Zarzadzenie nr 0300.88.VI1.2023
Rektora Akademii Kaliskiejim. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego
z dnia 27 kwietnia 2023 roku

W sprawie wprowadzenia Regulaminu Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

Na podstawie § 26 ust. 2 Statutu Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa
Wojciechowskiego w zwiazku z art.21-29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731) oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej
(Dz. U. 2023 poz. 218) zarzadza sie, co nastepuje:

§1

Wprowadza sie Regulamin Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa
Wojciechowskiego, zwany dalej ,Regulaminem”, stanowigcy zatacznik do niniejszego
zarzadzenia.

§2

Traci moc Zarzadzenie nr 0300.6.V.2020 Rektora Panstwowej Wyiszej Szkoty Zawodowej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego w Kaliszu z dnia 27 stycznia 2020 roku
W sprawie wprowadzenia Regulaminu Komisji Bioetycznej Paristwowej Wyzszej Szkoty
Zawodowej im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego.

§3

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
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Zatacznik do Zarzgdzenia nr 0300.88.VI1.2023
Rektora Akademii Kaliskiej im. Prezydenta
Stanistawa Wojciechowskiego z dnia 27.04.2023 r.

Regulamin Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

§1
Komisja Bioetyczna Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego, zwana

dalej ,,Komisjg”, jest komisjg bioetyczng w rozumieniu art.29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996
roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 poz.1731).

§2

1. Komisja powotywana jest przez Rektora w drodze zarzadzenia.

2. Kandydat do Komisji przed powotaniem wyraza pisemng zgode na udziat w pracach
komisji oraz sktada o$wiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci — zgodnie z
zat.nr 5i 6 do Regulaminu.

3. Cztonkéw Komisji powotuje Rektor, wedtug kryteriow zawodowych i etycznych
okreslonych w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty i w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej.

4. Cztonkowie Komisji podpisujg klauzule informacyjng i zgode na przetwarzanie danych,
stanowigce ztgcznik nr 9 do Regulaminu.

5. Kadencja Komisji wynosi cztery lata i koriczy sie z chwilg powotania nowej Komisji.

6. Komisja na pierwszym posiedzeniu wybiera ze swego sktadu Przewodniczgcego Komisji
bedgcego lekarzem oraz jego Zastepce.

7. Do obowigzkéw Przewodniczagcego nalezy organizowanie pracy komisji, ustalanie
terminarza oraz porzgdku obrad. Zwotywanie posiedzern Komisji, wstepne sprawdzenie
ztozonych wnioskéw oraz koordynacja prac Komisji i nadzér nad jej funkcjonowaniem.

8. Odwoftanie cztonka Komisji przed uptywem kadencji moze nastgpic, jesli:

1) ztozyt rezygnacje z petnionej funkcji;

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

3) zostat skazany prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umyslne Scigane z
oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe lub zostat prawomocnie
skazany na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.

9. W podejmowaniu uchwaty nie moze braé udziatu cztonek Komisji, ktérego dotyczy
wniosek bedacy przedmiotem uchwaty. Powinien dobrowolnie wycofaé sie z dziatan
Komisji i poinformowac pisemnie o tym fakcie Przewodniczgcego przed posiedzeniem
Komisji.

10. Obstuge administracyjng Komisji zapewnia Biuro Rektora i Organizacji Uczelni
Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego. Pracownicy Biura
Rektora i Organizacji Uczelni sktadajg pisemne zobowigzanie o zachowaniu poufnosci co
do tresci opiniowanych przez Komisje projektéw eksperymentéw medycznych — zgodnie z
zat. nr 7 do niniejszego Regulaminu.



§3
1. Komisja w swych opiniach kieruje sie wzgledami etycznymi oraz oceng celowosci
i wykonalnosci projektow badawczych.

