Załącznik nr 1 do zarządzenia Rektora Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 
Nr ZR/06/05/2026 z dnia 12.05.2026 r.


Regulamin Komisji Bioetycznej
Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 
(dalej jako „Regulamin”)

§ 1
1. Komisja bioetyczna przy Uniwersytecie Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie (dalej jako „komisja bioetyczna”), zostaje powołana na podstawie zarządzenia wydanego przez Rektora.
2. Komisja bioetyczna działa na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2026.37 t.j.; dalej jako „Ustawa”), Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej (Dz.U.2024.1699 t.j.; dalej jako „Rozporządzenie”), Regulaminu oraz zasad zawartych w Deklaracji Helsińskiej (Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects z 1964 r. z późniejszymi zmianami).
3. W sprawach nieobjętych regulacją prawa krajowego, komisja bioetyczna kieruje się europejskimi i uniwersalnymi standardami bioetycznymi.

§ 2
1. Komisja bioetyczna zostaje powołana w składzie liczącym od 10 do 16 członków na okres kadencji trwającej 3 lata.
2. Członków komisji bioetycznej powołuje Rektor w drodze zarządzenia.
3. Do składu komisji bioetycznej powołuje się osoby posiadające wysoki autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczące doświadczenie w sprawach z zakresu eksperymentów medycznych.
4. Członkami komisji bioetycznej są:
1) lekarze specjaliści,
2) po jednym przedstawicielu innych zawodów, których kompetencje i doświadczenie jest istotne w rozpatrywaniu wniosków o charakterze bioetycznym.
5. W skład komisji bioetycznej na prawach członka komisji wchodzi również przedstawiciel
właściwej okręgowej rady lekarskiej.
6. Członkiem komisji bioetycznej nie może zostać osoba skazana prawomocnym wyrokiem sądu za przestępstwo umyślne ścigane z oskarżenia publicznego lub umyślne przestępstwo skarbowe lub prawomocnie skazana na karę pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo karę zawieszenia prawa wykonywania zawodu.
§ 3
1. Kandydat do komisji bioetycznej przed powołaniem do niej wyraża pisemną zgodę na udział w pracach komisji, zgodę na publikację danych osobowych niezbędnych w pracy komisji bioetycznej, składa pisemne oświadczenie o zachowaniu bezstronności i poufności oraz pisemne oświadczenie o braku okoliczności wymienionych w § 2 ust. 5 Regulaminu.
2. Oświadczenia kandydata do komisji bioetycznej mogą być złożone w formie dokumentu papierowego opatrzonego własnoręcznym podpisem albo elektronicznego, opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.



§ 4
1. Komisja bioetyczna, na pierwszym posiedzeniu, w głosowaniu tajnym, zwykłą większością głosów, przy udziale w głosowaniu co najmniej połowy składu komisji bioetycznej, wybiera spośród członków komisji bioetycznej: 
1) przewodniczącego komisji bioetycznej będącego lekarzem lub lekarzem dentystą (dalej jako „Przewodniczący”);
2) zastępcę przewodniczącego komisji bioetycznej (dalej jako „Zastępca Przewodniczącego”).
2. Pracą komisji bioetycznej kieruje Przewodniczący przy pomocy Zastępcy Przewodniczącego.
3. Do zadań Przewodniczącego należy:
1) organizowanie pracy komisji bioetycznej, w tym ustalanie terminarza oraz porządku obrad posiedzeń komisji;
2) kierowanie posiedzeniami komisji bioetycznej;
3) zapraszanie na posiedzenia komisji bioetycznej wnioskodawców oraz ekspertów;
4) reprezentowanie komisji bioetycznej na zewnątrz.
4. W przypadku nieobecności Przewodniczącego jego zadania realizuje Zastępca Przewodniczącego. Obecność Przewodniczącego bądź jego zastępcy, z zastrzeżeniem § 5 ust. 4 Regulaminu, jest niezbędnym warunkiem zwołania posiedzenia komisji bioetycznej.
5. Przewodniczący, za pomocą środków komunikacji elektronicznej, powiadamia członków komisji bioetycznej o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazuje porządek posiedzenia.
6. Posiedzenia komisji bioetycznej mogą odbywać się w trybie zdalnym z wykorzystaniem środków komunikacji elektronicznej do porozumiewania się na odległość, pod warunkiem zachowania niezbędnych środków bezpieczeństwa ochrony danych osobowych.

