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OSOBA ODPOWIEDZIALNA ZA PROCES: Przewodniczący Komisji Bioetycznej UR

1. Cel
Przedstawienie procesu opiniowania przez Komisję Bioetyczną UR projektów badań dotyczących ludzi - tj. badań prowadzonych z udziałem ludzi lub z użyciem ludzkiego materiału biologicznego, w tym                                       genetycznego.
 

2. Terminologia
2.1. Komisja Bioetyczna (KB) -   niezależny podmiot ustanowiony w celu ochrony godności, praw,                         bezpieczeństwa i dobrostanu uczestników badań. KB jest uprawniona do wyrażania opinii                                            o projektach badań dotyczących ludzi w drodze uchwały, przy uwzględnieniu warunków                               przeprowadzania badania i aspektów etycznych oraz celowości i wykonalności projektu.

2.2. Eksperyment medyczny – badanie interwencyjne przeprowadzane na ludziach, w którym oceniany jest skutek zastosowania określonej interwencji. Ze względu na realizowany cel eksperymentu                             wyróżnia się:
2.2.1. Eksperyment leczniczy - wprowadzenie nowych albo tylko częściowo wypróbowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiągnięcia bezpośredniej korzyści dla zdrowia osoby chorej.
2.2.2. Eksperyment badawczy – badanie, które ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy                 medycznej; ten rodzaj eksperymentu może być przeprowadzany zarówno na osobie chorej, jak       i zdrowej.
2.2.3. Eksperymentem medycznym jest również przeprowadzenie badań materiału biologicznego,                             w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celów naukowych.


2.3. Badanie kliniczne - badanie biomedyczne, które może być badaniem interwencyjnym oraz badaniem o niskim stopniu interwencji; wyróżnia się:
2.3.1. Badanie kliniczne produktu leczniczego, którym  jest każde badanie prowadzone z udziałem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutków działania jednego lub wielu badanych produktów leczniczych, lub w celu                        zidentyfikowania działań niepożądanych jednego lub większej liczby badanych produktów                    leczniczych, lub śledzenia wchłaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub                    większej liczby badanych produktów leczniczych, mając na względzie ich bezpieczeństwo                     i skuteczność.

2.3.2. Badanie kliniczne wyrobu medycznego, którym jest zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na ludziach, podjęte w celu weryfikacji bezpieczeństwa lub działania określonego wyrobu medycznego, wyposażenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.

2.4. Badanie nieinterwencyjne (obserwacyjne) – badanie, w którym badacz biernie obserwuje, rejestruje i analizuje zjawiska nie wpływając na ich naturalny przebieg i nie modelując działania czynników sprawczych (badanie nie spełnia kryteriów badania eksperymentalnego, interwencyjnego); 

· w zależności od metody postępowania wyróżnia się:

2.4.1.  Badanie prospektywne, kohortowe – obserwacja określonych grup (kohort) w zależności od ekspozycji na dany czynnik (chorobotwórczy, terapeutyczny lub profilaktyczny);
2.4.2. Badanie retrospektywne, kliniczno-kontrolne – ocena wpływu w przeszłości czynnika na             zaistniały stan kliniczny;
2.4.3. Badanie przekrojowe – badanie określonej populacji w określonym punkcie czasowym;

· w zależności od celu badawczego wyróżnia się:

2.4.4. Badanie opisowe - badanie, w którym celem jest opracowanie podstawowych parametrów                   statystycznych (średnia, odchylenie, proporcje) dla całej lub określonej populacji (opis                            przypadku, seria przypadków, badanie przekrojowe); 

2.4.5. Badanie analityczne – badanie, w którym celem jest ocena powiązań przyczynowo-skutkowych (badania kohortowe, kliniczno-kontrolne, przekrojowe, przypadek dwóch grup).

Badaniami nieinterwencyjnymi (obserwacyjnymi) są również badania z wykorzystaniem ankiet /kwestionariuszy jako podstawowych narzędzi badawczych (badania ankietowe) stosowane                        w różnych dziedzinach w różnych populacjach. Badania ankietowe nie posiadają regulacji                    prawnych, podlegają wyłącznie zasadom etycznym.