2. Komisja rozpatruje wnioski o wyrazenie opinii na:

a) przeprowadzenie eksperymentu medycznego, o ktérym mowa w Ustawie
o zawodzie lekarza i lekarza dentysty;

b) przeprowadzenie eksperymentu medycznego w tym badan realizowanych
w ramach prac habilitacyjnych, doktorskich, magisterskich, licencjackich, prac
wiasnych;

c) przeprowadzenie badan klinicznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w ustawie Prawo farmaceutyczne;

d) przeprowadzenie badan klinicznych wyrobu medycznego, o ktérych mowa
w ustawie o wyrobach medycznych;

e) przeprowadzenie badan klinicznych produktéw biobéjczych, o ktérych mowa
w ustawie o produktach biobéjczych;

f) przeprowadzenie badan klinicznych kosmetykéw, o ktérych mowa w ustawie
o produktach kosmetycznych;

g) przeprowadzenie innych badan medycznych, dla ktérych ustawa szczegdlna
przewiduje wydanie opinii przez komisje bioetyczna.

w

Komisja podejmuje uchwaty w trakcie posiedzen.

4. Terminy posiedzen Komisji ustala Przewodniczgcy Komisji, uwzgledniajgc koniecznos¢
zapewnienia mozliwosci podejmowania przez Komisje uchwat w terminach
okreslonych przez przepisy szczegdlne.

5. Przewodniczgcy Komisji, za pomoca srodkédw komunikacji elektronicznej, powiadamia
Cztonkéw Komisji o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed
posiedzeniem, oraz przekazuje porzgdek posiedzenia.

6. Posiedzenia komisji bioetycznej mogg odbywaé¢ sie w trybie zdalnym, z

wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektronicznej porozumiewania sie na

odlegtos¢, pod warunkiem zachowania niezbednych 3$rodkéw bezpieczeristwa
ochrony danych osobowych.

§4

1. Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu sie z wnioskiem, wyznacza cztonka Komisji do
przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego, zwanego dalej
,recenzentem”, lub poddaje sprawe do rozstrzygniecia na posiedzeniu Komisji, ktora
wyznacza eksperta spoza swojego sktadu.

2. Recenzent sporzadza projekt opinii w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego
wniosku. Projekt jest przedktadany na posiedzenie Komisji, na ktdrym jest rozpatrywany
whiosek.

3. W przypadkach niecierpigcych zwtoki, Przewodniczagcy Komisji moze wykonywad
czynnosci Komisji nie wymagajgce wydania opinii. Przewodniczagcy zdaje Komisji
sprawozdanie z wykonanych czynnosci podczas najblizszego posiedzenia.

4. Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera:
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1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

wskazanie tytutu opiniowanego eksperymentu medycznego;

ocene zasadnosci i wykonalnosci projektu eksperymentu medycznego w Swietle
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

ocene przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikdw eksperymentu medycznego
z uwzglednieniem dostepu do wynikéw eksperymentu i informacji dotyczacych ich
stanu zdrowia;

ocene poprawnosci doboru grupy uczestnikdw eksperymentu medycznego oraz
metodyki jego przeprowadzenia;

ocene jakosci personelu medycznego uczestniczacego w przeprowadzeniu
eksperymentu medycznego i warunkéw technicznych, w jakich ma on byc¢
przeprowadzony, z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikéw
eksperymentu medycznego;

ocene poprawnosci poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla
uczestnika eksperymentu medycznego;

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

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

§5

1. Wnioskodawca, ktéry zamierza przeprowadzi¢ badanie, o ktérym mowa w § 3 ust. 2 lit. a)

sktada wniosek, stanowigcy zatgcznik nr 1 do Regulaminu, a w przypadku badan
klinicznych produktéw leczniczych, wyrobdw medycznych, produktéw biobdjczych
i produktéow kosmetycznych wniosek razem z zatgcznikami zgodnie z przepisami,

okreslajacymi zasady ich prowadzenia.

