Zarzadzenie Nr 61/2025/2026
Rektora Uniwersytetu Kazimierza Wielkiego
z dnia 24 czerwca 2026 r.

w sprawie Regulaminu Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Kazimierza Wielkiego

Na podstawie art. 23 ust. 2 pkt 2) ustawy z dnia 20 lipca 2018 roku Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz.U. z 2024 r poz. 1571 z p6zn. zm.) oraz art. 29 ustawy o zawodach lekarza
I lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz.U. z 2026 r. poz. 37 z p6zn. zm.)

zarzadzam,

co nastepuje:
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Wprowadzam Regulamin Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Kazimierza Wielkiego, stanowiacy
zatgcznik nr 1 do niniejszego zarzadzenia.

§2

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Rektor

prof. dr hab. Bernard Mendlik



Zalgcznik Nr 1

do Zarzgdzenia Nr 61/2025/2026
Rektora UKW

z dnia 24 czerwca 2026 r.

REGULAMIN KOMISJI BIOETYCZNEJ
Uniwersytetu Kazimierza Wielkiego w Bydgoszczy

§1
Postanowienia ogodlne

1. Komisja Bioetyczna Uniwersytetu Kazimierza Wielkiego (dalej: ,,Komisja”) jest niezaleznym
podmiotem kolegialnym powotywanym przez Rektora UKW.
2. Komisja dziata na podstawie:
1) ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce,
2) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
3) ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych,
4) ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
5) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznych oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej,
6) zasad etyki badan naukowych, w tym Deklaracji Helsinskiej, wytycznych CIOMS oraz
zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).
3. Komisja czuwa nad ochrong praw, zdrowia, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikow badan
prowadzonych w UKW lub przez osoby wspotpracujace z UKW.

§2

Przedmiot dzialalnosci Komisji

1. Komisja wydaje w formie uchwat opinie w sprawie :
1) eksperymentu medycznego,
2) badania klinicznego wyrobu medycznego
2. Komisja moze podejmowac takze uchwaty zawierajace w szczegdlnosci zalecenia lub opinie,
w tym w sprawach:
1) badan z udziatem cztowieka, w ktorych konieczna jest ochrona godnosci, autonomii, praw
i bezpieczenstwa istoty ludzkiej, w szczegdlnosci w formie zalecen, badaniach z
wykorzystaniem danych wrazliwych lub materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego
2) projektach badawczych przygotowywanych przez pracownikéw, doktorantow i
studentow UKW,
3) projektach realizowanych w ramach wspotpracy UKW z innymi podmiotami.
3. Komisja podejmujac uchwatg ocenia w szczegdlnosci:
1) zgodnos$¢ badan z zasadami etyki,
2) proporcj¢ ryzyka niepozadanych skutkow i spodziewanych korzysci,
3) bezpieczenstwo uczestnikow,
4) proces pozyskiwania $wiadomej zgody,
5) ochrone danych osobowych i poufnosci,
6) rzetelno$¢ metodologiczng
4. Jezeli eksperyment medyczny stanowi jednoczes$nie badanie kliniczne w rozumieniu ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
stosuje si¢ przepisy powyzszej ustawy, a Komisja nie rozpatruje wniosku o wydanie opinii
w sprawie eksperymentu medycznego.



§3
Sklad Komisji

Komisja liczy 7 cztonkéw, powotywanych przez Rektora UKW na kadencje trwajaca 4 lata w

drodze zarzadzenia. Pierwsza kadencja trwa od 1 lipca 2026 roku do 31 grudnia 2028 r.

W sktad Komisji wchodzi:

1) szesciu cztonkow, w tym przewodniczacy i zastepca przewodniczacego

2) przedstawiciel Okregowej Rady Lekarskiej w Bydgoszczy na prawach cztonkdéw komisji

Cztonkami Komisji moga by¢ pracownicy UKW lub eksperci zewngetrzni posiadajacy wysoki

autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace doswiadczenie

w sprawach z zakresu eksperymentow medycznych.

