Zatacznik do zarzadzenia nr 74/2019 Rektora WUM z dnia 1 lipca 2019 r.
REGULAMIN DZIALANIA KOMISJI BIOETYCZNE)J

PRZY WARSZAWSKIM UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne
§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. 2018 poz. 617 j.t. z pézn. zm), zwang dalej: ,,Ustawa o zawodach
lekarza i lekarza dentysty”,

Whioski o wydanie uchwaty przez Komisje mogg sktada¢ jednostki Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego, zwanego dalej WUM, lekarze zatrudnieni w WUM lub szpitalu
klinicznym WUM oraz inne podmioty, ktérym takie uprawnienie nadaje ustawa lub zawarte
z WUM porozumienie.

Whioski, o ktérych mowa w ust. 3, sktada sie w sekretariacie Komisji.

Rozdziat 2
Przedmiotowy zakres dziatania oraz podstawy prawne podejmowania uchwat
§2

Komisja podejmuje uchwaty w formie opinii o projektach:

1) badan klinicznych produktow leczniczych, o ktérych mowa w przepisach ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2019 poz. 499 j.t. z pdZn. zm.) zwang
dalej: ,,Prawo farmaceutyczne”;

2) badan klinicznych wyrobow medycznych, o ktérych mowa w przepisach ustawy z dnia
20 maja 2010 r. (Dz.U. 2019 poz. 175 j.t. z pdin. zm.), zwang dalej: ,,Ustawg
o wyrobach medycznych”);

3) eksperymentow medycznych, o ktérych mowa w przepisach Ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, w tym badan realizowanych w ramach prac habilitacyjnych,
doktorskich, magisterskich, licencjackich, prac wtasnych, zadan statutowych
i z subwencji pochodzacych ze srodkéw finansowych na nauke, ustalonych na ten cel
w budzecie panstwa lub pochodzacych z innych Zrédet niz budzet paristwa,

4) innych badan medycznych, dla ktérych ustawa szczegdlna przewiduje wydanie opinii
przez komisje bioetyczng,

zwanymi dalej fagcznie ,,badaniami medycznymi”.

Komisja moze podjg¢ uchwate w sprawie innego projektu naukowego z dziedziny medycyny
niz wskazane w ust. 1 badania medyczne, jezeli do Komisji wptynie w tej sprawie wniosek



podmiotu uprawnionego na podstawie § 1 ust. 2 niniejszego Regulaminu. Decyzje o poddaniu
takiego wniosku pod obrady Komisji podejmuje Przewodniczgcy Komisji.

§3

Do rozpoznawania projektéw badan medycznych, o ktérych mowa w § 2 ust. 1, stosuje sie w
pierwszej kolejnosci odpowiednie przepisy ustaw szczegdlnych, regulujgcych kwestie zwigzane
z danym rodzajem badan medycznych oraz aktéw wykonawczych wydanych na mocy tych
ustaw, a w zakresie, w jakim rozpatrywane zagadnienie nie jest kompleksowo unormowane w
przepisach odrebnych, stosuje sie odpowiednie przepisy Ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r.
w sprawie szczegétowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480) zwanego dalej ,Rozporzgdzeniem”.

Do rozpoznawania projektdw, o ktérych mowa w § 2 ust. 2, stosuje sie odpowiednie przepisy
Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz Rozporzadzenia.

Przy rozpoznawaniu wszelkich spraw, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 i ust. 2, Komisja uwzglednia
zasady dobrej praktyki klinicznej oraz zasady etyki i deontologii zawodu lekarza i lekarza
dentysty, a takze zasady etyki oraz zasady wykonywania zawodu odnoszgce sie do innych niz
lekarze oséb uczestniczgcych w realizacji rozpatrywanych projektéw.

§4

Komisja wydaje opinie oraz inne uchwaty w sprawach zgtoszonych projektéw na podstawie
dokumentacji ztozonej przez wnioskodawcow.

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

W razie potrzeby, Komisja moze wzywac¢ wnioskodawcéw oraz osoby zaangazowane
w realizacje przedstawionych projektéw do sktadania wyjasnien na pismie lub ustnie w trakcie
posiedzenia Komisji. Przepisy szczegdlne stosuje sie w zakresie, w jakim regulujg one kwestie
zgdania wyjasnied w przypadku poszczegdlnych rodzajow spraw, o ktérych mowa w § 2.
Nieztozenie wyjasnien na piSmie lub ustnie w trakcie posiedzenia Komisji przez osobe wezwang
zgodnie z ust. 3 powyzej, moze byé podstawg negatywnej oceny wniosku przez Komisje.