2. Do wniosku nalezy dofgczy¢ nastepujgcg dokumentacje:

a) szczego6towy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe
jego uczestnikdow, miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego,
planowane procedury, warunki witgczenia i wykluczenia uczestnika z
eksperymentu  medycznego, przyczyny  przerwania  eksperymentu
medycznego oraz planowane wykorzystanie wynikdw eksperymentu
medycznego;

b) dokumenty potwierdzajgce doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra
ma kierowac¢ eksperymentem medycznym, i osoby, o ktérej mowa w art. 23
ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz.1731)
— jezeli dotyczy;

c) wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktérych
mowa w art. 24 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2022 r. poz.1731);

d) wzor formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny by¢ zawarte co najmniej
stwierdzenia dotyczace:

e dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi medycznemu
po zapoznaniu sie z informacjg, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz.1731),



potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium;

e) wzor oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

f) wzdér oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem w eksperymencie
medycznym przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

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

h) klauzule informacyjng dla wnioskodawcy i cztonkéw zespotu badawczego o
przetwarzaniu ich danych osobowych przez Uczelnie (zat. nr 10 do
Regulaminu).

3. Whnioskodawca, ktéry zamierza przeprowadzié¢ badanie, o ktérym mowa w § 3 ust. 2

lit. b) sktada wniosek, stanowigcy zatacznik nr 4 do Regulaminu.

a)

b)

d)

Do wniosku nalezy dotgczy¢ nastepujgcg dokumentacje:

w przypadku wykonywania badan poza Akademia Kaliskg — pisemng akceptacje
kierownikéw wszystkich jednostek, w ktérych projekt ma by¢ realizowany,
informacje dla uczestnikdw badania, zawierajacg szczegétowe dane o celach
i zasadach przeprowadzenia eksperymentu medycznego, spodziewanych dla tych
0s6b korzysciach leczniczych i innych oraz ryzyku zwigzanym z poddaniem sie
eksperymentowi (zat. nr 2),

formularz zgody uczestnika badania (zat. nr 3), w ktérym powinny zawiera¢ sie co
najmniej stwierdzenia dotyczgce:

- dobrowolnego wyrazenia zgody na uczestnictwo w badaniu, po zapoznaniu sie
z informacjg, o ktérej mowa w lit. b),

- potwierdzenie mozliwosci zadawania pytan prowadzgcemu badanie
i otrzymania na nie odpowiedzi,

- uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniu n kazdym
jego etapie,

wzdr oswiadczenia o przyjeciu warunkdw ubezpieczenia (zat. nr 3),

e) wzér osSwiadczenia sktadanego przez uczestnika badania, w ktérym wyraza on

zgode na przetwarzanie danych zwigzanych z jego udziatem w badaniu (zat. nr 3).

5. Do wniosku, w ktérym nie przewiduje sie udziatu pacjentéw/uczestnikdéw nalezy

dofaczy¢ oswiadczenie badacza o braku koniecznosci przedtozenia informacji dla

pacjenta, formularza $wiadomej zgody oraz formularza o ochronie danych

osobowych.

§6



. Wniosek skierowany do Przewodniczagcego Komisji sktada sie w Biurze Rektora i
Organizacji Uczelni Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego.

. Wniosek oraz dokumenty sktada sie w jezyku polskim, w postaci papierowej albo za
pomocg srodkdw komunikacji elektronicznej.

. Wniosek skfadany za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej jest podpisywany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem
zaufanym wnioskodawcy.

. Aby projekt badania zostat rozpatrzony na danym posiedzeniu Komisji, wniosek nalezy
ztozy¢ co najmniej na dwa tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.

. W przypadku nieztozenia wniosku w terminie okreslonym w ust. 2, wniosek zostanie
rozpatrzony na kolejnym posiedzeniu Komisji.

. Procedura rozpatrywania wniosku nie moze trwaé dtuzej niz 3 miesigce od daty rejestracji
wniosku, pod warunkiem dostarczenia petnej dokumentacji pozwalajacej na wydanie
opinii.

. W przypadku uzupetnienia brakdéw w dokumentacji, terminy o ktérych mowa w ust. 2 i 4,
biegnace od dnia ztozenia dokumentacji kompletnej i niewadliwe;.

§7

. W razie potrzeby, Komisja moze wezwaé¢ wnioskodawcéw oraz osoby zaangazowane
w realizacje przedstawionych projektow do skfadania wyjasnien na pismie lub ustnie
w trakcie posiedzenia Komisji. Przepisy szczegdlnie stosuje sie w zakresie, w jakim
regulujg one kwestie zgdania wyjasnien w przypadku poszczegdlnych rodzajow spraw,
o ktérych mowa w § 3 ust. 2 niniejszego Regulaminu.