§ 5
1. Członek komisji bioetycznej pełni swoją funkcje osobiście.
2. Członek komisji bioetycznej jest zobowiązany do zachowania bezstronności i obiektywizmu w ramach pełnionej funkcji i realizacji powierzonych mu zadań.
3. W przypadku zaistnienia obiektywnej okoliczności, która mogłaby wpływać na bezstronność 
i obiektywizm członka komisji bioetycznej, w szczególności gdy jest on wnioskodawcą lub współwykonawcą opiniowanego projektu, Przewodniczący, na wniosek jednego z członków komisji bioetycznej lub z własnej inicjatywy, wyłącza takiego członka komisji bioetycznej z udziału w posiedzeniu na czas rozpatrywania wniosku. Wyłączony członek komisji bioetycznej nie bierze udziału w głosowaniu ani w procesie przygotowywania przez komisję bioetyczną opinii dotyczącej danego projektu badawczego. 
4. W przypadku gdy wyłączonym z udziału w posiedzeniu jest Przewodniczący, posiedzenie prowadzi Zastępca Przewodniczącego. W razie nieobecności Zastępcy Przewodniczącego lub konieczności jego wyłączenia, posiedzenie komisji bioetycznej prowadzi osoba wskazana przez Przewodniczącego.
5. Członek komisji bioetycznej może zostać odwołany przed upływem kadencji:
a) na własny wniosek,
b) z uwagi na brak czynnego uczestnictwa w pracach komisji bioetycznej, w tym w razie braku realizacji powierzonych mu zadań lub nieusprawiedliwionej nieobecność na co najmniej dwóch posiedzeniach komisji bioetycznej,
c) gdy zachodzą obiektywne przesłanki uniemożliwiające mu dalsze sprawowanie funkcji członka komisji bioetycznej,
d) gdy ziszczą się przesłanki wskazane w § 2 ust. 6 Regulaminu.
6. Członka komisji bioetycznej odwołuje Rektor na wniosek Przewodniczącego. Wniosek o odwołanie członka komisji bioetycznej winien być poprzedzony uchwałą komisji bioetycznej w przedmiocie odwołania członka komisji bioetycznej. Uchwała zostaje podjęta w głosowaniu tajnym, zwykłą większością głosów przy obecności co najmniej połowy składu komisji bioetycznej, z wyłączeniem członka, którego dotyczy głosowana uchwała o odwołaniu.
7. W miejsce odwołanego członka komisji bioetycznej Rektor powołuje nową osobę, która pełni funkcję do końca aktualnej kadencji komisji bioetycznej.
8. Do czasu powołania nowego członka komisji bioetycznej w miejsce osoby odwołanej, komisja bioetyczna zachowuje możliwość procedowania składanych do niej wniosków, pod warunkiem,  że liczba jej członków jest zgodna z § 2 ust. 1 Regulaminu. W przypadku odwołania członka komisji bioetycznej pełniącego funkcję jej przewodniczącego lub zastępcy przewodniczącego, do dalszego funkcjonowania komisji bioetycznej konieczne jest wybranie nowej osoby do pełnienia tej funkcji. 
9. Po upływie kadencji członkowie komisji bioetycznej pełnią swoje obowiązki do czasu
powołania nowej komisji bioetycznej.

§ 6
1. Komisja bioetyczna opiniuje projekty eksperymentów medycznych oraz innych projektów badawczych przeprowadzanych  na ludziach (dalej jako „Projekt”). 
2. W celu uzyskania opinii niezbędne jest złożenie wniosku wraz z kompletem dokumentów spełniających wymagania zawarte w Ustawie i Rozporządzeniu.
3. Wzory formularzy niezbędnych do złożenia wniosku określa Załącznik nr 1 do Regulaminu.
4. Komisja bioetyczna wydaje opinie w zakresie eksperymentów medycznych na wniosek kierownika projektu, który jest pracownikiem Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie (dalej jako „UAFM”), w tym składanych w imieniu sponsora w rozumieniu ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2024.1629 t.j.). 
5. Komisja bioetyczna wydaje opinie w zakresie innych projektów badawczych przeprowadzanych na ludziach a niespełniających kryteriów eksperymentu medycznego, na wniosek kierownika projektu którym może być pracownik lub student UAFM, jak również doktorant Federacji Naukowej Uniwersytetu VIZJA. 

§ 7
1. Wniosek wraz z kompletną dokumentacją Projektu powinien być złożony co najmniej na 14 dni przed planowanym posiedzeniem komisji bioetycznej w formie wydruku w jednym egzemplarzu oraz w formie elektronicznej. Termin ten może zostać skrócony na wniosek przewodniczącego komisji bioetycznej w przypadku zaistnienia okoliczności niecierpiących zwłoki.
2. W przypadku, gdy złożony wniosek wymaga uzupełnienia, komisja bioetyczna wzywa wnioskodawcę do usunięcia braków formalnych w terminie 14 dni od dnia doręczenia wezwania z pouczeniem, że po bezskutecznym upływie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania.
3. Komisja bioetyczna może zwrócić się do kierownika projektu (wnioskodawcy) z prośbą 
o przedstawienie informacji uzupełniających.