2.5. Uczestnik badania - osoba, na której badanie jest bezpośrednio przeprowadzane i która po                                 poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania wyraziła świadomą zgodę na                   uczestniczenie w badaniu.

2.6. Badacz – osoba odpowiedzialna za przeprowadzenie badania z udziałem ludzi posiadająca                                    odpowiednie kwalifikacje do prowadzenia badania. 
W przypadku eksperymentu medycznego i badania klinicznego kwalifikacje badacza określają                          właściwe regulacje prawne (odpowiednio: Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, Ustawa Prawo farmaceutyczne oraz Ustawa o wyrobach medycznych), które wskazują, że badaczem jest:

2.6.1. w eksperymencie medycznym - lekarz posiadający specjalizację w dziedzinie medycyny, która jest szczególnie przydatna ze względu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz                                      odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze; 

2.6.2. w eksperymencie badawczym zawierającym część niemedyczną lekarz kierujący takim                            eksperymentem współpracuje z inną osobą posiadającą kwalifikacje niezbędne do                             przeprowadzenia części niemedycznej; 

2.6.3. natomiast badaniami materiału biologicznego, tym genetycznego - kierować może inna niż lekarz osoba posiadająca kwalifikacje niezbędne do ich przeprowadzenia, ale w przypadku, gdy badania te zawierają część medyczną, osoba kierująca badaniami współpracuje z lekarzem posiadającym kwalifikacje; 

2.6.4. w badaniu klinicznym produktu leczniczego - lekarz albo lekarz dentysta, jeżeli badanie                            kliniczne dotyczy stomatologii, posiadający prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzę naukową                                  i   doświadczenie w pracy z pacjentami, niezbędne do prowadzonego badania klinicznego                          odpowiedzialny za prowadzenie tych badań w danym ośrodku;
2.6.5. [bookmark: _Hlk77271205]w badaniu klinicznym wyrobu medycznego – osoba fizyczna odpowiedzialna za prowadzenie badania klinicznego w ośrodku badań klinicznych; 
2.6.6. w badaniu działania wyrobu medycznego  – osoba fizyczna odpowiedzialna za prowadzenie badania działania w ośrodku badań działania;.

2.7. [bookmark: _Hlk77270147]Sponsor – osoba fizyczna, instytucja lub organizacja, która jest odpowiedzialna za podjęcie,                        zarządzanie, organizację i finansowanie badania klinicznego (komercyjnego i niekomercyjnego).


3. Zakres procedury
Procedura dotyczy procesu opiniowania projektów badań z udziałem ludzi / wykorzystaniem ludzkiego                 materiału biologicznego, które obejmują:

3.1. eksperymenty medyczne:
· eksperymenty lecznicze, 
· eksperymenty badawcze, w tym badania prowadzenie na ludzkim materiale biologicznym, genetycznym,
3.2. inne badania dotyczące ludzi, które ne stanowią eksperymentów medycznych, w tym badania                          nieinterwencyjne (obserwacyjne).

Proces opiniowania projektu badania składa się z następujących etapów: przyjęcie wniosku zawierającego projekt badania, ocena formalna, ocena merytoryczna dokonana przez eksperta oraz podjęcie uchwały                        i wydanie opinii / oceny etycznej. 
Procedura zakresem swoim obejmuje: (1) osoby wchodzące w skład Komisji Bioetycznej UR – tj.                                   Przewodniczącego, Z-cę Przewodniczącego (wypełniającego obowiązki w przypadku nieobecności                         Przewodniczącego), członków Komisji oraz Sekretarza, (2) pracownika biurowo-administracyjnego Komisji oraz (3) podmioty składające wnioski (badaczy / sponsorów zależnie od typu badania). 

4. Sposób postępowania
Proces oceny projektu badania złożonego do Komisji Bioetycznej przedstawiony został na ryc.4.1.
W ten sam sposób przebiega proces oceny aneksów do projektów, które uprzednio uzyskały pozytywną opinię Komisji.
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4.1. Złożenie Wniosku z dokumentacją projektu badania
4.1.1. Wniosek wraz z dokumentacją projektu badania określa załącznik nr 001 – Wzór Wniosku.
4.1.2. Wniosek składany jest drogą elektroniczną na adres mailowy Komisji: komisjabioetyczna@ur.edu.pl  w terminie przewidzianym w harmonogramie (umieszczonym na stronie                 Komisji).
4.1.3. Po uzyskaniu potwierdzenia o kompletności złożonego Wniosku, składający Wniosek                                  zobowiązany jest niezwłocznie dostarczyć kompletną oryginalną wydrukowaną dokumentację projektu badania  do Sekretariatu Komisji.