. Kandydat do komisji bioetycznej przed powotaniem do niej wyraza pisemng zgode¢ na udziat

w pracach komisji oraz sktada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bezstronnos$ci i poufnosci

na wzorze stanowigcym zalgcznik do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia

2023 r. w sprawie komisji bioetycznych oraz Odwotawczej Komisji Bioetyczne;.

. Czlonkiem komisji bioetycznej nie moze zosta¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem za

umyslne przestgpstwo umysine lub umyslne przestgpstwo skarbowe oraz osoba wobec ktorej

orzeczono $rodek karny zakazu wykonywania zawodu.

. W posiedzeniu komisji bioetycznej, poza jej cztonkami, bez prawa gltosu moga uczestniczy¢:

1) wnioskodawca - w cze$ci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku,;

2) eksperci wydajacy opini¢ o eksperymencie medycznym lub inni eksperci;

3) sekretarz komisji.

. W podejmowaniu uchwatly nie moze bra¢ udzialu czlonek komisji bioetycznej, ktérego

dotyczy wniosek bedacy przedmiotem uchwaty.

. Rektor odwotuje cztonka komisji bioetycznej przed uptywem kadencji, jezeli:

1) ztozyl on rezygnacje z petnionej funkc;ji;

2) w uzasadnionej ocenie Rektora nie realizuje powierzonych mu zadan lub zaistniaty
okolicznosci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

3) zostat skazany prawomocnym wyrokiem za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia
publicznego lub umysine przestgpstwo skarbowe lub osoba wobec ktorej orzeczono srodek
karny zakazu wykonywania zawodu.

§4

Dzialalnos¢ Komisji

. Komisja na pierwszym posiedzeniu, w gtosowaniu tajnym, wybiera ze swojego sktadu:

1) przewodniczacego komisji bioetycznej bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta;

2) zastepce przewodniczacego.

. Praca komisji bioetycznej kieruje przewodniczacy komis;ji bioetycznej przy pomocy zastepcy

przewodniczacego.

. Do zadan przewodniczacego komisji bioetycznej nalezy:

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

2) kierowanie posiedzeniami komisji bioetycznej;

3) zapraszanie na posiedzenia komisji bioetycznej wnioskodawcow oraz ekspertow;

4) reprezentowanie komisji bioetycznej na zewnatrz.

. W przypadku nieobecnosci przewodniczgcego komisji bioetycznej jego zadania realizuje

zastgpca przewodniczacego.

. Przewodniczacy komisji bioetycznej, za pomocg $rodkow komunikacji elektronicznej,

powiadamia cztonkow komisji bioetycznej o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni

przed posiedzeniem, oraz przekazuje porzadek posiedzenia.



6. Posiedzenia komisji bioetycznej moga odbywac si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem
srodkow komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegtos¢, pod warunkiem
zachowania niezbednych $rodkéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.
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Postepowanie w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu medycznego

1. Postgpowanie w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu medycznego jest
wszczynane na wniosek, ktory zawiera:

1)

2)
3)

4)
5)

oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny, aw przypadku eksperymentu prowadzonego w dwoch Iub  wigcej
podmiotach - rowniez nazwy wszystkich podmiotow, w ktorych eksperyment ten ma
by¢ przeprowadzony;

tytut eksperymentu medycznego i uzasadnienie co do jego celowosci i wykonalnosci;
imi¢ inazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma
kierowac eksperymentem medycznym;

informacje¢ o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej uczestnikdw;
dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzys$ciach dla uczestnikow.

2. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

szczegotowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe jego
uczestnikow, miejsce iczas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane
procedury, warunki wiaczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego,
przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie
wynikow eksperymentu medycznego;

dokumenty potwierdzajace do$wiadczenie zawodowe inaukowe osoby, ktéra ma
kierowa¢ eksperymentem medycznym, i osoby posiadajacej kwalifikacje niezbedne do
przeprowadzenia czg¢$ci niemedycznej eksperymentu medycznego, o ktdrej mowa
w art. 23 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r.
(zwang dalej ustawg z.1.) - jezeli dotyczy;

wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika przed wyrazeniem zgody na
eksperyment medyczny, zawierajacej dane, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 ustawy
z.l)

wzér formularza zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢ zawarte co najmniej
stwierdzenia dotyczace:

dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu si¢ z informacja przeznaczong dla uczestnika przed wyrazeniem zgody na
eksperyment medyczny, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 ustawy z.l.

potwierdzenia mozliwosci zadawania pytah prowadzacemu eksperyment medyczny
I otrzymania odpowiedzi na te pytania,

uzyskania informacji 0 mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium,;

WzOr oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

wzor o$wiadczenia skladanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgod¢ na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem w eksperymencie medycznym
przez osobe¢ lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

10) zgodg kierownika podmiotu, w Ktorym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu

medycznego.