§ 8
1. Przewodniczący, po zapoznaniu się z wnioskiem, wyznacza członka komisji bioetycznej do przygotowania projektu opinii o Projekcie (dalej jako „Recenzent”). 
2. Jeżeli Przewodniczący uzna, że żaden członek komisji bioetycznej nie może być Recenzentem z przyczyn uwarunkowanych tematyką Projektu poddaje sprawę do rozstrzygnięcia na posiedzeniu komisji bioetycznej, która wyznacza eksperta spoza składu komisji bioetycznej. 
3. Recenzent sporządza projekt opinii o Projekcie w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt opinii jest przedkładany na posiedzenie komisji bioetycznej, na którym jest rozpatrywany wniosek dot. danego Projektu.
4. Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera:
1) wskazanie tytułu opiniowanego eksperymentu medycznego;
2) ocenę  zasadności  i  wykonalności  projektu  eksperymentu  medycznego  w  świetle
aktualnego stanu wiedzy medycznej;
3) ocenę przewidywanych korzyści i ryzyka dla uczestników eksperymentu medycznego 
z uwzględnieniem dostępu do wyników eksperymentu i informacji dotyczących ich stanu zdrowia;
4) ocenę poprawności doboru grupy uczestników eksperymentu medycznego oraz metodyki jego przeprowadzenia;
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;
6) ocenę poprawności poziomu i kompletności pisemnej informacji przeznaczonej dla uczestnika eksperymentu medycznego;
7) ocenę poprawności uzyskania zgody uczestnika eksperymentu medycznego lub osoby, której skutki eksperymentu mogą bezpośrednio dotknąć;
8) ocenę zachowania warunków formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu medycznego oraz poszanowania praw jego uczestników.
5. Wymogi wskazane w ust. 4 stosuje się odpowiednio do projektów opinii o innych projektach badawczych przeprowadzanych na ludziach, nie będących eksperymentami medycznymi.
6. Na posiedzeniu komisji bioetycznej są rozpatrywane wnioski, które wpłynęły do komisji bioetycznej na co najmniej 14 dni przed terminem tego posiedzenia. Termin ten może zostać skrócony na wniosek przewodniczącego komisji bioetycznej w przypadku zaistnienia okoliczności niecierpiących zwłoki.

§ 9
1. Posiedzenia komisji bioetycznej zwołuje Przewodniczący lub Zastępca Przewodniczącego.
2. Komisja zwoływana jest, z zastrzeżeniem ust. 3, w przypadku, gdy w proponowanym porządku jej obrad znajduje się minimum 5 wniosków, jednak:
1) nie rzadziej niż co trzy miesiące,
2) a w przypadku wniosków związanych z projektami dotyczącymi badań klinicznych złożonych w imieniu sponsora nie rzadziej niż jeden raz na 45 dni.
3. W szczególnie uzasadnionych przypadkach Rektor, na wniosek Przewodniczącego lub Zastępcy Przewodniczącego, może zwołać posiedzenie komisji bioetycznej w dowolnym terminie.
4. Informacja o terminie najbliższego posiedzenia komisji bioetycznej jest podawana na stronie internetowej Uczelni. Przewodniczący, za pomocą środków komunikacji elektronicznej, powiadamia członków komisji bioetycznej o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazuje porządek posiedzenia.
5. W uzasadnionych przypadkach posiedzenia komisji bioetycznej mogą być zwoływane 
w sposób inny niż wskazany w ust. 3 i 4 lub bez zachowania wskazanego tam terminu, jeżeli 
w sposób niebudzący wątpliwości jest możliwe stwierdzenie, że wszyscy członkowie komisji bioetycznej zostaną powiadomieni o terminie i miejscu posiedzenia.
6. Posiedzenia komisji bioetycznej mogą odbywać się w trybie zdalnym z wykorzystaniem środków komunikacji elektronicznej do porozumiewania się na odległość, pod warunkiem zachowania niezbędnych środków bezpieczeństwa ochrony danych osobowych.
7. W posiedzeniu komisji bioetycznej, poza jej członkami, mogą uczestniczyć:
1) wnioskodawca – w części posiedzenia dotyczącej prezentacji jego wniosku,
2) eksperci wydający opinię o danym Projekcie,
3) sekretarz komisji.
8. Z każdego posiedzenie komisji bioetycznej sporządzany jest protokół.

§ 10
1. Komisja bioetyczna wyraża opinię o Projektach w drodze uchwały.
2. Komisja bioetyczna wyraża opinię o Projekcie w terminie nie dłuższym niż 3 miesiące, 
a w przypadku opinii o projekcie dotyczącym badania klinicznego złożonego w imieniu sponsora, w terminie nie dłuższym niż 45 dni, od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji Projektu.
3. Uchwała komisji bioetycznej wyrażająca opinię, podejmowana jest w drodze głosowania tajnego, przy udziale w głosowaniu co najmniej połowy składu komisji bioetycznej, zwykłą większością głosów. W głosowaniu mogą być oddane wyłącznie głosy za wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej.
4. W uzasadnionych przypadkach Przewodniczący może wezwać wnioskodawcę do doprecyzowania wniosku lub wyjaśnienia wątpliwości komisji bioetycznej odnośnie Projektu, zakreślając w tym celu odpowiedni termin. W takim przypadku rozpatrzenie wniosku zostaje odroczone do następnego posiedzenia komisji bioetycznej.
5. Uchwałę wyrażającą opinię o Projekcie podpisuje przewodniczący komisji bioetycznej. Uchwała może być podpisana własnoręcznie, kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.
6. Przewodniczący komisji bioetycznej przekazuje wnioskodawcy uchwałę wyrażającą opinię 
o Projekcie wraz z uzasadnieniem, bez zbędnej zwłoki, nie później jednak niż w terminie 14 dni od dnia jej podjęcia.

§11
1. Od uchwały komisji bioetycznej przysługuje wnioskodawcy odwołanie do Odwoławczej Komisji Bioetycznej za pośrednictwem komisji bioetycznej w terminie 14 dni od dnia doręczenia uchwały wyrażającej opinię.
2. Komisja bioetyczna przekazuje odwołanie wraz z aktami sprawy Projektu do Odwoławczej Komisji Bioetycznej za pośrednictwem środków komunikacji elektronicznej albo w postaci papierowej.
3. W przypadku gdy komisja bioetyczna uzna, że odwołanie wniesione przez uprawniony podmiot zasługuje w całości na uwzględnienie, wydaje w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwołania nową opinię, w której uchyla albo zmienia opinię objętą odwołaniem. 