. Nieztozenie wyjasnien na pismie lub ustnie w trakcie posiedzenia Komisji przez osobe
wezwang zgodnie z ust. 1 powyzej, moze byé podstawg negatywnej oceny wniosku przez
Komisje.

. W posiedzeniu Komisji, przy rozpatrywaniu wniosku, moze bra¢ udziat wnioskodawca.

4. Przewodniczacy Komisji moze zaprosi¢ na posiedzenie odpowiednich ekspertéw nie

bedgcych cztonkami Komisji. Mogg oni uczestniczyé z gltosem doradczym
w rozpatrywaniu wniosku. Osoby te sktadajg pisemne zobowigzanie o zachowaniu
poufnosci co do tresci opiniowanych przez Komisje projektow eksperymentéw
medycznych — zgodnie z zat. nr 8 do niniejszego Regulaminu.

. Komisja po zapoznaniu sie z wnioskiem, podejmuje uchwate o wrazeniu pozytywnej lub
negatywnej opinii w sprawie przeprowadzenia wnioskowanego badania.

. Uchwaty Komisji zapadajg w gtosowaniu tajnym zwyktg wiekszoscig gtoséw przy udziale
ponad potowy sktadu Komisji, w tym Przewodniczgcego lub jego Zastepcy i co najmniej
dwodch cztonkéw nie bedgcych lekarzami. W gtosowaniu mogg by¢é oddane wytgcznie
gtosy za przyjeciem albo za odrzuceniem opinii. W razie réwnej ilosci gtoséw decyduje
gtos Przewodniczgcego Komisji.

Negatywna opinia Komisji wymaga uzasadnienia.

Cztonek Komisji, ktéry podczas gtosowania nie zgodzit sie z wiekszoscig moze zgtosic
zdanie odrebne, ktdore zobowigzany jest uzasadni¢ na piSmie. Zdanie odrebne jest
dotaczane do uchwaty Komisji.

Whnioskodawca powinien by¢ niezwtocznie poinformowany na pismie o opinii Komisji.
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§8
1. Przebieg posiedzenia jest protokotowany. Protokdét zostaje przedstawiony
do akceptacji na kolejnym posiedzeniu.
2. Komisja moze wycofa¢ wydang wczesniej opinie pozytywna, jesli na podstawie nowych
informac;ji dojdzie do przekonania, ze ryzyko wynikajgce z badania jest wieksze dla jego
uczestnika niz potencjalne korzysci przez niego uzyskane.

§9

Od uchwaty Komisji stuzy odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze
Zdrowia za posrednictwem Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa
Wojciechowskiego w ciggu 14 dni od otrzymania uchwaty wyrazajgcej opinie.

§10

1. Wnhniosek podlega optacie w wysokosci:

a) 10 000 zt za wydanie opinii o wieloosrodkowym badaniu medycznym w liczbie do 10
osrodkéw;

b) 10 000 zt za wydanie opinii o wieloo$rodkowym badaniu medycznym w liczbie
powyzej 10 osrodkéw oraz dodatkowo 2 000 zt za kazdy osrodek powyzej dziesigtego;

c) 8 000 zt za wydanie opinii o jednoosrodkowym badaniu medycznym;

d) 2000 zt za wydanie opinii dotyczacej wprowadzenia zmiany do dokumentacji
wczesniej opiniowanego badania.

2. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, powyzej wnosi sie na wskazane konto Akademii
Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego.

3. Akademia Kaliska im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego wystawia faktury VAT,
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, z tytutu wnoszenia optat, o ktérych mowa w ust.1
powyze;j.

4. Wniosek dotyczacy badan wykonywanych wramach prac wtasnych, dziatalnosci
statutowej, dotacji ze sSrodkéw finansowych przeznaczonych na nauke w budzecie
panstwa (granty) oraz prac habilitacyjnych, doktorskich, magisterskich, licencjackich,
pracownikéw i studentéw Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa
Wojciechowskiego jest zwolniony z opfat.