4.2. Ocena formalna złożonego wniosku zawierającego dokumentację projektu badania
4.2.1. [bookmark: _Hlk77837020]Zawartość Wniosku i przedkładanych dokumentów w przypadku eksperymentów medycznych podlega określonym regulacjom prawnym: 
4.2.1.1. Ustawa z dnia 5 grudnia 1997 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty                                              (Dz.U. 2022, poz. 1731, 1733, art. 29 ust. 21-29a, art. 58 p, 4-7), 
4.2.1.2. [bookmark: _Hlk133756242]Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 roku w sprawie  komisji                       bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. 2023, poz. 218),
4.2.1.3. [bookmark: _Hlk77864931]Rozporządzenie Ministra Finansów, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia                2020 r. w sprawie obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej podmiotu przeprowadzającego eksperyment medyczny (Dz. U. 2020 poz. 2412)
4.2.1.4. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie szczegółowych                              wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012 r.  poz. 489),
4.2.1.5. Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyższym i nauce 
[bookmark: _GoBack](Dz. U. z 2023 .poz. 742)

4.2.2. Sekretarz KB dokonuje oceny formalnej kompletności dokumentacji Wniosku wykorzystując Formularz oceny formalnej stanowiący załącznik nr 002 – Ocena formalna kompletności dokumentacji projektu badania dotyczącego ludzi.

4.2.3. Po dokonaniu oceny kompletności Sekretarz / z-ca Sekretarza przekazuje informację do                       wnioskującego podmiotu. W przypadku, gdy dokumentacja jest niekompletna przesyła                              informację zgodnie ze wzorem stanowiącym załącznik nr 003, natomiast w przypadku, gdy dokumentacja jest kompletna – zgodnie z załącznikiem nr 004.

4.3. Wybór Eksperta/Recenzenta oceniającego dokumentację projektu badania.
4.3.1. Kompletny Wniosek przekazywany jest Przewodniczącemu lub Z-cy Przewodniczącego Komisji Bioetycznej, który po zapoznaniu się z jego treścią i załączoną dokumentacją projektu badania wyznacza Eksperta, który dokona oceny przedłożonej dokumentacji projektu badania. Jest nim osoba będąca członkiem komisji, której wykształcenie, kwalifikacje i doświadczenie są zgodne lub najbardziej zbliżone do tematyki projektu badania. W przypadku, gdy projekt badania                            dotyczy wysokospecjalistycznych zagadnień dopuszczalne jest poproszenie o ocenę eksperta                          zewnętrznego.
4.3.2. [bookmark: _Hlk77874108]Po wyznaczeniu Eksperta Sekretariat Komisji kontaktuje się z nim w celu przedstawienia                 propozycji oceny i uzyskania zgody eksperta na dokonanie oceny projektu badania. Ekspert                 wyrażając zgodę na dokonanie oceny składa oświadczenie o bezstronności i zachowaniu                  poufności (załącznik nr 005 – Oświadczenie o bezstronności i zachowaniu poufności).
4.3.3. [bookmark: _Hlk133758085]Po uzyskaniu potwierdzenia od Eksperta Sekretariat Komisji przekazuje Wniosek wraz                     dokumentacją projektu badania i formularzem oceny (załącznik nr 006 – Ocena projektu badania dotyczącego ludzi, w przypadku oceny eksperymentów medycznych – załącznik 006a) wyznaczonemu Ekspertowi. Przekazanie dokumentów następuje drogą mailową (Wniosek wraz                                 z     dokumentacją w postaci załączonych skanów natomiast formularz oceny  w edytowalnym formacie word) jako zaszyfrowane załączniki. Hasła do otwarcia załączników Ekspert otrzymuje drogą sms albo w odrębnym mailu.