§ 12
Komisja bioetyczna może zalecić zaprzestanie prowadzenia eksperymentu medycznego lub innego projektu badawczego przeprowadzanego na ludziach, uprzednio pozytywnie zaopiniowanego, o ile stwierdzi istotne odstępstwa od protokołu badania lub ustali, że dalsze prowadzenie danego eksperymentu bądź innego projektu badawczego przeprowadzanego na ludziach zagraża zdrowiu jego uczestnika, a zagrożenie to przewyższa spodziewane dla niego korzyści.

§ 13
1. Siedziba komisji bioetycznej, w tym jej sekretariatu, znajduje się w siedzibie Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie (30-705) przy ul. Gustawa Herlinga-Grudzińskiego 1.
2. Administracyjną obsługą komisji bioetycznej zajmuje się sekretariat komisji bioetycznej składający się z co najmniej 1 osoby - sekretarza komisji bioetycznej. 
3. Sekretarz komisji bioetycznej powoływany jest przez Rektora wraz z powołaniem członków komisji bioetycznej.
4. Sekretarz komisji bioetycznej uczestniczy w posiedzeniach komisji bioetycznej 
i zobowiązany jest do zachowania zasad poufności oraz bezstronności w zakresie wszelkich informacji związanych z pracami komisji bioetycznej. Sekretarz komisji bioetycznej składa pisemne oświadczenie o zachowaniu bezstronności i poufności, o którym mowa w §3 ust. 1 Regulaminu.
5. Na wniosek Przewodniczącego Rektor może powołać kolejnych sekretarzy komisji bioetycznej.

§ 14
1. Postępowanie prowadzone przez komisję bioetyczną jest poufne.
2. Dokumentacja związana z opiniowanym eksperymentem medycznym w postaci papierowej 
i elektronicznej jest prowadzona i przechowywana w sposób zapewniający jej zabezpieczenie przed uszkodzeniem, utratą oraz nieuprawnionym dostępem.
3. Dokumentacja związana z opiniowanym eksperymentem medycznym jest przechowywana w miejscu uniemożliwiającym dostęp do niej osób innych niż członkowie komisji bioetycznej, sekretarz komisji bioetycznej i powołani eksperci spoza składu komisji bioetycznej.
4. Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materiały z posiedzeń komisji bioetycznej, 
w szczególności jej uchwały, są przechowywane zgodnie z wytycznymi ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach przez okres 20 lat liczonych od końca roku kalendarzowego, w którym została wydana ostateczna uchwała w sprawie wydania opinii.
5. Zasady wskazane w ust. 2-4 stosuje się odpowiednio do dokumentacji dotyczącej innych projektów badawczych przeprowadzanych na ludziach, nie będących eksperymentami medycznymi.
6. Zasady bezpieczeństwa obowiązujące przy przetwarzaniu danych osobowych przez komisję bioetyczną, w szczególności środki fizyczne, techniczne i organizacyjne niezbędne dla zapewnienia poufności, integralności i rozliczalności przetwarzanych danych osobowych, jak również ich zabezpieczenia, określa Polityka bezpieczeństwa informacji w zakresie danych osobowych w Uniwersytet Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie. 

§ 15
1. Wszczęcie postępowania w przedmiocie wydania przez komisję bioetyczną opinii 
o Projekcie wymaga uprzedniego uiszczenia przez wnioskodawcę opłaty od wniosku, 
o którym mowa w §6 ust. 2 Regulaminu. Wykaz obowiązujących opłat i zwolnień z opłat stanowi załącznik  nr  3 do Regulaminu.
2. Wniesienie opłaty na konto Uniwersytetu  Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie następuje na podstawie wystawionej faktury pro forma.  Po zaksięgowaniu środków wystawiana jest faktura właściwa. 
3. Wysokość opłat wnoszonych przez wnioskodawców określa Rektor. 

§ 16
W kwestiach nieuregulowanych Regulaminem mają zastosowanie przepisy prawa powszechnie obowiązującego.

§ 17
Regulamin wchodzi w życie z dniem podpisania.

Załącznik nr 1 do Regulaminu Komisji Bioetycznej 






UNIWERSYTET ANDRZEJA FRYCZA MODRZEWSKIEGO W KRAKOWIE 




Regulamin Komisji Bioetycznej 
Załącznik nr 1 –Formularze 


























	
	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




 __________________________________________                                                                            Kraków, dnia 
Wydział Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie
       w którym zatrudniony jest wnioskodawca



WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 
w sprawie wyrażenia opinii dotyczącej badania naukowego 



1. Kierownik projektu badawczego (wnioskodawca):

2. Członkowie zespołu badawczego z podaniem miejsca zatrudnienia:

3. Temat (tytuł projektu):

4. Proponowany termin zakończenia badań:

5. Planowane źródła finansowania projektu: 

Informacja: W przypadku badań sponsorowanych, realizowanych w ramach finansowania z Narodowego Centrum Badań i Rozwoju (NCBR) lub Agencji Badań Medycznych (ABM) wymagane pola dotyczące danych rozliczeniowych, wypełnia wnioskodawca składający wniosek.


a) badanie sponsorowane jednoośrodkowe

Nazwa ośrodka: ………………………………………………………………………………...