5. Rektor moze wydac decyzje o zwolnieniu z optat wniosku innego niz okreslony w ust. 4.

6. Optaty wnoszone przez podmioty zamierzajgce przeprowadzi¢ badania, pokrywajg
koszty dziatalno$ci Komisji, w tym wynagrodzenia, o ktérych mowa w zat. nr 6
do niniejszego Regulaminu.



§11

1. Komisja zapewnia przechowywanie dokumentacji eksperymentu w warunkach
uniemozliwiajacych dostep do niej oséb innych niz cztonkowie Komisji Bioetycznej
i powofani eksperci.

2. Komisja przechowuje ztozone dokumenty przez okres 3 lat od daty zakonczenia badania.

3. Po uptywie tego okresu dokumenty podlegajg archiwizacji.



Zatgcznik nr 1 do Regulaminu
Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

Whiosek do Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa
Wojciechowskiego

Oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajgcego przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwdch lub wiecej
podmiotach — rowniez nazwy wszystkich podmiotéw, w ktérych eksperyment ten ma

by¢ przeprowadzony

Cztonkowie zespotu badawczego:
imie i nazwisko, tytut/stopien naukowy, specjalizacja

Dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie

przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikéw

Data i czytelny podpis wnioskujgcego



10.

11.

Zatgcznik nr 2 do Regulaminu
Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

Informacja dla uczestnikéw badania

Nazwa jednostki badawczej

Zakres i dtugo$é trwania procedur, ktére majg by¢ stosowane, w szczegdlnosci
wszelkie ucigzliwosci i zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwigzane z jego udziatem w
eksperymencie

Ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz pytania i
watpliwosci uczestnika

Srodki powziete w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego uczestnika oraz
poufnosci jego danych osobowych

Zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji
tego eksperymentu oraz do ogdlnych jego wynikdéw



12.

13.

14.

15.

16.

Zasady wyptaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody
Wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikéw eksperymentu medycznego, danych
oraz materiatu biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla

celéw komercyjnych

Zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakonczeniu udziatu w
eksperymencie leczniczym, jezeli okaze sie, ze u danego uczestnika eksperyment ten
przynidst korzysci dla jego zdrowia

Mozliwosci i zasady dostepu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli moze on

przynies¢ uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia
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Zatgcznik nr 3 do Regulaminu
Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

Zgoda uczestnika badania

1. Imie i nazwisko uczestnika

telefony kontaktowe dla badanego.........uuuvveeiieeiiii i

3. Temat badania

Niniejszym oswiadczam, ze:

- zostatam/em poinformowany o celu zamierzonych badan oraz, ze miatam/em,
mozliwos¢ zadawania pytan prowadzacemu eksperyment i otrzymata/em
odpowiedzi na te pytania;

- rozumiem, na czym badania majg polegaé i do czego jest potrzebna moja zgoda;

- zapoznatam/em sie z trescig ,,Informacji dla uczestnikdw badania”;

- zostatam/em poinformowana/ny o potencjalnym ryzyku zwigzanym z programem
badawczym.

Wyrazam zgode na poddanie sie eksperymentowi medycznemu.

Data i podpis kierownika badan Data i podpis badanego

11



Moge odmowi¢ zgody na udziat w badaniach lub cofnaé ja w kazdej chwili, rowniez

podczas ich wykonywania, co nie wptynie na dalsze moje leczenie.

Data i podpis kierownika badan Data i podpis badanego

Oswiadczam, ze wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych w zakresie niezbednym
dla prowadzenia badan, jednak z zastrzezeniem poufnosci uniemozliwiajacej
identyfikacje mojej osoby przez inne osoby prawne i fizyczne niz wymienione w

protokole jako prowadzgce badanie.

Data i podpis kierownika badan Data i podpis badanego
Zostatam/em zapoznana/ny z warunkami ubezpieczenia obejmujacego ewentualne
negatywne skutki uczestniczenia w badaniu i akceptuje te warunki. Otrzymatam/em do
wgladu polise, z ktérej one wynikaja.

Otrzymata/em jeden egzemplarz ,,zgody uczestnika badania”.

