         REGULAMIN    KOMISJI  BIOETYCZNEJ




UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO   w   BIAŁYMSTOKU

Rozdział  I          Postanowienia ogólne.

1/ Eksperyment medyczny lub badanie kliniczne może być przeprowadzone przez uprawniony podmiot wyłącznie po  podjęciu  pozytywnej uchwały                     o projekcie  przez  Komisję  Bioetyczną  Uniwersytetu  Medycznego  w Białymstoku,

2/  Komisję Bioetyczną, zwaną dalej „Komisją” powołuje rektor Uczelni                    w  drodze zarządzenia wewnętrznego  na  okres  kadencji  trwającej  trzy lata.

3/  Komisja wybiera ze swego składu przewodniczącego Komisji będącego lekarzem   i   zastępcę   przewodniczącego  nie  będącego  lekarzem.

4/   W przypadku zmniejszenia się składu Komisji jego uzupełnienia dokonuje rektor  w  drodze  zarządzenia  wewnętrznego.

5/  Rektor może odwołać członka Komisji przed upływem kadencji na jego wniosek  lub  gdy  nie  uczestniczy  on  w  pracach  Komisji.

6/   Posiedzenia Komisji   odbywają  się   raz  w   miesiącu  z   wyjątkiem  lipca

i  sierpnia.

7/   Przewodniczący Komisji w przypadku swej nieobecności na posiedzeniu wyznacza swego zastępcę lub innego członka Komisji do prowadzenia posiedzenia,

8/  Wnioski  do Komisji  podlegają recenzowaniu, dlatego należy je składać co najmniej  na  dwa  tygodnie  przed  posiedzeniem  Komisji.

9/   Wszelkich informacji administracyjnych udziela sekretarz Komisji, który prowadzi również ewidencję wpływający do Komisji wniosków i wydawanych przez  Komisję  uchwał  wraz  z  uzupełnieniami do prowadzonych projektów, protokołowaniem posiedzeń Komisji i wystawianiem faktur                                               – tel. 085/ 748-5407    -     fax: 085/ 748-5508
Rozdział  II       Tryb  działania  Komisji

1/  Wnioskodawca zamierzający przeprowadzić  eksperyment medyczny składa do Komisji  wniosek  o wyrażenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego  lub  badania  klinicznego.
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2/    Wniosek  powinien zawierać:

· oznaczenie  osoby zamierzającej przeprowadzić eksperyment medyczny lub badanie kliniczne, a w przypadku eksperymentu wieloośrodkowego             – również nazwy wszystkich ośrodków w kraju, w których eksperyment medyczny  lub badanie kliniczne  ma być przeprowadzone,

· tytuł projektu, jego szczegółowy opis, metodyka i uzasadnienie co do celowości zamierzonego eksperymentu medycznego lub badania klinicznego,

· imię, nazwisko, adres   oraz   kwalifikacje   zawodowe   i   naukowe   osoby

     kierującej   eksperymentem  medycznym  lub  badaniem  klinicznym,

-    informacje o warunkach ubezpieczenia osób mających uczestniczyć w  

     eksperymencie medycznym lub badaniu klinicznym,

· dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych oraz  ewentualnie przewidywanych innych korzyściach dla osób poddanych eksperymentowi medycznemu lub badaniu klinicznemu.

3/    Do  wniosku   o   którym    mowa  w   pkt.2   należy  dołączyć:

· projekt eksperymentu medycznego  lub  badania klinicznego,

· informację  przeznaczoną dla osób poddanych eksperymentowi medycznemu lub badaniu klinicznemu, /odnośnie nieletnich do 16 r.ż. informację dla  rodzica-opiekuna/ zawierającą szczegółowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia eksperymentu medycznego lub badania klinicznego, spodziewanych dla tych osób korzyściach  leczniczych i innych oraz ryzyku związanym z poddaniem się eksperymentowi  oraz informację o możliwości zrezygnowania z uczestniczenia w eksperymencie  medycznym lub badaniu klinicznym na każdym jego etapie,

· wzór formularza świadomej zgody pacjenta /odnośnie nieletnich do 16 r.ż. zgoda rodzica / opiekuna/; w przypadku niemożności wyrażenia pisemnej zgody za równoważną uważa się zgodę wyrażoną ustnie w obecności dwóch świadków / udokumentowaną /,

· polisę ubezpieczeniową wraz z oświadczeniem o przyjęciu warunków ubezpieczenia,  aktualną datą  i sumą ubezpieczenia,