Sponsor (nazwa)…………………………………………………………………………………

Dane do faktury (należy wpisać): 

Nazwa: ………………………………………………………………………………………….

Adres:……………………………………………………………………………………………

NIP: ……………………………………………………………………………………………..






b) badanie sponsorowane wieloośrodkowe: 

Nazwy ośrodków : 

1………………………………………………………………………………………………….

2………………………………………………………………………………………………….

3…………………………………………………………………………………………….........

4………………………………………………………………………………………………….

5………………………………………………………………………………………………….


Sponsor (nazwa)…………………………………………………………………………………

Dane do faktury (należy wpisać):

Nazwa: ………………………………………………………………………………………….

Adres:……………………………………………………………………………………………

NIP: ……………………………………………………………………………………………..

Ilość ośrodków: …………………………………………………………………………………


c) badanie finansowane przez Agencję Badań Medycznych  (zaznaczyć właściwe)

☐ Lider projektu: Uniwersytet Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 

☐ Lider projektu (należy wpisać jeżeli jest inny niż UAFM ): ………………………………

………………………………………………………………………………………………..

Dane do faktury (należy wpisać):

Nazwa: ………………………………………………………………………………………

Adres:…………………………………………………………………………………………

NIP: …………………………………………………………………………………………..









d) badanie finansowane przez Narodowe Centrum Badań i Rozwoju:

Dane do faktury (należy wpisać):

Nazwa: ………………………………………………………………………………………….

Adres:…………………………………………………………………………………………..

NIP: …………………………………………………………………………………………….



6. Lista załączonych dokumentów:



7. Wniosek wraz z dokumentacją zawiera    stron






______________________________
              							 Podpis kierownika projektu badawczego



















	



	
	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




   __________________________________________                                                                            Kraków, dnia
   Wydział Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie
       w którym zatrudniony jest wnioskodawca


  


WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu. Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 
o przedłużenie czasu trwania badania w stosunku do podanego w wydanej opinii



1. Kierownik projektu badawczego (wnioskodawca):


1. Nr opinii wydanej przez Komisję Bioetyczną:


1. Temat (tytuł projektu):


1. Proponowany termin zakończenia badań:


1. Lista załączonych dokumentów:


1. Wniosek wraz z dokumentacją zawiera    stron.







						                ______________________________
                             					      Podpis kierownika projektu badawczego







	
	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




__________________________________________                                                                            Kraków, dnia
Wydział Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie
       w którym zatrudniony jest wnioskodawca
  


ZGŁOSZENIE POPRAWKI
do zaopiniowanego wcześniej badania 
przez Uniwersytet Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 




1. Kierownik projektu badawczego (wnioskodawca):


2. Nr opinii wydanej przez Komisję Bioetyczną:


3. Temat (tytuł projektu):


4. Lista załączonych dokumentów:


5. Wniosek wraz z dokumentacją zawiera    stron







______________________________
                             					      Podpis kierownika projektu badawczego












KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZĄCA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

W związku z realizacją wymogów rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) („RODO”), tj. art. 13 RODO, Uniwersytet Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie („Uczelnia”) informuje, iż:

I. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Uniwersytet Andrzeja Frycza Modrzewskiego 
w Krakowie, ul. Gustawa Herlinga Grudzińskiego 1, 30-705 Kraków („Administrator”). 
II. W sprawach związanych z przetwarzaniem danych osobowych można się skontaktować wysyłając 
e-mail na adres: iodo@uafm.edu.pl lub za pośrednictwem poczty tradycyjnej pod wskazanym wyżej adresem siedziby Administratora. Strona internetowa Administrator to www.uafm.edu.pl.
III. Administrator będzie przetwarzał Pani/Pana dane osobowe w celu realizacji badania klinicznego pn. …. (należy podać tytuł/nazwę badania) („badanie”)oraz w zakresie niezbędnym do realizacji tego celu. 
IV. Podstawę prawną przetwarzania danych osobowych, o których mowa w punkcie III. stanowią:
a. art. 6 ust. 1 lit. e oraz art. 9 ust. 2 lit. j RODO w zakresie realizowania zadania w interesie publicznym, w związku z prowadzonym badaniem naukowym, 
b. art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zakresie w jakim pozostaje w związku z wypełnieniem przewidzianych prawem obowiązków.
V. Podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbędne do prawidłowej realizacji badania. Niepodanie danych będzie się wiązało z niemożliwością Pani/Pana uczestnictwa w badaniu.
VI. Pani/Pana dane osobowe mogą być przekazane lub udostępnione wyłącznie podmiotom uprawnionym do tego na podstawie przepisów prawa lub stosownych umów zawartych przez Administratora.
VII. Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane przez wymagany przepisami prawa okres przechowywania dokumentacji medycznej, tj. 25 lat. 
VIII. Posiada Pani/Pan prawo dostępu do treści swoich danych oraz ich sprostowania, a także prawo do ograniczenia przetwarzania, przenoszenia, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania – w przypadkach 
i na warunkach określonych w RODO.
IX. Zgodnie z art 8 ustawy ludzi z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.2026.2 t.j.) przy realizacji badań klinicznych będących badaniami naukowymi Administrator jest uprawniony do ograniczenia przysługujących Pani/Panu praw w trakcie badania, jak i po jego zakończeniu, jeżeli jest prawdopodobne, że prawa te uniemożliwią lub poważnie utrudnią realizację celów badania klinicznego będącego badaniem naukowym i jeżeli ograniczenia te są konieczne do realizacji tych celów. Ograniczenie to dotyczy prawa dostępu do danych oraz ich sprostowania, prawa do ograniczenia przetwarzania danych oraz prawa wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych. 
X. Pani/Pana dane osobowe nie będą przekazywane do państw trzecich znajdujących się poza Europejskim Obszarem Gospodarczym oraz do organizacji międzynarodowych.
XI. Pani/Pana dane osobowe nie będą poddane zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu, o którym mowa w art. 22 ust. 1 i 4 RODO.
XII. Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, że przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych narusza przepisy RODO.
XIII. Pani/Pana dane osobowe związane z udziałem w badaniu, w związku z obowiązkiem zachowania poufności, będą pseudonimizowane, co oznacza, że zostaną oznaczone indywidualnym kodem i przetwarzane w taki sposób, aby nie można było przypisać ich konkretnej osobie bez użycia dodatkowych informacji. Dodatkowe informacje umożliwiające identyfikację uczestnika będą przechowywane oddzielnie i zabezpieczone, 
a dostęp do nich będą miały wyłącznie upoważnione osoby prowadzące badanie. 

