komisji Bioetycznej, zajmujace si¢ administracyjno-
techniczng obstugg prac Komisji Bioetycznej, a takze eksperci przygotowujacy opinig.

2. Upowaznienie do dostepu do dokumentacji i korespondencji innych oséb poza cztonkami
Komisji dotyczy tylko tych dokumentéw, do ktérych dostep jest niezbedny i wynika

z charakteru pracy prowadzonej na zlecenie Komisji Bioetycznej.

§ 36
1. W archiwum Komisji Bioetycznej przechowuje si¢ w szczeg6lnosci:
1) dokumenty dotyczace skladow osobowych Komisji i dokumenty o znaczeniu
historycznym;
3) pelng korespondencje;
4)  protokoty posiedzen Komisji wraz z listami obecnosci;
5)  kopie opinii i uchwat podjetych przez Komisje;
6) pelng dokumentacje otrzymang lub uzyskang w zwigzku z otrzymanym przez
Komisje Bioetyczng wnioskiem
7) informacj¢ na temat planowego lub przedwczesnego zakonczenia projektu
eksperymentu lub badania oraz podsumowanie jego wynikow lub przyczyny jego
przedwczesnego zakonczenia.
2. Dokumentacja wptywow pienigznych 1 wydatkow Komisji jest przechowywana

w ksiegowosci Akademii Wychowania Fizycznego Jozefa Pitsudskiego w Warszawie.

§37

1. Komisja Bioetyczna przechowuje dokumentacj¢ eksperymentu medycznego oraz materiaty
z posiedzen komisji bioetycznej przez okres 3 lat, a nastgpnie przekazuje je do archiwum
Akademii Wychowania Fizycznego Jozefa Pitsudskiego w Warszawie, ktore przechowuje
dokumenty przez 20 lat od konca roku kalendarzowego, w ktérym zostala wydana ostateczna
uchwata w sprawie wydania opinii, chyba ze przepisy szczegdlne stanowig inaczej.

2. Inne dokumenty niz wskazane w ust. 1 Komisja Bioetyczna przechowuje przez okres 2 lat,
a nastepnie przekazuje je do archiwum Akademii Wychowania Fizycznego Jozefa Pitsudskiego

w Warszawie

§38
Niniejszy regulamin wchodzi w Zycie z dniem okreslonym w zarzadzeniu Rektora go

wprowadzajacym.
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