Zal. nr 1 do Zarzadzenia Rektora Uczelni Medycznej im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie
nr 22/2025 z dnia 9 grudnia 2025 .

Regulamin Komisji Bioetycznej |

Uczelni Medycznej im. Marii Sklodowskiej-Curie |
w Warszawie |

(tekst jednolity) |
\

|

§1
Postanowienia ogolne

1. Komisja Bioetyczna Uczelni Medycznej im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie,
zwana dalej ,,Komisjg", jest komisjg bioetyczng w rozumieniu art. 29 ustawy z dnia 5 |
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, zwanej dalej ,,Ustawg”. ‘

2. Komisja jest organem niezaleznym dzialajacym przy Uczelni Medycznej im. Marii
Sklodowskiej-Curie w Warszawie.

3. Komisja wyraza opinie o projekcie eksperymentu medycznego w drodze uchwaly, przy |
uwzglednieniu warunkéw przeprowadzania eksperymentu i kryteriéw etycznych
odnoszacych sie do prowadzenia eksperyment6éw z udzialem czlowieka oraz celowosci
i wykonalno$ci projektu.

4. Komisja dziala na podstawie Regulaminu Komisji Bioetycznej Uczelni Medycznej im.
Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie, zwanego dalej ,Regulaminem”.

5. Kadencja Komisji trwa dwa lata i rozpoczyna sie 1 pazdziernika. Czlonkowie Komisji
pelnig swoje obowiazki do czasu powolania nowej Komisji.

§ 2 |
Powolywanie i odwolywanie czlonkow Komisji ||

1. Komisja sklada sie z 12 Czlonkéw powolywanych przez Rektora. |

2. Do skladu Komisji Rektor powoluje osoby posiadajace wysoki autorytet moralny, |
wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace doéwiadczenie w sprawach
z zakresu eksperymentéw medycznych.

3. W sklad Komisji na prawach czlonka wchodzi przedstawiciel Okregowej Rady ‘
Lekarskiej w Warszawie.

4. Czlonkiem Komisji nie moze zostaé osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego, lub umyslne przestgpstwo
skarbowe, lub prawomocnie skazana na kare pozbawienia prawa wykonywania
zawodu albo kare zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

5. Kandydat na czlonka Komisji przed powolaniem wyraza pisemna zgode na udzial
w pracach Komisji i sklada pisemne oswiadczenie o zachowaniu bezstronnosci
i poufnosci, zwane dalej ,O$wiadczeniem kandydata”, ktérego wzér stanowi zalacznik
nr 1 do Regulaminu. '

6. Zgoda oraz O$wiadczenie kandydata, o ktérych mowa w ust. 5, mogg by¢ zlozone
w formie dokumentu papierowego opatrzonego wlasnorecznym podpisem lub
dokumentu elektronicznego opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

7. Rektor odwoluje czlonka Komisji przed uplywem kadencji jezeli:

a) zlozyl on rezygnacje z pelnionej funkeji;

|
Regulamin Komisji Bioetycznej Strona1z9 ‘



Zal. nr 1 do Zarzadzenia Rektora Uczelni Medycznej im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie
nr 22/2025 z dnia 9 grudnia 2025r.

b) w uzasadnionej ocenie Rektora nie realizuje powierzonych mu zadan lub
zaistnialy okoliczno$ci uniemozliwiajace mu ich dalsze wykonywanie;
c) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne Scigane
z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub zostal
prawomocnie skazany na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo
zawieszenia prawa wykonywania zawodu.
8. W miejsce odwolanego czlonka Komisji Rektor powoluje nowego czlonka Komisji,
ktory pelni funkcje do konca kadencji Komisji.

§3
Przewodniczacy Komisji

1. Na pierwszym posiedzeniu Komisji nowej kadencji czlonkowie Komisji wybieraja
sposrdd siebie w glosowaniu tajnym:

a) Przewodniczacego Komisji bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta,
b) Zastepce Przewodniczacego Komisji.