Data i podpis kierownika badan Data i podpis badanego
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Zatgcznik nr 4 do Regulaminu
Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

WNIOSEK
0 wyrazenie opinii o projekcie badawczym bedgcym podstawg
pracy licencjackiej / magisterskiej / dyplomowej *

1. Tytut, stopien naukowy lub zawodowy, imie i nazwisko wnioskodawcy — opiekuna
pracy:

2. Telefon KoNtaktoWY ...

3. Miejsce zatrudnienia wnioskodawcy:

* niepotrzebne skresli¢
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Do wniosku dotaczono:

a)

b)

c)

d)

w przypadku wykonywania badan poza Akademia Kaliskg im. Prezydenta Stanistawa
Wojciechowskiego — pisemng akceptacje kierownikéw wszystkich jednostek, w
ktorych projekt ma by¢ realizowany;
informacje dla oséb poddanych eksperymentowi medycznemu zawierajaca
szczegbtowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia badan, spodziewanych dla
tych oséb korzysciach oraz ewentualnym ryzyku zwigzanym z udziatem w badaniach;
sygnowane przez badacza zobowigzanie do uzyskania swiadomej zgody na udziat
w projekcie od wszystkich oséb badanych lub ich przedstawicieli ustawowych;
wzér formularza zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, w ktérym
zawarte sg stwierdzenia dotyczace:
o dobrowolnego wyrazenia zgody na uczestnictwo w projekcie po zapoznaniu
sie
z informacjg, o ktérej mowa w punkcie “b”,
o potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
i otrzymania odpowiedzi na te pytania,
o uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniu
w kazdym jego stadium;

e) jesli badanie nie jest anonimowe- wzor oswiadczenia osoby poddawanej

eksperymentowi medycznemu lub jej przedstawiciela ustawowego, w ktérym
wyrazona jest zgoda na przetwarzanie danych zwigzanych 1z udziatem
w eksperymencie.

Podpis Kierownika jednostki Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego,
w ktorej realizowana bedzie praca
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Zatgcznik nr 5 do Regulaminu
Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

Oswiadczenie

Ja NIZEJ POAPISANY/A eeovieieeieie ettt e e e e tae e e e bre e e earae e e anaeeenns osSwiadczam,
ze wyrazam zgode udziat w pracach Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej im. Prezydenta
Stanistawa Wojciechowskiego oraz na publikowanie moich danych osobowych niezbednych

w pracy ww. Komisji.

data podpis kandydata na cztonka Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej

15



Zatgcznik nr 6 do Regulaminu
Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej im. Prezydenta
Stanistawa Wojciechowskiego

Oswiadczenie

o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci, o ktérym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z pézn. zm.)

Dane kandydata sktadajgcego oswiadczenie:

1) imie i nazwisko:

2) okreslenie komisji bioetycznej, ktdrej kandydat ma byé cztonkiem: Komisja Bioetyczna
Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

Oswiadczam, ze zobowigzuje sie do:
1) zachowania bezstronnosci w wykonywaniu zadan cztonka komisji bioetycznej;

2) zachowania w catkowitej poufnosci informacji uzyskanych w zwigzku z cztonkostwem
w komisji bioetycznej.
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Zatgcznik nr 7 do Regulaminu
Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

Kalisz, dnia

Oswiadczenie

Ja NIZEJ POUAPISANY/A wviueirie ettt ettt ettt et eae st e b e e ste e s be e baestbeesbaesabeenreeens zobowigzuje sie do

zachowania poufnosci co do tresci opiniowanych projektow eksperymentéw medycznych, podmiotu
sktadajgcego wniosek oraz przebiegu dyskusji nad wnioskiem podczas obstugi

administracyjnej
Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego.

(podpis pracownika Administracji Akademii Kaliskiej)
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Zatgcznik nr 8 do Regulaminu
Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

Kalisz, dnia ...oovevveeviiieceieen,

Oswiadczenie

Ja nizej POAPISANY/E ettt et e sttt te e s b e e be e abeebe e stbeeabaesbeeenbeenteesabeenres ekspert

uczestniczac na posiedzeniu Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa
Wojciechowskiego z gtosem doradczym, zobowigzuje sie do zachowania poufnosci co do tresci
opiniowanych projektow eksperymentéw medycznych, podmiotu sktadajgcego wniosek oraz
przebiegu dyskusji nad wnioskiem .