4.4. Ocena merytoryczna i etyczna dokumentacji projektu badania.
4.4.1. W ocenie projektu badania dotyczącego ludzi uwzględniane są zasady etyczne określające                       warunki prowadzenia badań, do których należą:
4.4.1.1. Kodeks Etyki Lekarskiej (art. 41-50)
4.4.1.2. Kodeks Norymberski
4.4.1.3. Deklaracja Helsińska (Światowe Stowarzyszenie Medyczne, WMA) – Etyczne zasady                   prowadzenia badań medycznych z udziałem ludzi,
4.4.1.4. Belmont Report (Narodowa Komisja ds. Ochrony Osób w badaniach Biomedycznych                           i Behawioralnych),
4.4.1.5. Deklaracja Światowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie etycznych aspektów medycznych baz danych i biobanków (Deklaracja z Tajpej),
4.4.1.6. Konwencja o ochronie praw człowieka i godności istoty ludzkiej wobec zastosowań biologii i medycyny (Europejska Konwencja Bioetyczna, Oviedo),
4.4.1.7. Międzynarodowe Wytyczne Etyczne dotyczące Badań Biomedycznych z udziałem Ludzi (Rada Międzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych, CIOMS),
4.4.1.8. Zasady prawidłowego prowadzenia badań klinicznych – Good Clinical Practice (GCP), 1998,
4.4.1.9. Trójstronne Wytyczne Dobrej Praktyki Klinicznej (Międzynarodowa Rada Harmonizacji Wymogów Technicznych dla Rejestracji Produktów Leczniczych stosowanych u Ludzi (ICH). Zharmonizowane zasady ICH. Zintegrowany dodatek do wersji ICH E6(R1): Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej E6(R2).

4.4.2. W przypadku eksperymentów medycznych zakres oceny dokumentacji i projektu badawczego określają odpowiednie akty prawne: 
4.4.2.1. Ustawa z dnia 5 grudnia 1997 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty                                                    - art. 22 – 29a ( Dz. U. 2023 poz. 605, 650),
4.4.2.2. [bookmark: _Hlk133756674]Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 roku w sprawie  komisji                      bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. 2023, poz. 218).
[bookmark: _Hlk77837093]
4.4.3. Ekspert dokonuje oceny projektu badania i jego dokumentacji w przesłanym formularzu oceny. W ocenie uwzględnia spełnienie podstawowych zasad etyki badań z udziałem ludzi – tj. (i) zasady prymatu istoty ludzkiej, (ii) zasady szacunku dla osoby, (iii) zasady dobroczynienia i nieszkodzenia oraz (iv) zasady sprawiedliwości. 

W ocenie projektu badania ekspert sprawdza, czy: 
4.4.3.1. zostały spełnione kryteria dopuszczalności badania na ludziach,
4.4.3.2. cel badawczy nie ma pierwszeństwa nad prawami, interesami i dobrem uczestników badania,
4.4.3.3. spełniony został postulat poszanowania autonomii poprzez proces udzielania poinformowanej i świadomej zgody na udział w badaniu,
4.4.3.4. chronione są osoby niezdolne do samodzielnego wyrażenia zgody lub narażone na wykorzystanie,
4.4.3.5. projekt badania jest prawidłowo uzasadniony i spełnia kryteria naukowej jakości,
4.4.3.6. badacze posiadają kwalifikacje do prowadzenia badania (w przypadku eksperymentów medycznych i badań klinicznych kwalifikacje badaczy określone w aktach prawnych)
4.4.3.7. zapewniono właściwą ochronę uczestników badania (ryzyko i obciążenia pozostają w proporcji do potencjalnych korzyści, obowiązek minimalizacji ryzyka),
4.4.3.8. w badaniu zaplanowano szkody i stosowanie placebo,
4.4.3.9. zastosowano zasadę sprawiedliwości w doborze populacji do badania (wyłącznie w oparciu o kryteria medyczne).