2. Praca Komisji kieruje Przewodniczacy Komisji przy pomocy Zastepcy
Przewodniczacego Komisji.

3. W razie nieobecnosci Przewodniczacego lub rezygnacji z pelnionej funkeji jego zadania
realizuje Zastepca Przewodniczacego Komisji, a gdy i on jest nieobecny — najstarszy
wiekiem czlonek Komisji.

4. Do zadan Przewodniczacego Komisji nalezy:

1) organizowanie pracy Komisji, w tym ustalanie terminarza oraz porzadku obrad
posiedzen Komisji;

2) kierowanie posiedzeniami Komisji;

3) zapraszanie na posiedzenia Komisji wnioskodawcow oraz ekspertow;

4) reprezentowanie Komisji na zewnatrz.

§4
Posiedzenia Komisji

1. Przewodniczacy Komisji zwoluje posiedzenia z wlasnej inicjatywy lub na wniosek co
najmniej trzech czlonkéw Komisji, jednak nie rzadziej niz raz na trzy miesiace.

2. O wyznaczonym terminie, formie, miejscu i porzadku posiedzenia Przewodniczacy
zawiadamia czlonkéw Komisji za pomocg Srodkéw komunikacji elektronicznej na co
najmniej 7 dni przed posiedzeniem Komisji.

3. W posiedzeniu Komisji, poza jej czlonkami, moga uczestniczy¢:

1) wnioskodawca — w cze$ci posiedzenia dotyczgcej prezentacji jego wniosku;
2) eksperci wydajacy opinie o danym eksperymencie medycznym,;
3) Sekretarz Komisji.

4. W przypadku eksperymentu badawczego zawierajacego czeS¢é niemedyczna,
w posiedzeniu Komisji bierze udzial osoba bedaca ekspertem w dziedzinie, ktorej
dotyczy czeé¢ niemedyczna eksperymentu badawczego.

5. Przewodniczacy ustala porzadek obrad oraz zaprasza do udzialu w posiedzeniu
Komisji osoby wskazane ust. 3 lub 4.

6. Posiedzenia Komisji odbywaja sie w trybie stacjonarnym, lub w trybie zdalnym
z wykorzystaniem $rodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na
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15. Komisja moze cofnagé wydana wezeéniej pozytywna opinie, o ile stwierdzi, ze dalsze
prowadzenie danego eksperymentu medycznego zagraza jego uczestnikom, a tym
samym ryzyko jest wieksze niz potencjalne korzysci wynikajace z eksperymentu.

§5
Postepowanie w sprawie wydania opinii

1. Komisja wszczyna i prowadzi postepowanie o wydanie opinii oraz innych uchwal
w sprawach zgloszonych projektéw na podstawie wniosku i dokumentacji zlozonej
przez wnioskodawce.

2. (skreslony)

3. Wniosek oraz dokumenty, sktada sie w jezyku polskim, w postaci papierowej w Biurze
Komisji, ktére znajduje sie w Rektoracie albo za pomoca Srodkéw komunikacji
elektronicznej na adres komisjabioetyczna@uczelniamedyczna.com.pl

4. Wniosek skladany za pomocg $rodkéw komunikacji elekironicznej jest podpisywany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem
zaufanym wnioskodawcy, ktéry gwarantuje autentyczno$é i integralnoéé dokumentu.
Zlozenie podpisu oznacza jednocze$nie potwierdzenie przez wnioskodaweg uzyskania
zgod czlonkéw zespotu badawezego na udzial w badaniu oraz posiadania przez nich
wymaganych kwalifikacji.

5. Wniosek o wydanie opinii przez Komisje winien zawiera¢:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzié
eksperyment medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwoch lub
wigcej podmiotach — réwniez nazwy wszystkich podmiotéw, w ktérych
eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony;

2) tytul eksperymentu medycznego 1 uzasadnienie co do jego celowosci
i wykonalnosci;

3) imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma
kierowa¢ eksperymentem medycznym;

4) informacje o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej uczestnikow;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawezych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow.