(podpis eksperta)
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Zatgcznik nr 9 do Regulaminu
Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

Klauzula informacyjna

dla cztonkéw Komisji Bioetycznej
Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r.
w sprawie ochrony 0sdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej RODO) informuije,
Ze:

1. Administrator danych
Administratorem danych osobowych jest Akademia Kaliska im. Prezydenta Stanistawa
Wojciechowskiego z siedziba przy ulicy Nowy Swiat 4, 62-800 Kalisz.

2. Inspektor Ochrony Danych
Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych w osobie Pani Katarzyna Bronowskiej,
z ktérym mozna skontaktowac za posrednictwem email: iod@akademia.kalisz.pl lub
telefonicznie 62 76 79 690.

3. Celipodstawa prawna przetwarzania
Podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celu realizacji zadan przez
Komisje Bioetyczng Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego, jak
réwniez w celu prawidtowego kontaktowania sie z Panig/Panem oraz przekazywania
niezbednych informacji.
Podstawg prawng przetwarzania Pai/Pana danych osobowych jest:

— art. 6 ust. 1 lit. c) RODO w zwigzku z art. 29 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty,
— art. 6 ust. 1 lit. a) RODO zgoda na przetwarzanie danych kontaktowych (numeru
telefonu, adresu email innego niz stuzbowy) — jesli dotyczy.

4. Obowiazek podania danych osobowych
Podanie danych osobowych jest dobrowolne jednak niezbedne do zrealizowania celow.
W razie niepodania danych nie bedzie mozliwe cztonkostwo Pani/Pana w Komisji Bioetycznej
Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego.

5. Czas przetwarzania
Dane osobowe bedga przechowywane przez okres niezbedny do realizacji celu, dla ktérego
zostaty zebrane a nastepnie zostang zarchiwizowane na okres przewidziany przepisami
prawa.

6. Odbiorcy danych osobowych
Pani/Pana dane osobowe nie bedg co do zasady ujawniane innym podmiotom, z wyjatkiem
podmiotéw upowaznionych na podstawie przepiséw prawa. W przypadku korzystania przez
administratora z ustug innych podmiotéw, dane osobowe mogg by¢ im ujawnione na
podstawie umodw powierzenia przetwarzania danych osobowych, a podmioty te bedg
zobowigzane do zachowania poufnosci przetwarzanych danych.

7. Prawa zwigzane z przetwarzaniem

19



Przystuguje Pani/Panu prawo dostepu do tresci danych, ich sprostowania, ograniczenia
przetwarzania lub usuniecia, w szczegélnych przypadkach okreslonych w przepisach prawa,
a takze prawo przenoszenia oraz wniesienia sprzeciwu co do przetwarzania danych.
Moze Pani/Pan wycofa¢ zgode na przetwarzanie danych osobowych w dowolnym momencie,
co nie bedzie miato wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na
podstawie zgody przed jej cofnieciem.
Podane przez Panig/Pana dane osobowe nie bedg podlegaty profilowaniu ani — na podstawie
tych danych — nie bedg podejmowane decyzje w sposdb zautomatyzowany.

8. Informacja o prawie wniesienia skargi
Przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych, jezeli sadzi Pani/Pan, ze dane s3 przetwarzane niezgodnie z wymogami
prawnymi.

»Ja, nizej podpisana/podpisany* wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych
osobowych przez Akademie Kaliskg im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego z siedzibg
w Kaliszu przy ulicy Nowy Swiat 4, w celu kontaktowania sie w sprawach zwigzanych z
dziatalnoscia Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa
Wojciechowskiego. W kazdej chwili moge wycofac te zgode."