Potwierdzam, że zapoznałam(em) się i przyjmuję do wiadomości powyższe informacje.
……………………………………………………miejscowość, data, czytelny podpis

								Kraków,…………………




					OŚWIADCZENIE 


Niniejszym oświadczam, że przedłożony projekt badawczy pt. „……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
*był/nie był opiniowany przez inną Komisję Bioetyczną 

* niepotrzebne skreślić 



										

Z poważaniem


















									Kraków,…………………






					OŚWIADCZENIE 


Niniejszym oświadczam, że badania zawarte we wniosku pt.
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… nie  zostały  przeprowadzone, przed złożeniem wniosku do Komisji Bioetycznej


										

Z poważaniem

































	
	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




__________________________________________                                                                            Kraków, dnia 
Wydział Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie
       w którym zatrudniony jest wnioskodawca


RAPORT KOŃCOWY
z realizacji projektu badawczego opiniowanego przez  Komisję Bioetyczną
 Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 

Dotyczy opinii nr: ________  z dnia:_______________



1. Kierownik projektu badawczego (wnioskodawca):


2. Opis wykonanych badań ze wskazaniem ewentualnych odstępstw od złożonego
do oceny Komisji projektu:



3. Wyniki oraz wnioski wynikające z przeprowadzonych badań:



4. Zdarzenia niepożądane:

☐ brak

☐ wystąpiły (opis zdarzeń):


	                                                                         ______________________________
                                
                                                                                                         podpis  kierownika projektu badawczego










	



	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data zgłoszenia ___________________

Nr akt __________________________



______________________________________________
Wydział Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie
       w którym zatrudniony jest wnioskodawca


ZGŁOSZENIE ZDARZENIA NIEPOŻĄDANEGO 


Opinia nr _______________ z dnia ___________________



1. Kierownik tematu (wnioskodawca):


2. Temat ( tytuł projektu badawczego):


3. Opis zdarzenia:


4. Załączone dokumenty:





______________________________
                                
                                                                                                         podpis  kierownika projektu badawczego














\\\



	
	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




   __________________________________________                                                                           Kraków, dnia 
Wydział Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 


WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego 
w sprawie wyrażenia opinii dotyczącej badania naukowego 


1. Student planujący pracę dyplomową (wnioskodawca): 

2. Promotor pracy dyplomowej z podaniem miejsca zatrudnienia:

3. Temat (tytuł pracy dyplomowej):

4. Proponowany termin zakończenia badań :

5. Lista załączonych dokumentów:

6. Wniosek wraz z dokumentacją zawiera    stron







						______________________________
                           						     Podpis studenta
                  
















	
	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




__________________________________________                                                                            Kraków, dnia
Wydział Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 


WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego  w Krakowie 
o przedłużenie czasu trwania badania prowadzonego w ramach przygotowywania pracy dyplomowej w stosunku do podanego w wydanej opinii



1. Student planujący pracę dyplomową (wnioskodawca):


2. Promotor pracy dyplomowej z podaniem miejsca zatrudnienia:


3. Temat (tytuł pracy dyplomowej):


4. Proponowany termin zakończenia badań:


5. Lista załączonych dokumentów:


6. Wniosek wraz z dokumentacją zawiera    stron









						______________________________
Podpis studenta







	
	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




__________________________________________                                                                            Kraków, dnia
   Wydział Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie
  


ZGŁOSZENIE POPRAWKI
do zaopiniowanego wcześniej badania 
przez Uniwersytet Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 




1. Student (wnioskodawca):


2. Nr opinii wydanej przez Komisję Bioetyczną:


3. Temat (tytuł projektu):


4. Lista załączonych dokumentów:


5. Wniosek wraz z dokumentacją zawiera    stron









	           				 ______________________________
                              					  Podpis Studenta  
                  








	


	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




__________________________________________                                                                            Kraków, dnia 
 Wydział Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 


RAPORT KOŃCOWY
z realizacji projektu badawczego opiniowanego przez  Komisję Bioetyczną
 Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 