6. Do wniosku o wydanie opinii przez Komisje nalezy dolaczyé:

1) szczegblowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywana liczbe jego
uczestnikéw, miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane
procedury, warunki wlaczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu
medycznego, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane
wykorzystanie wynikow eksperymentu medycznego;

2) dokumenty potwierdzajace do$wiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma
kierowaé eksperymentem medycznym i osoby, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2
Ustawy; :

3) wzér informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktérych mowa
w art. 24 ust. 2 Ustawy, tj. obejmujace:

a) cel, pelny plan eksperymentu oraz ryzyko i korzyéci zwiazane
z eksperymentem,
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10.

11.

12.

13.

14.

nr 22/2025 z dnia 9 grudnia 2025 r.

odleglosé, pod warunkiem zachowania niezbednych srodkéw bezpieczenistwa ochrony

danych osobowych.

Terminy posiedzenn Komisji oraz terminy skladania dokumentacji do Komisji

oglaszane sa na stronie internetowej Komisji niezwlocznie po ich ustaleniu.

Przebieg posiedzenia jest protokolowany, a protokél zostaje przedstawiony do

akceptacji czlonkom Komisji.

Komisja wydaje opinie i podejmuje decyzje na posiedzeniach, w formie uchwal, zwykla

wiekszo$cig gloséw, w obecnosci co najmniej polowy sktadu Komisji, w glosowaniu

jawnym, z zastrzezeniem wyjatkéw wskazanych w Regulaminie.

Terminy posiedzen Komisji ustala Przewodniczacy Komisji, uwzgledniajac

konieczno§é zapewnienia mozliwo$ci podejmowania przez Komisje uchwal

w terminach okreslonych w Ustawie.

Przewodniczacy Komisji moze wyznaczy¢ dodatkowy termin posiedzenia Komisji

w celu rozpatrzenia przez nia:

a) projektu eksperymentu medycznego, bedacego eksperymentem leczniczym,
o jakim mowa w art. 21 ust. 2 Ustawy, jezeli z przedstawionych przez
wnioskodawee informacji wynika, ze rozpatrzenie sprawy na najblizszym
planowanym posiedzeniu zagraza zyciu lub zdrowiu osoby objetej eksperymentem
lub moze obnizy¢ szanse na uzyskanie przewidywanego pozytywnego efektu
terapeutycznego eksperymentu;

b) innego niz wskazany w pkt. 1, rodzaju badania medycznego lub projektu
naukowego, jezeli podmiot skladajacy wniosek zlozyl proébe o jego wezesniejsze
rozpatrzenie i zobowigzal sie do uiszczenia oplaty, o ktérej mowa w § 9
Regulaminu;

c¢) innej niz wskazane w pkt. 11 2 sprawy, ktéra w ocenie Przewodniczacego Komisji
powinna by¢ niezwlocznie rozpatrzona przez Komisje;

d) kwestii dotyczacej podjecia decyzji o wezwaniu wnioskodawcy do uzupelnienia
wniosku lub dokumentacji zalaczonej do wniosku.

Komisja podejmuje uchwale wyrazajaca opinie o projekcie eksperymentu medycznego

w drodze tajnego glosowania. W podejmowaniu uchwaly nie moze bra¢ udzialu

czlonek Komisji, ktérego dotyczy wniosek bedacy przedmiotem uchwaly.

W glosowaniu moga by¢ oddane wylgcznie glosy za wydaniem opinii pozytywnej lub

za wydaniem opinii negatywnej. Uchwaly zapadaja zwykla wiekszoscia glosow przy

obecnosci co najmniej polowy statutowej liczby czlonkéw. Komisja wyraza opinig nie
pbzniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji
eksperymentu medycznego.

