ZARZADZENIE NR 64 / 2023

Rektora Akademii Wychowania Fizycznego i Sportu
im. Jedrzeja Sniadeckiego w Gdansku

z dnia 5 lipca 2023 r.

w sprawie:  Regulaminu Komisji Bioetycznej Akademii Wychowania Fizycznego

i Sportu im. Jedrzeja Sniadeckiego w Gdansku

Na podstawie art. 29 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, 1733, 2731, 2770, z 2023 r. poz.
605, 650) oraz art. 11 ust. 2 i art. 25 ust. 3 Statutu Akademii Wychowania Fizycznego
i Sportu im. Jedrzeja Sniadeckiego w Gdansku z dnia 19 czerwca 2019 r. (tekst
jednolity stanowigcy zatgcznik nr 1 do uchwaty Senatu AWFIS nr 76 z dnia
21 grudnia 2022 r.)

zarzadza sie, co nastepuje:

§1
Wprowadza sie Regulamin Komisji Bioetycznej Akademii Wychowania
Fizycznego i Sportu im. Jedrzeja Sniadeckiego w Gdansku, ktory stanowi
zatgcznik nr 1 do niniejszego zarzgdzenia.

§2
Kadencja pierwszej Komisji Bioetycznej Akademii Wychowania Fizycznego i Sportu
im. Jedrzeja Sniadeckiego w Gdansku na okres 2023-2028 rozpoczyna sie z dniem
okreslonym w Zarzagdzeniu Rektora powotujgcym Komisje i konczy sie w dniu
30 wrzesnia 2028 r.

§3

Zarzgdzenie wchodzi w zycie z dniem wydania.

w zastepstwie Rektora AWFiS
na podstawie petnomocnictwa nr 48/2021 z dnia 01.10.2021 r.

Prorektor ds. Ksztatcenia AWFiS
dr hab. Barbara Duda-Biernacka, prof. AWFIS
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REGULAMIN
KOMISJI BIOETYCZNEJ

Akademii Wychowania Fizycznego i Sportu

im. Jedrzeja Sniadeckiego w Gdansku

§1

Niniejszy regulamin, zwany dalej ,Regulaminem”, okresla tryb dziatania Komisiji

Bioetycznej Akademii Wychowania Fizycznego i Sportu im. Jedrzeja

Sniadeckiego w Gdansku, zwanej dalej ,Komisjg Bioetyczng’.

Komisja Bioetyczna dziata na podstawie:

1) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(t.j. Dz. U. 2 2022 r. poz. 1731, 1733, 2731, 2770, z 2023 r. poz. 605, 650),
zwanej dalej ,ustawg”,

2) zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U. z 2023 r. poz.
218),

3) Regulaminu.

W zakresie nieuregulowanym w Regulaminie stosuje sie przepisy ustawy

i rozporzgdzenia.

§2

Komisje Bioetyczng powotuje Rektor w drodze zarzadzenia.

Komisja Bioetyczna jest niezalezna.

Kadencja Komisji Bioetycznej trwa 4 lata, rozpoczyna sie w dniu 1 pazdziernika

i konczy w dniu 30 wrze$nia.

Rektor do skiadu Komisji Bioetycznej powotuje osoby posiadajgce wysoki

autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace

doswiadczenie w sprawach z zakresu eksperymentoéw medycznych.

W skfad Komisji Bioetycznej na prawach czionka wchodzi przedstawiciel

wiasciwej okregowej rady lekarskiej.

W sktad Komisji Bioetycznej wchodzi co najmniej 7 cztonkow.

Komoérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki
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Czionkiem Komisji Bioetycznej nie moze zostac osoba:

1) skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umysine scigane
z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe lub

2) prawomochie skazana na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu
albo kare zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

Kandydat do Komisji Bioetycznej przed powotaniem do niej wyraza pisemng

zgode na udziat w pracach komisji oraz sktada pisemne oswiadczenie

0 zachowaniu bezstronnosci i poufnosci, ktérych wzér okresla zatgcznik nr 1.