6= 11348 o 1 TR
/czytelny podpis/

* Niepotrzebne skresli¢
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Zatgcznik nr 10 do Regulaminu
Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej
im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego

Klauzula informacyjna

dla Wnioskodawcy oraz dla cztonkéw zespotu badawczego o przetwarzaniu ich danych osobowych

przez Uczelnie w zwigzku ze sktadanym wnioskiem do Komisji Bioetycznej

Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej RODO) informuije,

ze:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Administrator danych
Administratorem danych osobowych jest Akademia Kaliska im. Prezydenta Stanistawa
Wojciechowskiego z siedziba przy ulicy Nowy Swiat 4, 62-800 Kalisz.
Inspektor Ochrony Danych
Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych w osobie Pani Katarzyna Bronowskiej,
z ktérym mozna skontaktowac za posrednictwem email: iod@akademia.kalisz.pl lub
telefonicznie 62 76 79 690.
Cel i podstawa prawna przetwarzania
Podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celu wydania opinii przez
Komisje Bioetyczng Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego, jak
rébwniez w celu prawidtowego kontaktowania sie z Panig/Panem oraz przekazywania
niezbednych informacji.
Podstawg prawng przetwarzania Pai/Pana danych osobowych jest:

— art. 6 ust. 1 lit. c) RODO w zwigzku z art. 29 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o

zawodach lekarza i lekarza dentysty,
— art. 6 ust. 1 lit. a) RODO zgoda na przetwarzanie danych kontaktowych (numeru
telefonu, adresu email innego niz stuzbowy) — jesli dotyczy.

Obowigzek podania danych osobowych
Podanie danych osobowych jest dobrowolne jednak niezbedne do zrealizowania celéw.
W razie niepodania danych nie bedzie mozliwe rozpatrzenie Pani/Pana wniosku przez
Komisje Bioetyczng Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego
Czas przetwarzania
Dane osobowe bedg przechowywane przez okres niezbedny do realizacji celu, dla ktérego
zostaty zebrane a nastepnie zostang zarchiwizowane na okres przewidziany przepisami
prawa.
Odbiorcy danych osobowych
Pani/Pana dane osobowe nie bedg co do zasady ujawniane innym podmiotom, z wyjatkiem
podmiotéw upowaznionych na podstawie przepiséw prawa. W przypadku korzystania przez
administratora z ustug innych podmiotéw, dane osobowe mogg by¢ im ujawnione na
podstawie umodw powierzenia przetwarzania danych osobowych, a podmioty te bedg
zobowigzane do zachowania poufnosci przetwarzanych danych.
Prawa zwigzane z przetwarzaniem

21



Przystuguje Pani/Panu prawo dostepu do tresci danych, ich sprostowania, ograniczenia
przetwarzania lub usuniecia, w szczegélnych przypadkach okreslonych w przepisach prawa,
a takze prawo przenoszenia oraz wniesienia sprzeciwu co do przetwarzania danych.
Moze Pani/Pan wycofa¢ zgode na przetwarzanie danych osobowych w dowolnym momencie,
co nie bedzie miato wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na
podstawie zgody przed jej cofnieciem.
Podane przez Panig/Pana dane osobowe nie bedg podlegaty profilowaniu ani — na podstawie
tych danych — nie bedg podejmowane decyzje w sposdb zautomatyzowany.

16. Informacja o prawie wniesienia skargi
Przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych, jezeli sadzi Pani/Pan, ze dane s3 przetwarzane niezgodnie z wymogami
prawnymi.

Oswiadczam, ze informacje zawarte w niniejszej klauzuli informacyjne przekazane zostaty
pozostatym cztonkom zespotu badawczego.

Miejscowos¢, data Czytelny podpis
gtéwnego badacza / cztonka zespotu badawczego

»Ja, nizej podpisana/podpisany* wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych
osobowych przez Akademie Kaliskg im. Prezydenta Stanistawa Wojciechowskiego z siedzibg
w Kaliszu przy ulicy Nowy Swiat 4, w celu kontaktowania sie w sprawach zwigzanych ze
ztozonym wnioskiem do Komisji Bioetycznej Akademii Kaliskiej im. Prezydenta Stanistawa
Wojciechowskiego. W kazdej chwili moge wycofac te zgode."

1= 11348 o 1 TR
/czytelny podpis/

* Niepotrzebne skresli¢
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