4.4.4. Zawartość projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego określa art. 7 ust. 3  Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 roku w sprawie  komisji bioetycznej oraz                 Odwoławczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. 2023, poz. 218) i obejmuje: 
4.4.4.1. wskazanie tytułu opiniowanego eksperymentu medycznego;
4.4.4.2. ocenę zasadności i wykonalności projektu eksperymentu medycznego w świetle                          aktualnego stanu wiedzy medycznej;
4.4.4.3. ocenę przewidywanych korzyści i ryzyka dla uczestników eksperymentu medycznego                         z uwzględnieniem dostępu do wyników eksperymentu i informacji dotyczących ich stanu zdrowia;
4.4.4.4. ocenę poprawności doboru grupy uczestników eksperymentu medycznego oraz metodyki jego przeprowadzenia;
4.4.4.5. ocenę jakości personelu medycznego uczestniczącego w przeprowadzeniu eksperymentu medycznego i warunków technicznych, w jakich ma on być przeprowadzony,                                             z uwzględnieniem oceny zapewnienia bezpieczeństwa uczestników eksperymentu                      medycznego;
4.4.4.6. ocenę poprawności poziomu i kompletności pisemnej informacji przeznaczonej dla          uczestnika eksperymentu medycznego;
4.4.4.7. ocenę poprawności uzyskania zgody, o której mowa w art. 25 ust. 8 i 9 ustawy;
4.4.4.8. ocenę zachowania warunków formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu                          medycznego oraz poszanowania praw jego uczestników.

4.4.5. Po dokonaniu oceny Ekspert formułuje projekt opinii (pozytywna lub negatywna); może również wskazać na konieczność uzupełnienia projektu, czy też konieczność zaproszenia badacza na posiedzenie Komisji. Podpisany i datowany formularz ekspert przekazuje do Sekretariatu Komisji.

4.4.6. [bookmark: _Hlk77690987][bookmark: _Hlk77691021]Sekretariat KB przyjmuje od Eksperta formularz oceny projektu badania, dołącza do dokumentacji Wniosku, a skan formularza oceny przesyła do członków KB (łącznie z zawiadomieniem                         o posiedzeniu KB – załącznik nr 007 – zawiadomienie członków KB o posiedzeniu), aby mogli zapoznać się z propozycją opinii. Sekretariat KB zawiadamia Badacza / przedstawiciela zespołu                         badawczego o terminie posiedzenia oraz o konieczności stawienia na zebranie celem złożenia wyjaśnień / uzupełnień  (załącznik nr 008 – zaproszenie Badacza na posiedzenie KB UR). Badacz może również zostać poproszony o uzupełnienie i wyjaśnienie zaistniałych w trakcie dyskusji                      w czasie posiedzenia wątpliwości, o czym zawiadamiany jest zgodnie ze wzorem stanowiącym załącznik nr 009 – zawiadomienie o konieczności uzupełnienia dokumentacji. 

4.4.7. W czasie posiedzenia KB (zgodnie z harmonogramem i formie ustalonych w oparciu o Regulamin KB) Ekspert przedstawia ocenę projektu badania i propozycję opinii. Po dyskusji i ew. złożeniu wyjaśnień przez Badacza / przedstawiciela zespołu badawczego, KB podejmuje uchwałę                     dotyczącą opinii projektu eksperymentu medycznego w drodze głosowania tajnego. Natomiast w przypadku oceny innych badań niebędących eksperymentami, Komisja wyraża ocenę. 

4.5. Wydanie Uchwały / Oceny etycznej Komisji Bioetycznej i przekazanie wnioskującemu podmiotowi
4.5.1. Uchwała dotycząca opinii / Ocena etyczna wydana przez Komisję Bioetyczną może być                      pozytywna lub negatywna, o czym decyduje (1) zgodność projektu badawczego z obowiązującymi przepisami prawa oraz (2) spełnienie obowiązujących zasad etyki prowadzenia badań          dotyczących ludzi. Przygotowanie Uchwały odbywa się zgodnie z treścią załączników: 010 (Uchwała pozytywna), 10a (ocena etyczna projektu badawczego niebędącego eksperymentem) i 011 (Uchwała / ocena negatywna).
4.5.2. W przypadku, gdy ocenianym projektem badawczym jest projekt eksperymentu medycznego,                 a przedstawiony projekt spełnia kryteria etyczne, KB wydaje uchwałę warunkową (załącznik 12 – Uchwała warunkowa), w której warunek dotyczy konieczności zawarcia przez podmiot                             przeprowadzający eksperyment umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej (OC) na rzecz jego uczestnika oraz osoby, której skutki eksperymentu mogą bezpośrednio dotknąć.                                     W powyższej Uchwale KB zobowiązuje Badacza do niezwłocznego dostarczenia rzeczonej polisy ubezpieczenia OC. Po otrzymaniu kopii polisy ubezpieczenia OC Komisja wydaje ostateczną Uchwałę  (załącznik 010).
4.5.3. Uchwała Komisji Bioetycznej zostaje przekazana wnioskującemu podmiotowi (Badaczowi/ Sponsorowi) w formie elektronicznej (skan) oraz w wersji papierowej. Przekazanie uchwały jest dokumentowane przez Sekretariat KB – załącznik nr 013- Rejestr i potwierdzenia przekazania uchwał wnioskującemu podmiotowi.