Rektor odwotuje cztonka Komisji Bioetycznej przed uptywem kadenciji, jezeli:

1) zilozyt on rezygnacje z petnionej funkgciji,

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

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

zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

§3

Komisja Bioetyczna na pierwszym posiedzeniu, w gtosowaniu tajnym, wybiera ze

swojego skfadu:

1)

2)

przewodniczgcego Komisji Bioetycznej bedgcego lekarzem Ilub lekarzem

dentysta;

zastepce przewodniczgcego.

§4

Komisja Bioetyczna dba o dobro uczestnikow badan, ich godnosc,

bezpieczenstwo oraz prawa.

Komisja Bioetyczna wyraza opinie o projektach:

1) badan naukowych bedacych eksperymentami medycznymi w rozumieniu
art. 21 ustawy, przebiegajgcych z udziatem ludzi, zwanych dalej
,2uczestnikami badan”,

2) innych badan naukowych, jezeli inne ustawy tak stanowig, w zakresie

okreslonym w tych ustawach.

Komoérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki
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3. Komisja Bioetyczna wyrazajgc opinie, o ktorych mowa w ust. 2, zwane dalej
,opiniami”, uwzglednienia w szczegdlnosci warunki przeprowadzania badan
I kryteriow etycznych odnoszgcych sie do prowadzenia badan z udziatem
cztowieka oraz celowosci i wykonalnosci projektu.

§5
Opinie wydawane przez Komisje Bioetyczng nie stanowig decyzji administracyjnych.
§6

1. Komisja Bioetyczna obraduje na posiedzeniach.

2. W przypadku, o ktérym mowa w art. 23 ust. 2 ustawy, w posiedzeniu Komisji
Bioetycznej bierze udziat osoba bedgca ekspertem w dziedzinie, ktorej dotyczy
cze$¢ niemedyczna eksperymentu badawczego.

3. W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, poza jej cztonkami, mogg uczestniczy¢, bez
prawa udziatu w gtosowaniu:

1) wnioskodawca — w czesci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego
wniosku,

2) eksperci wydajgcy opinie 0 danym eksperymencie medycznym,

3) sekretarz komisiji.

4. Sekretarzem Komisji Bioetycznej moze by¢ osoba niebedgca jej cztonkiem.
Przewodniczgcy Komisji Bioetycznej, za pomocg srodkow komunikaciji
elektronicznej, powiadamia cztonkédw Komisji Bioetycznej o terminie i miejscu
posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazuje porzadek
posiedzenia.

6. Posiedzenia Komisji Bioetycznej mogg odbywaé¢ sie w trybie zdalnym
z wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania sie
na odlegtos¢, pod warunkiem zachowania niezbednych Srodkow
bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

§7

1. Pracg Komisji Bioetycznej kieruje przewodniczgcy przy pomocy zastepcy
przewodniczgcego.

2. Do zadan przewodniczgcego Komisji Bioetycznej nalezy:

1) reprezentowanie Komisji Bioetycznej na zewnatrz,

Komoérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki
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2) organizowanie pracy Komisji Bioetycznej, w tym ustalanie terminarza oraz
porzadku posiedzen,
3) kierowanie posiedzeniami Komisji Bioetycznej;
4) zapraszanie na posiedzenia Komisji Bioetycznej wnioskodawcoéw oraz
ekspertow.

W przypadku nieobecnosci przewodniczgcego Komisji Bioetycznej jego zadania
wykonuje zastepca przewodniczgcego.

§8
Komisja Bioetyczna podejmuje decyzje, w tym wyraza opinie, w formie uchwaty.
Uchwaty zapadajg zwyklg wiekszoscig gtosow, w obecnosci co najmniej potowy
cztonkow Komisji Bioetyczne;.
Komisja Bioetyczna podejmuje uchwaty w drodze gtosowania jawnego,
z wyjatkiem uchwat wyrazajgcych opinie o0 projekcie eksperymentu
medycznego, ktére sg podejmowane w drodze tajnego gtosowania.
W gtosowaniu nad uchwatg w sprawie wyrazenia opinii oddaje sie gtosy za
wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej.
Z udziatu w gtosowaniu w sprawie wyrazenia opinii wytgczeniu podlega cztonek
Komisji Bioetycznej, ktérego dotyczy wniosek bedgcy przedmiotem uchwaty.
Komisja Bioetyczna wyraza opinie w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji projektu badan naukowych.
Uchwaty Komisji Bioetycznej podpisuje przewodniczgcy Komisji Bioetycznej.
Uchwaly mogg by¢ podpisane wilasnorecznie, kwaliflkowanym podpisem
elektronicznym, podpisem osobistym lub podpisem zaufanym.
Przewodniczgcy Komisji Bioetycznej przekazuje wnioskodawcy uchwate
W sprawie wyrazenia opinii wraz z uzasadnieniem, bez zbednej zwioki, nie
pozniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia.