Rozdziat 3

Prace Komisji Bioetycznej oraz niektdre uprawnienia Przewodniczgcego Komisji Bioetycznej

§5

Komisja podejmuje uchwaty w trakcie posiedzen.

Terminy posiedzen Komisji ustala Przewodniczacy Komisji, uwzgledniajgc koniecznosc
zapewnienia mozliwosci podejmowania przez Komisje uchwat w terminach okreslonych przez
przepisy szczegdlne.

Przewodniczacy Komisji moze wyznaczyé dodatkowy termin posiedzenia Komisji w celu
rozpatrzenia przez nia:



1) projektu eksperymentu medycznego, bedgcego 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 na
najblizszym planowanym posiedzeniu zagraza zyciu lub zdrowiu osoby objetej
eksperymentem lub moze obnizyé szanse na uzyskanie przewidywanego pozytywnego
efektu terapeutycznego eksperymentu,

2) innego, niz wskazany w punkcie 1 powyzej rodzaju badania medycznego lub projektu
naukowego, jezeli podmiot sktadajgcy wniosek ztozyt prosbe o jego wczesniejsze
rozpatrzenie i zobowigzat sie do uiszczenia optaty, o ktérej mowa w § 7 ust. 1
punkt 6.

3) innej niz wskazane w punktach 1i 2 powyzej sprawy, ktéra w ocenie Przewodniczgcego
Komisji powinna by¢ niezwtocznie rozpatrzona przez Komisje.

§6

Przewodniczacy Komisji kieruje pracami Komisji oraz jest bezposrednim przetozonym
pracownikéw WUM zatrudnionych do obstugi administracyjnej Komisji.

Przewodniczacy podejmuje decyzje w sprawie skierowania ztozonego do Komisji wniosku do
zaopiniowania przez cztonka Komisji lub innego eksperta lub o wprowadzeniu takiego wniosku
do porzadku obrad posiedzenia Komisji.

W przypadkach nie cierpigcych zwtoki, Przewodniczacy Komisji moze wykonywaé czynnosci
Komisji nie wymagajgce wydania opinii. Z czynnosci tych zdaje Komisji sprawe podczas
najblizszego posiedzenia.

Przewodniczacy Komisji odbiera od pracownikéw WUM zatrudnionych do obstugi
administracyjnej Komisji zobowigzanie do zachowania poufnosci danych udostepnionych
w zwigzku z wykonywanymi czynnos$ciami.

Rozdziat 4
Optaty za czynnosci wykonywane przez Komisje Bioetyczng

§7

1. Optata za wydanie uchwaty ustalana jest w nastepujacych wysokosciach:

1)

2)

3)

4)

optata za wydanie opinii o wieloosrodkowym badaniu medycznym w liczbie do 10 osrodkow:
12.000,00 netto PLN + VAT (w wysokosci zgodnej z obowigzujgcymi przepisami o podatku VAT),
optata za wydanie opinii o wieloosrodkowym badaniu medycznym w liczbie powyzej 10
osrodkéw: 12.000, 00 PLN netto + VAT(w wysokosci zgodnej z obowigzujgcymi przepisami
o podatku VAT) oraz dodatkowo 2.000,00 PLN netto + VAT (w wysokosci zgodnej
z obowigzujgcymi przepisami o podatku VAT) za kazdy osrodek powyzej dziesigtego,

optata za wydanie opinii o jednoosrodkowym badaniu medycznym lub uchwaty o badaniu
nieinterwencyjnym: 10.000,00 PLN netto + VAT (w wysokosci zgodnej z obowigzujgcymi
przepisami o podatku VAT)

optata za wydanie opinii dotyczgcej wprowadzenia zmiany do dokumentacji wczesniej
opiniowanego badania, polegajacej na dotgczeniu lub zmianie osrodka lub badacza: 2.000,00



PLN netto + VAT (w wysokosci zgodnej z obowigzujgcymi przepisami o podatku VAT) za kazdy
osrodek lub kazdego badacza podlegajacego opinii. W przypadku, gdy nastepuje jednoczesna
zmiana lub dodanie osrodka oraz prowadzacego w nim badanie badacza, pobiera sie jedna
optate;