4.6. Proces oceny zmian w pozytywnie zaopiniowanych projektach badawczych.
W przypadku wprowadzenia zmian w projekcie badania, które już zostało pozytywnie zaopiniowane przez KB UR, Badacz / Sponsor informują o zmianach Komisję (załącznik nr 014 – zgłoszenie zmian            w projekcie badania) dołączając właściwe dokumenty. Ocena zmian wprowadzonych do projektu         badania przebiega zgodnie z procesem oceny projektów badań dotyczących ludzi (Rycina 4.1. Proces oceny projektu badania).


5. Odpowiedzialność osób, których dotyczy Procedura


	Osoby uczestniczące w procesie

	Zakres odpowiedzialności

	
Przewodniczący Komisji Bioetycznej	

	
· reprezentuje Komisję Bioetyczną (KB) przed władzami Uniwersytetu Rzeszowskiego i społeczeństwem,
· odpowiada za działalność KB,
· koordynuje, przewodzi i nadzoruje pracę i różne czynności podejmowane przez Komisję i jej Sekretariat,
· przygotowuje, zwołuje i przewodniczy zwyczajnym i nadzwyczajnym posiedzeniom KB,
· ustala harmonogram posiedzeń zwyczajnych KB,
· zapewnia terminowe rozpatrywanie wniosków,
· przygotowuje porządek obrad,
· zapoznaje się ze złożonymi wnioskami i dokonuje wyboru eksperta do oceny projektu badania,
· zapewnia konsultacje z badaczami,
· podejmuje decyzje w imieniu Komisji w stanach nagłych lub mniej istotnych czynnościach,
· nadzoruje i proponuje szkolenia, w tym szkolenia wewnętrzne dla członków KB,
· podnosi własne kwalifikacje i uczestniczy w szkoleniach,
· przygotowuje i przedkłada sprawozdania z działalności i budżet Komisji,
· postępuje zgodnie z zasadą zachowania poufności i bezstronności 


	
Z-ca Przewodniczącego Komisji Bioetycznej
	
· pełni obowiązki Przewodniczącego pod jego nieobecność,
· może być poproszony o zrealizowanie dodatkowych, określonych zadań, w tym prowadzenie części obrad Komisji,
· postępuje zgodnie z zasadą zachowania poufności i bezstronności
 

	
Członkowie Komisji Bioetycznej
	
· uczestniczą w posiedzeniach KB,
· uczestniczą czynnie (w tajnym głosowaniu) w podejmowaniu uchwały dotyczącej ocenianego projektu badawczego,
· dokonują oceny dokumentacji projektu badania (w roli eksperta) oraz przygotowują treść uchwały dotyczącej ocenianego projektu badawczego,
· podnoszą swoje kwalifikacje i uczestniczą w szkoleniach, 
· postępują zgodnie z zasadą zachowania poufności i bezstronności 


	

Pracownicy administracyjni Komisji Bioetycznej (Sekretarz oraz Z-cy Sekretarza)
	