3. Whniosek o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego wraz z dokumentacja
wymieniong w ust. 2 przedklada wnioskodawca, ktorym moze by¢ pracownik lub
doktorant uczelni



10.

11.

12.

W przypadku gdy zlozony wniosek wymaga uzupelnienia, komisja bioetyczna wzywa
wnioskodawce do usunigcia brakow formalnych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uplywie tego terminu wniosek zostanie
pozostawiony bez rozpoznania.
Przewodniczacy komisji bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z wnioskiem, wyznacza cztonka
komisji bioetycznej do przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu
medycznego, zwanego dalej "recenzentem". Jezeli przewodniczacy komisji bioetycznej
uzna, ze zaden czlonek komisji bioetycznej nie moze by¢ recenzentem z przyczyn
uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu medycznego, poddaje sprawe do
rozstrzygniecia na posiedzeniu komisji bioetycznej, ktdéra wyznacza eksperta spoza
sktadu komisji bioetyczne;.

Recenzent sporzadza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego, o ktérym

mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt

opinii jest przedktadany na posiedzenie komisji bioetycznej, na ktorym jest rozpatrywany
wniosek projektu eksperymentu medycznego.

Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera:

1) wskazanie tytulu opiniowanego eksperymentu medycznego;

2) ocen¢ zasadnosci i wykonalnosci projektu eksperymentu medycznego w $Swietle
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

3) ocen¢ przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikow eksperymentu medycznego
z uwzglednieniem dost¢epu do wynikow eksperymentu i informacji dotyczacych ich
stanu zdrowia;

4) ocen¢ poprawnosci doboru grupy uczestnikow eksperymentu medycznego oraz
metodyki jego przeprowadzenia;

5) ocen¢ jakosci personelu medycznego uczestniczacego w przeprowadzeniu
eksperymentu medycznego iwarunkow technicznych, w jakich ma on by¢
przeprowadzony, z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow
eksperymentu medycznego;

6) ocene poprawnos$ci poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla
uczestnika eksperymentu medycznego;

7) oceng poprawnosci uzyskania zgody, o ktdrej mowa w art. 25 ust. 8 i 9 ustawy;

8) oceng zachowania warunkow formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu
medycznego oraz poszanowania praw jego uczestnikow.

Na posiedzeniu komisji bioetycznej sa rozpatrywane wnioski projektéw eksperymentow

medycznych, ktdre wptynety do komisji bioetycznej co najmniej 14 dni przed terminem

tego posiedzenia. Termin ten moze zosta¢ skrocony na wniosek przewodniczacego
komisji bioetycznej w przypadku zaistnienia okoliczno$ci niecierpigcych zwloki.

Komisja bioetyczna wydaje opini¢ w terminie 60 dni od dnia otrzymania kompletnego

wniosku.

Komisja bioetyczna podejmuje uchwate wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu

medycznego w drodze tajnego gltosowania. W glosowaniu mogg by¢ oddane wylgcznie

glosy za wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej. Uchwaty
zapadaja zwykta wiekszoscig gloséw. Komisja bioetyczna wyraza opini¢ nie pdzniej niz

W terminie 3 miesigcy od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu

medycznego.

Uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego podpisuje

przewodniczacy komisji bioetycznej. Uchwata moze by¢ podpisana wiasnorgcznie,

kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem
zaufanym.

Przewodniczacy komisji bioetycznej przekazuje wnioskodawcy uchwale wyrazajaca

opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego wraz z uzasadnieniem, bez zbednej zwloki,

nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia.