Dotyczy opinii nr: ________  z dnia:_______________




1. Student (wnioskodawca):


2. Opis wykonanych badań ze wskazaniem ewentualnych odstępstw od złożonego
do oceny Komisji projektu:


3. Wyniki oraz wnioski wynikające z przeprowadzonych badań:


4. Zdarzenia niepożądane:







	                                                                         ______________________________
                                
                                                                                                         podpis  Studenta 











	
	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




   __________________________________________                                                                           Kraków, dnia 
       Federacja Naukowa Uniwersytetu Vizja  


WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego 
w sprawie wyrażenia opinii dotyczącej badania naukowego 


1. Doktorant (wnioskodawca):

2. Promotor z podaniem miejsca zatrudnienia:

3. Temat (tytuł projektu badawczego):

4. Proponowany termin zakończenia badań:

5. Lista załączonych dokumentów:

6. Wniosek wraz z dokumentacją zawiera    stron







							______________________________
                                							 Podpis Doktoranta 
                  
							 















	
	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




__________________________________________                                                                            Kraków, dnia
         Federacja Naukowa Uniwersytet Vizja 


WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego  w Krakowie 
o przedłużenie czasu trwania badania prowadzonego w ramach przygotowywania rozprawy  doktorskiej w stosunku do podanego w wydanej opinii



1. Doktorant (wnioskodawca):


2. Promotor z podaniem miejsca zatrudnienia:

 
3. Temat (tytuł projektu badawczego):


4. Proponowany termin zakończenia badań:


5. Lista załączonych dokumentów:


6. Wniosek wraz z dokumentacją zawiera    stron







	                					 ______________________________
                            							Podpis Doktoranta 










	__________________________________________                                                                            

 Federacja Naukowa Uniwersytet VIZJA 

	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




                                                                        						
Kraków, dnia


ZGŁOSZENIE POPRAWKI
do zaopiniowanego wcześniej badania 
przez Uniwersytet Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 




1. Doktorant (wnioskodawca):


2. Nr opinii wydanej przez Komisję Bioetyczną:


3 Temat (tytuł projektu badawczego):


4. Lista załączonych dokumentów:


5. Wniosek wraz z dokumentacją zawiera    stron








	               			______________________________
                                					Podpis Doktoranta   
                  









	


	
(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia_______________________

Nr akt __________________________




__________________________________________                                                                            Kraków, dnia 
    Federacja Naukowa Uniwersytet VIZJA 


RAPORT KOŃCOWY
z realizacji projektu badawczego opiniowanego przez  Komisję Bioetyczną
 Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 

Dotyczy opinii nr: ________  z dnia:_______________



1. Doktorant (wnioskodawca):


2. Opis wykonanych badań ze wskazaniem ewentualnych odstępstw od złożonego
do oceny Komisji projektu:



3. Wyniki oraz wnioski wynikające z przeprowadzonych badań:



4. Zdarzenia niepożądane:







	                                                                         ______________________________
                                
                                                                                                       	 podpis  Doktoranta  



Załącznik nr 2 do Regulaminu Komisji Bioetycznej

Dokumenty wymagane przy składaniu wniosku do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie o wydanie opinii dotyczącej prowadzenia niesponsorowanego badania naukowego na ludziach 

1. Projekt badania zawierający tytuł pracy, cele, dokładne określenie badanej grupy, sposób rekrutacji, kryteria włączenia do badanej grupy, dokładny opis metodyki badania oraz analizy statystycznej uzyskanych wyników, informacje co do procedur przetwarzania danych osobowych, spis wybranych pozycji piśmiennictwa dotyczących tematu pracy 
z uwzględnieniem wcześniejszych publikacji członków zespołu badawczego. 
2. Życiorys naukowy badacza – podpisany 
3. Zgoda Dyrekcji jednostki, w której wykonywane będzie badanie. 
4. Informacja dla badanego. 
5. Formularz świadomej zgody na udział w badaniu oraz klauzula informacyjna dotycząca przetwarzania danych osobowych badanych.
6. Zgoda Dziekana Wydziału, w którym jest zatrudniony Wnioskodawca /Zgoda Promotora pracy dyplomowej Studenta /Zgoda Promotora Doktoranta. 
7. Wzór ankiety stosowanej w badaniu (jeżeli dotyczy). 
8. Oświadczenie o braku opiniowania projektu przez inną Komisję Bioetyczną. 
9. Oświadczenie, że badania  nie zostały rozpoczęte przed złożeniem wniosku do Komisji Bioetycznej. 

W przypadku badań retrospektywnych prowadzonych z wykorzystaniem tylko dokumentacji wymagane są dokumenty zawarte w poz. 1-3, 6 oraz 8-9.

Dokumenty wymagane przy składaniu wniosku do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie o przedłużenie czasu trwania badania

1. Informacja dotycząca dotychczasowego przebiegu badania.
2. Uzasadnienie złożonego wniosku o przedłużenie czasu trwania projektu.
3. Uchwała wyrażająca pozytywną opinię w sprawie przeprowadzenia badań określonych we wniosku. 

Dokumenty wymagane przy złożeniu wniosku  zgłoszenie poprawki do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie 

1. Dokładna informacja o wprowadzonej poprawce.
2. Uzasadnienie wprowadzenia poprawki.
3. Uchwała wyrażająca pozytywną opinię  w sprawie przeprowadzenia badań określonych we wniosku. 