· zapewniają pomoc w pracach administracyjnych, w tym w przygotowaniu dokumentów dla KB,
· sporządzają protokoły z posiedzeń KB dotyczących opiniowania projektów oraz innych działań,
· przygotowują (wspólne z Przewodniczącym / Zastępcą Przewodniczącego) dokumenty na posiedzenia KB,
· przyjmują składane wnioski, 
· dokonują oceny formalnej kompletności złożonych wniosków
· zawiadamiają podmiot wnioskujący (badacza / sponsora) o konieczności uzupełnienia dokumentacji projektu badania, 
· przekazują korespondencję pomiędzy KB i badaczami/sponsorami
· zawiadamiają członków KB o terminach posiedzeń,
· przygotowują karty do głosowania nad podejmowanymi przez KB uchwałami,
· sporządzają protokoły z posiedzeń KB,
· przekazują (za potwierdzeniem odbioru) podjęte uchwały KB zainteresowanym podmiotom wnioskującym (badacz/ sponsor),
· archiwizują dokumenty przetwarzane przez KB, 
· przygotowują (wspólnie z Przewodniczącym / Zastępcą) sprawozdania z działalności KB,
· podnoszą swoje kwalifikacje i uczestniczą w szkoleniach, 
· postępują zgodnie z zasadą zachowania poufności i bezstronności 


	
Badacz
	
· posiada odpowiednie kwalifikacje i doświadczenie do prowadzenia badania,
· przygotowuje projekt badania zgodnie z zasadami etyki i rzetelności naukowej oraz zgodnie z obowiązującymi regulacjami prawnymi, 
· składa Wniosek wraz z kompletną dokumentacją projektu badania (zgodnie z obowiązującym wzorem),
· uzupełnia dokumentację projektu badania oraz wyjaśnia (na życzenie KB) wszelkie wątpliwości dotyczące projektu badania,
· dostarcza do KB roczne sprawozdanie z przebiegu badania,
· informuje KB o ciężkich zdarzeniach niepożądanych,
· zgłasza wprowadzenie istotnych zmian w projekcie badania, które mogą mieć wpływ na bezpieczeństwo uczestników badania, 
· uczestniczy w posiedzeniu KB (po powiadomieniu przez Sekretariat KB),
· odbiera uchwałę Komisji Bioetycznej dotyczącą złożonego projektu badania,
· przestrzega zasad etycznych podczas prowadzenia badania, w tym przede wszystkim procedury uzyskiwanie świadomej zgody uczestnika na udział w badaniu po właściwym uprzednim poinformowaniu uczestnika  







6. Dokumenty związane z procedurą:
6.1. Regulamin Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Rzeszowskiego
6.2. dokumenty stanowiące załączniki do niniejszej Procedury (wymienione w pkt. 8)
6.3. właściwe akty prawne
6.3.1. Ustawa z dnia 5 grudnia 1997 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty z późn. zm. (Dz.U. 2023, poz. 605, 650, art. 29 ust. 21-29a, art. 58 p, 4-7), 
6.3.2. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne z późn. zm.  (Dz. U. z 2022 r. poz. 830, 974, 1095, 1344 art. 371-37al),
6.3.3. Rozporządzenie Ministra Finansów, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r.                                   w sprawie obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej podmiotu przeprowadzającego eksperyment medyczny (Dz. U. 2020 poz. 2412)
6.3.4. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie szczegółowych wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012 r.  poz. 489),
6.3.5. Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyższym i nauce (Dz. U. z 2023 r. poz. 742)
6.3.6. [bookmark: _Hlk132107947]Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 roku w sprawie  komisji bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. 2023, poz. 218),
6.3.7. Ustawa o badaniach klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi ( Dz. U. 2023, poz. 605 , art.15-35).