Uchwale wyrazajaca opinie o projekcie eksperymentu podpisuje Przewodniczacy

Komisji. Uchwala moze byé podpisana wlasnorecznie, kwalifikowanym podpisem

elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

Przewodniczacy Komisji przekazuje wnioskodawcy uchwale wyrazajaca opinig

o projekcie eksperymentu medycznego wraz z uzasadnieniem, bez zbednej zwloki, nie

p6iniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia.
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b) zakres i dlugosé trwania procedur, ktére majg by¢ stosowane, w szczegolnosci
wszelkie uciazliwo$ci i zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwigzane z jego
udzialem w eksperymencie,

c) ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz
pytania i watpliwosci uczestnika,

d) $rodki powziete w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego
uczestnika oraz poufnoéci jego danych osobowych,

e) zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika uzyskanych podczas
realizacji tego eksperymentu oraz do ogdlnych jego wynikow,

f) zasady wyplaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody,

g) wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikéw eksperymentu, danych oraz
materialu biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla
celéw komercyjnych,

h) Zrédla finansowania eksperymentu,

i) zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakoiniczeniu udzialu
w eksperymencie, jezeli okaze sie, ze u danego uczestnika eksperyment ten
przynioslt korzysci dla jego zdrowia,

j) mozliwoéci i zasady dostepu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli moze
on przynies¢ uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia

(dostepny na stronie internetowej UM MSC);

4) wzér formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny by¢ zawarte co najmniej

stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi
medycznemu po zapoznaniu si¢ z informacja, o ktérej mowa w pkt. 3,

b) potwierdzenia mozliwo$ci zadawania pytain prowadzacemu eksperyment
medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium,;

d) uzyskania informacji o potencjalnym ryzyku zwigzanym z udzialem w
eksperymencie medycznym,;

(dostepny na stronie internetowej UM MSC)

5) wzor oéwiadezenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia od
odpowiedzialnosci cywilnej, stanowiacy zalacznik nr 2 do Regulaminu;

6) wzér o$wiadezenia skladanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udzialem w eksperymencie
medycznym przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment,
stanowigcy zalacznik nr 3 do Regulaminu;

7) zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie
eksperymentu medycznego;

8) aktualny zyciorys naukowy wnioskodawcy;

9) oéwiadczenie o realizacji eksperymentu medycznego w ramach dzialalnosci
statutowej Uczelni;

10)dowod whiesienia oplaty od wniosku lub potwierdzenie
Prorektora ds. Naukowych o zwolnieniu z oplaty.
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W przypadku gdy zlozony wniosek zawiera braki lub gdy zlozona dokumentacja jest

niekompletna i wymaga uzupekienia, Komisja wzywa wnioskodawce do usunigcia

brakéw formalnych w terminie 14 dni od dnia doreczenia wezwania z pouczeniem, ze
po bezskutecznym uplywie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bez
rozpoznania.

Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu sie z wnioskiem, wyznacza czlonka Komisji

do przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego, zwanego

dalej ,Recenzentem”.

Jezeli Przewodniczacy Komisji uzna, ze zaden czlonek Komisji nie moze by¢

recenzentem z przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu

medycznego, poddaje sprawe do rozstrzygniecia na posiedzeniu Komisji, ktora
wyznacza eksperta spoza skladu Komisji.

Recenzent sporzgdza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego w terminie

14 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt opinii jest przedkladany na

posiedzenie Komisji, na ktérym jest rozpatrywany wniosek projektu eksperymentu

medycznego.

Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera:

1. wskazanie tytulu opiniowanego eksperymentu medycznego;

2. ocene zasadno$ci i wykonalno$ci projektu eksperymentu medycznego w $wietle
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

3. ocene¢ przewidywanych korzy$ei i ryzyka dla uczestnikéw eksperymentu
medycznego z uwzglednieniem dostepu do wynikéw eksperymentu i informacji
dotyczacych ich stanu zdrowia;

4. ocene poprawnos$ci doboru grupy uczestnikow eksperymentu medycznego oraz
metodyki jego przeprowadzenia;