· protokół badania wraz ze zmianami, / w przypadku badań wieloośrodkowych   wymagana   odpowiednia  ilość  kopii /,
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· broszurę badacza,

· wzór oświadczenia  składanego przez osobę poddaną eksperymentowi medycznemu lub badaniu klinicznemu / odnośnie nieletnich                            do 16 r.ż.– rodzic/opiekun / w którym wyraża ona zgodę na przetwarzanie danych osobowych  prze osobę lub inny podmiot przeprowadzający eksperyment medyczny lub badanie kliniczne;  w przypadku  niemożności wyrażenia zgody  na piśmie, za równoważną uważa się  wyrażenie zgody ustnie złożone  w  obecności dwóch świadków – zgoda taka powinna być odnotowana w dokumentacji  lekarskiej,

· w przypadku osoby całkowicie ubezwłasnowolnionej zgodę na udział tej osoby w eksperymencie medycznym lub badaniu klinicznym wyraża przedstawiciel ustawowy tej osoby a jeżeli ta osoba jest w stanie                      z rozeznaniem   wypowiedzieć   opinię   w   sprawie   swego   uczestnictwa 

w eksperymencie medycznym lub badaniu klinicznym konieczne jest ponadto  uzyskanie  pisemnej  zgody  tej  osoby.

      Rozdział   III        Zadania Komisji  Bioetycznej

-
weryfikacja  wniosków  pod względem kompletności dokumentów o których mowa w pkt.2 i 3. Komisja może wyrazić stanowisko w sprawie uzupełnienia zgłoszenia,

· przewodniczący Komisji wyznacza eksperta do przygotowania opinii,

· wyrażenie    opinii    w    formie     uchwały     o    projekcie    eksperymentu      

medycznego lub badania klinicznego na piśmie następuje  nie później niż w  terminie  3  miesięcy  od  daty  otrzymania  kompletu   dokumentacji,

· Komisja     podejmuje   uchwałę    w    głosowaniu   tajnym ,   przy    udziale         

w  głosowaniu ponad  połowy  składu  Komisji,  w   tym   przewodniczącego  

lub  zastępcy i co najmniej dwóch członków Komisji nie będących  lekarzami. W głosowaniu mogą być oddane głosy za przyjęciem lub odrzuceniem  opinii,

· jeżeli   kierownikiem   tematu   badawczego   jest   członek   Komisji  to  nie 

uczestniczy   on   w   tej   części   posiedzenia   Komisji  i   nie   uczestniczy

w  głosowaniu,

· uchwała Komisji jest podpisywana przez przewodniczącego Komisji lub jego zastępcę oraz wszystkich członków Komisji  obecnych na posiedzeniu i jest  wydana nie później niż 30 dni od daty posiedzenia Komisji  wnioskodawcy, a w przypadku badań wieloośrodkowych także komisjom bioetycznym właściwym  dla tych ośrodków,
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· informacje   o    prowadzonych  badaniach     klinicznych       realizowanych 

w klinikach uczelni zlokalizowanych w szpitalach, będą przekazywane dyrektorom  szpitali,

· posiedzenia Komisji są protokołowane.

Rozdział  IV       Postanowienia  końcowe

1/   Odwołanie    od     uchwały    Komisji      wnosi    się   za     pośrednictwem

    Komisji      do      Odwoławczej      Komisji     Bioetycznej     przy     Ministrze

    Zdrowia   w   terminie 14 dni   od  dnia   otrzymania   uchwały.

2/    Za    wydanie    uchwały   o    projekcie  eksperymentu   medycznego   lub   

    badania    klinicznego    i    wydanie   decyzji    do    wniesionych   poprawek    

    oraz    uczestniczenia   tzw. ” podwykonawców   w   badaniu   klinicznym  na  

    które  uchwałę   wydaje  inna  komisja” – pobiera się opłatę przed wydaniem  

    uchwały    lub     decyzji.  Wysokość  opłat   ustala    Rektor    zarządzeniem    

    wewnętrznym.

       Zwolnione z   opłat   są  prace  własne,  statutowe,  doktoraty,    habilitacje  

    i   granty  KBN.

   Regulamin wchodzi w życie z dniem podpisania.

          Białystok, dnia  19-01-2006r.

                                        Zatwierdzam:  Rektor UMB  prof. dr hab. Jan  Górski 

                                                                                          ........................... 