6.4. skodyfikowane zasady etyczne 
6.4.1. [bookmark: _Hlk77838699]Kodeks Etyki Lekarskiej (art. 41-50);
6.4.2. Kodeks Norymberski;
6.4.3. Deklaracja Helsińska (Światowe Stowarzyszenie Medyczne, WMA) – Etyczne zasady prowadzenia badań medycznych z udziałem ludzi;
6.4.4. Belmont Report (Narodowa Komisja ds. Ochrony Osób w badaniach Biomedycznych i Behawioralnych);
6.4.5. Deklaracja Światowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie etycznych aspektów medycznych baz danych i biobanków (Deklaracja z Tajpej);
6.4.6. Konwencja o ochronie praw człowieka i godności istoty ludzkiej wobec zastosowań biologii                             i medycyny (Europejska Konwencja Bioetyczna, Oviedo);
6.4.7. Międzynarodowe Wytyczne Etyczne dotyczące Badań Biomedycznych z udziałem Ludzi (Rada Międzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych, CIOMS);
6.4.8. Zasady prawidłowego prowadzenia badań klinicznych – Good Clinical Practice (GCP), 1998;
6.4.9. Trójstronne Wytyczne Dobrej Praktyki Klinicznej (Międzynarodowa Rada Harmonizacji                    Wymogów Technicznych dla Rejestracji Produktów Leczniczych stosowanych u Ludzi (ICH). Zharmonizowane zasady ICH. Zintegrowany dodatek do wersji ICH E6(R1): Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej E6(R2).


7. Kontrola
Przegląd procedury i załączników 1 raz w roku. Aktualizacja zgodnie z obowiązującym stanem prawnym.


8. Załączniki do Procedury – wzory dokumentów
8.1. załącznik nr 001 – wzór Wniosku z załącznikami do Wniosku (pakiet Badacza)
8.2. załącznik nr 002 – ocena formalna kompletności dokumentacji projektu badania dotyczącego ludzi
8.3. załącznik nr 003 – informacja o braku kompletności dokumentacji i konieczności jej uzupełnienia
8.4. załącznik nr 004 – informacja o kompletności dokumentacji i przekazaniu jej do dalszego procedowania
8.5. załącznik nr 005 – oświadczenie o bezstronności i zachowaniu poufności
8.6. załącznik nr 006 – ocena projektu badania dotyczącego ludzi
8.7. załącznik nr 006a – ocena projektu eksperymentu medycznego
8.8. załącznik nr 007 – zawiadomienie członków KB UR o posiedzeniu
8.9. załącznik nr 008 – zaproszenie Badacza na posiedzenie KB UR
8.10. załącznik nr 009 – zawiadomienie o konieczności uzupełnienia dokumentacji
8.11. załącznik nr 010 – uchwała pozytywna
8.12. załącznik nr 010a – ocena pozytywna
8.13. załącznik nr 011 – uchwała / ocena negatywna
8.14. załącznik nr 012 – uchwała warunkowa
8.15. załącznik nr 013- rejestr i potwierdzenia przekazania uchwał wnioskującym podmiotom
8.16. załącznik nr 014 – zgłoszenie zmian w projekcie badania

9. Wprowadzone zmiany (maj 2023) w porównaniu z PKBUR-v.001.2021-procedura
9.1. Aktualizacja regulacji prawnych (pkt. 4.2.1, pkt. 4.4.2, pkt. 6)
9.2. Aktualizacja definicji badacza (pkt .2.6)
9.3. Aktualizacja zakresu procedury (pkt. 3)
9.4. Uzupełnienie graficznego przedstawienia procesu oceny wniosków przez Komisję Bioetyczną (rycina 4.1)
9.5. Uzupełnienie informacji dotyczących formy składania wniosku tj. wersja elektroniczna, a po                             uzyskaniu potwierdzenia kompletności dokumentacji – wersja wydrukowana (pkt. 4.1)
9.6. Zmian treści załącznika(pkt. 4.3) nr 06 dotyczącego oceny projektu badawczego – aktualnie:                    załącznik nr 006a dotyczy oceny eksperymentów medycznych,  załącznik nr 006 dotyczy oceny                   projektu badań niebędących eksperymentami.
9.7. Wprowadzenie zmian dotyczących opiniowania projektów eksperymentów medycznych (pkt. 4.4.4) zgodnie z wymogami określonymi  w Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 roku w sprawie  komisji bioetycznej oraz Odwoławczej  Komisji  Bioetycznej (Dz. U. 2023, poz. 218).
9.8. Zmiana treści załączników (pkt. 4.5) nr 010, 011 oraz 012– dotyczących uchwał (odpowiednio: pozytywnej, negatywnej, warunkowej) podejmowanych przez Komisję oraz dodanie załączników nr 010a (ocena etyczna badania niebędącego eksperymentem).

							     		Rektor
Uniwersytetu Rzeszowskiego

Prof. dr hab. Sylwester Czopek
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