5) optata za wydanie opinii dotyczgcej wprowadzenia innych niz ujete w punkcie 4 zmian
do dokumentacji wczesniej opiniowanego badania 2500,00 netto + VAT (w wysokosci zgodnej
z obowigzujgcymi przepisami o podatku VAT), niezaleznie od ilosci tych zmian w dokumentacji
danego badania, rozpatrywanych w czasie posiedzenia;

6) optata za wyznaczenie dodatkowego terminu posiedzenia Komisji dla rozpatrzenia wniosku
dotyczacego badania medycznego innego niz eksperyment medyczny, bedacy eksperymentem
leczniczym, o jakim mowa w art. 21 ust. 2 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty:
5.000,00 PLN netto + VAT (w wysokosci zgodnej z obowigzujgcymi przepisami o podatku VAT).
Optate te pobiera sie obok optaty wtasciwej dla danego wniosku.

Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, wnosi sie do WUM, na konto Komisji, najpdzniej na jeden dzien
przed dniem posiedzenia Komisji, na ktdrym ma by¢ podjeta uchwata wyrazajgca opinie.
Warunkiem rozpatrzenia wniosku jest dostarczenie do sekretariatu Komisji, najpdzniej w dniu
wskazanym w zdaniu poprzednim, potwierdzenia dokonania przelewu. W przypadku braku takiego
potwierdzenia, wniosku nie uznaje sie za optacony w terminie.

Whnioski dotyczgce niekomercyjnych badan naukowych, w tym projektdw prowadzonych w ramach
prac wtasnych i dziatalnosci statutowej jednostek WUM, prac két studenckich oraz naukowych
projektéw finansowanych z subwencji ze srodkdw przeznaczonych na nauke w budzecie panstwa,
a takze prac habilitacyjnych, doktorskich, magisterskich i licencjackich pracownikéw i studentéw
jednostek WUM, s3 zwolnione z optat. Warunkiem zwolnienia jest pisemne pos$wiadczenie przez
kierownika jednostki WUM, w ktérej badanie ma by¢ realizowane, okolicznosci stanowigcych
podstawe jego zastosowania.

Rektor WUM moze wydaé decyzje o zwolnieniu z opfat badania, do ktérego nie ma zastosowania
ust. 3.

W przypadku wycofania ztozonego wniosku o wydanie opinii, przed jego rozpatrzeniem
na posiedzeniu Komisji, pobiera sie optate w wysokosci 40% optaty wynikajgcej z ust. 1.

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

Rozdziat 5
Wynagrodzenia cztonkéw Komisji Bioetycznej
§8

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

Optaty, o ktédrych mowa w § 7, wnoszone przez podmioty zamierzajgce przeprowadzi¢ badania,
pokrywajg koszty dziatalnosci Komisji, w tym wynagrodzenia:

a) Przewodniczacego Komisji w wysokosci 400 zt za 1 godzine posiedzenia Komisji,

b) Zastepcy Przewodniczgcego Komisji w wysokosci 150 zt za 1 godzine posiedzenia Komisji,

c) cztonka Komisji w wysokosci 100 zt za 1 godzine posiedzenia Komisji,



d) osoby sporzadzajacej wstepng opinie: cztonka Komisji, Zastepcy Przewodniczacego,
Przewodniczacego Komisji lub eksperta niebedacego cztonkiem Komisji, w wysokosci 150 zt za
1 godzine pracy zwigzanej z przygotowaniem opinii.

3. Przewodniczacy Komisji, w ramach realizacji zadan okreslonych w § 6, zleca przygotowanie opinii
wstepnych i uzgadnia z wykonawca czas niezbedny na ich przygotowanie. Przygotowanie opinii
przez Przewodniczgcego Komisji zleca Prorektor ds. Nauki i Transferu Technologii.

4. Podstawe do wyptaty wynagrodzen za prace wymienione w pkt. 1, stanowig rachunki do umoéw,
zawierajgce stawke godzinowg i liczbe godzin wykonywania zlecenia, zatwierdzone przez
Przewodniczacego Komisji, a w przypadku wynagrodzenia dla Przewodniczacego, zatwierdzone
przez Prorektora ds. Nauki i transferu Technologii.

5. Zasady wynagradzania pracownikéw WUM zapewniajacych obstuge administracyjng Komisji,
okresla Regulamin wynagradzania pracownikow WUM.

Rozdziat 6
Postanowienia koncowe
§9

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Regulaminie stosuje sie przepisy ustaw wtasciwych
dla poszczegdlnych rodzajow spraw, o ktérych mowa w § 2 oraz przepisy Rozporzadzenia.