5. ocene kwalifikacji personelu medycznego uczestniczacego w przeprowadzeniu
eksperymentu medycznego i warunkéw technicznych, w jakich ma on byé¢
przeprowadzony, z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczenstwa
uczestnikoéw eksperymentu medycznego;

6. ocene poprawnosci poziomu i kompletno$ci pisemnej informacji przeznaczonej
dla uczestnika eksperymentu medycznego;

7. ocene poprawnosci uzyskania zgody, o ktérej mowa w art. 25 ust. 8 i 9 Ustawy;

8. ocene zachowania warunkéw formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu
medycznego oraz poszanowania praw jego uczestnikow.

12. Do spraw, dla ktérych przepisy odrebne reguluja kwestie dokumentacji skladanej do

13.

Komisji, stosuje sie te przepisy. Do pozostalych spraw, rodzaj i zakres wymaganej
dokumentacji okresla Przewodniczacy Komisji.

W razie potrzeby, Komisja moze wzywaé wnioskodawcoéw oraz osoby zaangazowane
w realizacje projektu eksperymentu medycznego do sktadania wyjasnief na pi$mie lub
ustnie w trakcie posiedzenia Komisji.

14. Niezlozenie wyja$niefi na wezwanie Komisji przez osoby wskazane w ust. 13 moze by¢

15.

podstawa negatywnej oceny wniosku przez Komisje.
W przypadku eksperymentu medycznego finansowanego przez podmiot zewngtrzny
do wniosku nalezy dolaczy¢ oéwiadczenie niezbedne do wystawienia noty ksiggowe;.
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§6
Postepowanie odwolawcze

. Od uchwaly Komisji shuzy odwolanie do Odwolawczej Komisji Bioetycznej.
. Odwolanie od uchwaly Komisji wyrazajacej negatywng opinie o eksperymencie
medycznym, moze wnies¢:

a) wnioskodawca;

b) kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma byé

przeprowadzony;
¢) komisja bioetyczna wlasciwa dla oérodka, ktéory ma uczestniczyé
w wieloo$§rodkowym eksperymencie medycznym.

. Odwolanie wnosi sie za posrednictwem Komisji, ktéra podjela uchwale do
Odwolawczej Komisji Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia doreczenia uchwaly
wyrazajacej opinie.
. W przypadku gdy Komisja wydala uchwale wyrazajaca negatywna opinie o projekcie
eksperymentu medycznego, a nastepnie uzna, ze odwolanie zlozone przez uprawniony
podmiot jest w pelni zasadne, w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwolania wydaje
nowg opinie, w ktérej uchyla lub zmienia wcze$niejsza opinie objeta odwolaniem.
. Komisja jest obowigzana przestaé odwolanie wraz z aktami sprawy do Odwolawczej
Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymala odwolanie, jezeli
w tym terminie nie wydala nowej opinii, o ktérej mowa w ust. 4.
. Komisja przekazuje odwolanie wraz z aktami sprawy projektu eksperymentu
medycznego do Odwolawczej Komisji Bioetycznej za poérednictwem $rodkéw
komunikacji elektronicznej albo w postaci papierowe;.
. Odwolawcza Komisja Bioetyczna rozpatruje odwolanie w terminie 3 miesiecy od dnia
jego otrzymania.
. Zasady dzialalno$ci Odwolawczej Komisji Bioetycznej oraz przebieg postepowania
odwolawczego reguluja odrebne przepisy.