Odwotanie od uchwaly komisji bioetycznej wyrazajacej opini¢ o projekcie eksperymentu

medycznego moze wnies¢:



1) wnioskodawca;

2) kierownik podmiotu, w ktorym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony;

3) komisja bioetyczna wlasciwa dla osrodka, ktory ma uczestniczyé w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym.

13. Odwotanie, o ktorym mowa w ust. 12, wnosi si¢ za posrednictwem komisji bioetycznej,
ktora podjeta uchwate, do Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia
doreczenia uchwaty wyrazajacej opinig.

14. Jezeli komisja bioetyczna uzna, ze odwotanie zastuguje w catosci na uwzglednienie,
moze wyda¢ w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwotania nowg opini¢, w Ktorej
uchyli albo zmieni opini¢ objeta odwotaniem.

15. Komisja bioetyczna, jezeli nie wyda nowej opinii zgodnie z postanowieniami ust. 14
przekazuje odwotlanie wraz z aktami sprawy Odwolawczej Komisji Bioetycznej w
terminie 30 dni od dnia otrzymania odwotania za posrednictwem $rodkéw komunikacji
elektronicznej albo w postaci papierowe;j.

§6

Post¢powanie w innych sprawach

Do postgpowania w sprawie wydania opinii o badanu klinicznym wyrobu medycznego stosuje
si¢ odpowiednio postanowienia § 5 niniejszego regulaminu, z uwzglgdnieniem zmian
wynikajacych z przepiséw art. 31 — 38 ustawy zdnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych .

Do postgpowania w innych sprawach, ktore naleza do kompetencji Komisji na podstawie
przepisow powszechnie obowigzujacych stosuje si¢ te przepisy.

W sprawach nieuregulowanych w przepisach powszechnie obowigzujacych tryb i sposob
dziatania Komisji okresla przewodniczacy Komisji.

87
Wynagrodzenie i finansowanie prac Komisji

Komisja za rozpatrywanie wnioskow, o ktorych mowa w § 2 pobiera optaty, ktorych wysokosé¢
okresla zatgcznik nr 1 do regulaminu.

Czynnosci zwigzane z dzialalno$cig Komisji Bioetycznej wykonywane sg przez pracownikow
Uniwersytetu w ramach stosunku pracy.

Czynnosci zwigzane z dzialalno$ciag Komisji Bioetycznej §wiadczone przez osoby niebedace
pracownikami Uniwersytetu wykonywane s3 na podstawie umowy cywilnoprawne;.

Zasady ustalania wynagrodzen za czynnosci wynikajace z dzialalno$ci Komisji Bioetycznej
okresla zatgcznik nr 1 do regulaminu.

§8

Postanowienia koncowe

Posiedzenia moga by¢ prowadzone stacjonarnie, zdalnie lub w trybie hybrydowym.
Uchwaty zapadaja zwykta wiekszos$cig gtosow przy obecnosci co najmniej polowy sktadu
Komisji

Posiedzenia Komisji sg protokotowane przez Sekretarza.

Nadzor organizacyjny nad pracami komisji sprawuje Prorektor ds. Nauki.

Rektor zapewnia obstuge administracyjng prac Komisji oraz sktadanych do Komisji
wnioskow.

W uzasadnionych przypadkach w posiedzeniu uczestniczy radca prawny zapewniajgcy
obsluge prawnag posiedzenia. Wniosek o wyznaczenie radcy prawnego przewodniczacy



Komisji sktada do Koordynatora Zespotu Radcéw Prawnych UKW co najmniej 7 dni przed
posiedzeniem. Radca prawny, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym, nie wchodzi w sktad
Komisji.

. Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materiaty z posiedzen komisji bioetycznej,
w szczeg6lnosci jej uchwaty, 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
przechowywana jest przez 20 lat od konca roku kalendarzowego, w ktérym zostata wydana
ostateczna uchwata w sprawie wydania opinii.

. W stosunku do cztonkéw Komisji oraz oséb uczestniczacych w posiedzeniach Komisji i
obstugujacych jej dzialalnos¢ w zakresie przetwarzania danych osobowych stosuje si¢
przepisy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogblne rozporzadzenie o ochronie danych)