Wymagania dotyczące pisemnej informacji dla badanego 
oraz świadomej zgody na udział w badaniu

1. Informacja dla badanego powinna zawierać szczegółowe dane o: 

a) celach i zasadach przeprowadzenia badania naukowego, 
b) spodziewanych dla tych osób korzyściach, 
c) ryzyku związanym z uczestnictwem w badaniu, 
d) pełnej dobrowolności udziału w badaniu i możliwości wycofania się z badania na każdym etapie jego trwania bez jakichkolwiek konsekwencji, 
e) zasadach poufności uzyskanych danych osobowych, 
f) warunkach ubezpieczenia w przypadku badań, w których jest ono wymagane. 


2. Formularz świadomej zgody na udział w badaniu powinien zawierać stwierdzenia dotyczące: 

a) dobrowolnego wyrażenia zgody na uczestniczenie w badaniu po zapoznaniu się 
z informacją dla pacjenta, 
b) potwierdzenie możliwości zadawania pytań prowadzącemu eksperyment i otrzymania odpowiedzi na te pytania, 
c) uzyskania informacji o możliwości rezygnacji z udziału w badaniu na każdym jego etapie, 
d) oświadczenia w sprawie zapoznania się z klauzulą informacyjną dotyczącą zasad przetwarzania danych osobowych uzyskanych w związku z udziałem w badaniu przez podmiot prowadzący badanie i akceptacji jej treści, 
e) oświadczenia o przyjęciu warunków ubezpieczenia na wypadek szkody odniesionej 
w wyniku badania (w przypadku badań w których wymagane jest ubezpieczenie). 

W przypadku uczestnika będącego osobą małoletnią, która nie ukończyła 13 roku życia, zgodę na udział w badaniu udziela jej przedstawiciel ustawowy. W przypadku uczestnika będącego osobą małoletnią, która ukończyła 13 rok życia, jest wymagana zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawowego.




Załącznik nr 3 do Regulaminu Komisji Bioetycznej


Opłaty za czynności Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie

1. Wnioski sponsorowane:
1.1  za rozpatrzenie wniosku sponsorowanego jednoośrodkowego – 10 000 zł netto
1.2. za rozpatrzenie wniosku sponsorowanego wieloośrodkowego – 10 000 zł netto, za każdy kolejny ośrodek– 2 000 zł netto 
1.3  za rozpatrzenie jednorazowo złożonych poprawek do wniosku sponsorowanego– 4 000 zł netto
1.4  za rozpatrzenie wniosku o przedłużenie czasu trwania badania sponsorowanego lub wniosku dotyczącego zmian personalnych– 2 000 zł netto 
2.1 za rozpatrzenie wniosku studenta Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie w ramach przygotowania pracy dyplomowej- bez opłat 
2.2  za rozpatrzenie wniosku doktoranta Federacji Naukowej Uniwersytet VIZJA- bez opłat 
2.3  za rozpatrzenie wniosku dotyczącego badań wykonywanych w ramach projektów naukowych, prac własnych oraz badań finansowanych z subwencji Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyższego dla pracowników lub studentów Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie- bez opłat
3.   za rozpatrzenie wniosku dotyczącego projektów finansowanych przez Agencję Badań Medycznych:
3.1 za rozpatrzenie rozpatrzenie wniosku złożonego przez pracownika UAFM z zastrzeżeniem, że liderem projektu jest Uniwersytet Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie- bez opłat 
3.2 za rozpatrzenie wniosku złożonego przez pracownika UAFM, gdzie liderem projektu 
nie jest UAFM -  10 000 zł netto
3.3 w przypadku wygrania  konkursu  za rozpoczęcie procedury badań (niezależnie od tego kto jest liderem projektu) 10 000 zł  netto
3.4  w przypadku wygrania  konkursu  i wycofania się z badań przez wnioskodawcę  pobierane  jest 50 procent opłaty z pkt. 3.3 
3.5 za rozpatrzenie jednorazowo złożonych poprawek do wniosku- 2 000 zł netto
3.6  za rozpatrzenie wniosku o przedłużenie czasu trwania badania lub wniosku dotyczącego zmian personalnych- 2 000 zł netto 
3.7  poprawki lub zmiany zgłoszone wyłącznie do wiadomości Komisji (tzw. zmiany administracyjne) oraz zgłoszenie zdarzenia niepożądanego – bez opłat
4. za rozpatrzenie wniosku dotyczącego projektów finansowanych przez Narodowe Centrum Nauki – bez opłat 
5. za rozpatrzenie wniosku dotyczącego projektów finansowanych przez Narodowe Centrum Badań Naukowych i Rozwoju 
5.1  za rozpatrzenie wniosku przez pracownika UAFM- 3000 zł netto 
5.2  za rozpatrzenie jednorazowo złożonych poprawek  600 zł netto
5.3 za rozpatrzenie wniosku o przedłużenie czasu trwania badania lub wniosku dotyczącego zmian personalnych badania  600 zł netto 
5.4 poprawki lub zmiany zgłoszone wyłącznie do wiadomości Komisji (tzw. zmiany administracyjne) oraz zgłoszenie zdarzenia niepożądanego – bez opłat