§7
Prawa i obowiazki czlonkéw Komisji

Czlonkowie Komisji sa zobowigzani do:

a) sporzadzenia opinii o wnioskach (o charakterze poufnym), przydzielonych na
podstawie decyzji Przewodniczacego Komisji i w terminie przez niego wskazanym;

b) przesylania droga elektroniczna opinii, o ktérych mowa w pkt. a, do Biura Komisji;

¢) uzupelienia podpiséw na dokumentach dotyczacych posiedzenia Komisji
w terminie 14 dni od dnia danego posiedzenia oraz zlozenia wersji papierowe;j
opinii sygnowanej podpisem odrecznym, o ile wersja przeslana przed dniem
posiedzenia nie zostala podpisana podpisem elektronicznym kwalifikowanym;

d) zapoznawania sie z przesylanymi na wskazany przez siebie adres poczty
elektronicznej materialami dotyczacymi dzialalno$ci Komisji;

e) niezwlocznego odczytywania wiadomos$ci wysylanych przez Przewodniczacego
Komisji i Biuro Komisji.
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. Czlonek Komisji — prawnik, oprécz przygotowania opinii co do procedowanych przez
Komisje wnioskéw, przygotowuje na wniosek Przewodniczacego inne dokumenty,

w tym opinie prawne dotyczace dzialan podejmowanych przez Komisje.

. Obecno$é czlonkéw Komisji na posiedzeniach Komisji jest obowigzkowa bez wzgledu

na to, czy odbywaja sie one w trybie stacjonarnym czy w trybie zdalnym.

. Czlonek Komisji ma obowigzek niezwlocznego poinformowania o swojej nieobecnosci
na posiedzeniu Komisji, przesylajac informacje o nieobecno$ci na adres poczty
elektronicznej Biura Komisji (komisjabioetyczna@uczelniamedyczna.com.pl)

. Obowiazek informowania, o ktérym mowa w ust. 4 powstaje w dniu, w ktérym
przyczyna nieobecnosci jest cztonkowi znana lub jest mozliwa do przewidzenia.

§8
Zadania Komisji
. Zadaniem Komisji jest wydawanie opinii o projektach komercyjnych
i niekomercyjnych eksperymentéw medycznych, o ktérych mowa w przepisach
Ustawy, w tym badan realizowanych w ramach prac habilitacyjnych, doktorskich,
magisterskich, licencjackich, prac wlasnych, zadan statutowych i z dotacji
pochodzacych ze érodkéw finansowych na nauke, ustalonych na ten cel w budzecie
panstwa lub pochodzacych z innych zrédel niz budzet pahistwa.
. Do rozpoznawania projektéw eksperymentéw medycznych stosuje sie obowigzujace
w tym zakresie przepisy Ustawy oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26
stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej i Odwolawczej Komisji Bioetyczne;j.
. Przy rozpoznawaniu wszelkich spraw, o ktérych mowa w niniejszym Regulaminie,
Komisja uwzglednia zasady dobrej praktyki klinicznej oraz zasady etyki i deontologii
zawodu lekarza i lekarza dentysty, a takze zasady etyki oraz zasady wykonywania
zawodu odnoszace sie do innych niz lekarze osb6b uczestniczacych w realizacji
rozpatrywanych projektow eksperymentéw medycznych.

§9
Oplaty i wynagrodzenia
Zasady oraz wysoko$é oplat wnoszonych na rzecz Komisji Bioetycznej, a takze zasady
i stawki wynagradzania czlonkéw Komisji, ekspertéw zewnetrznych i obslugi
administracyjnej, okre§la Zarzadzenie Rektora Uczelni Medycznej im. Marii
Sklodowskiej-Curie w Warszawie w sprawie wprowadzenia Regulaminu oplat oraz
Regulaminu wynagradzania Komisji Bioetycznej, wraz z zalacznikami.

§10
Postanowienia koncowe

Dokumentacja wniosku o opinie w sprawie eksperymentu medycznego oraz materiaty
z posiedzenn Komisji, w szczegblno$ci jej uchwaly, sa przechowywane zgodnie
z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie
archiwalnym i archiwach. Dokumentacja ta jest przechowywana przez 20 lat od kotica
roku kalendarzowego, w ktérym zostala wydana ostateczna uchwala w sprawie
wydania opinii.
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2. Prawo  wydawania  wigZzacych  interpretacji = Regulaminu  przyshiguje
Przewodniczacemu Komisji.
3. Regulamin wchodzi w zycie z dniem 29 wrze$nia 2025 r.
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