§9
Postepowanie w sprawie wydania opinii jest wszczynane na wniosek.
Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1 podlega optacie. Wysokos¢ optat okresla
zatgcznik nr 3 do Regulaminu.

Whiosek, o ktérym mowa w ust. 1, powinien zawierac:

Komoérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki
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1)

2)

3)

4)

5)

oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajgcego przeprowadzi¢
projektowane badania naukowe, a w przypadku projektu prowadzonego
w dwoch lub wiecej podmiotach — réwniez nazwy wszystkich podmiotow,
w ktorych projekt ten ma by¢ przeprowadzony,

tytut projektu badan naukowych i uzasadnienie co do ich celowosci
I wykonalnosci,

imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktéra
ma kierowac¢ badaniami naukowymi,

informacje o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
uczestnikow,

ewentualnie dane o spodziewanych korzysciach poznawczych oraz

przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikéw badan.

Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dotgczyc:

1)

2)

3)

4)

szczegotowy opis projektu badan naukowych, w tym przewidywang liczbe
jego uczestnikdw, miejsce i czas wykonywania badan, planowane
procedury, warunki wigczenia i wykluczenia uczestnika z badania,
przyczyny przerwania badania oraz planowane wykorzystanie wynikéw
badan naukowych,

dokumenty potwierdzajgce doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby,
ktora ma kierowac projektem badan naukowych, i osoby, o ktérej mowa
w art. 23 ust. 2 ustawy — jezeli dotyczy,

wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika badan, zawierajgcej dane,
o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty,

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

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie badaniu
naukowemu po zapoznaniu sie z informacjg, o ktérej mowa w art. 24
ust. 2 ustawy,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzgcemu badanie

naukowe i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

Komoérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki
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C) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniu
naukowym w kazdym jego stadium,
d) wzor oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika badan warunkéw
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej,
e) wzor oswiadczenia sktadanego przez uczestnika badan, w ktorym
wyraza zgode na przetwarzanie swoich danych zwigzanych
z udziatem w badaniu naukowym przez osobe Ilub podmiot
przeprowadzajgcy ten eksperyment,
f) zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane
przeprowadzenie badan naukowych,
Q) dowdd wniesienia optaty, o ktérej mowa w ust. 2.
Whniosek oraz dokumenty, o ktérych mowa w ust. 4, sktada sie w jezyku
polskim, w postaci papierowej albo za pomocg sSrodkdw komunikacji
elektroniczne;j.
Whiosek sktadany za pomocg $srodkéw komunikacji elektronicznej powinien byc¢
podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo
podpisem zaufanym wnioskodawcy.
W przypadku gdy ztozony wniosek wymaga uzupetnienia, Komisja Bioetyczna
wzywa wnioskodawce do usuniecia brakow formalnych w terminie 14 dni od
dnia doreczenia wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie tego
terminu wniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania.
§10
Na posiedzeniu Komisji Bioetycznej sg rozpatrywane wnioski projektéw badan
naukowych, ktére wptynety do Komisji co najmniej 14 dni przed terminem tego
posiedzenia. Termin ten moze zosta¢ skrécony na wniosek przewodniczgcego
Komisji Bioetycznej w przypadku zaistnienia okolicznosci niecierpigcych zwtoki.
Przewodniczgcy Komisji Bioetycznej, po zapoznaniu sie z wnioskiem, wyznacza
cztonka Komisji Bioetycznej do przygotowania projektu opinii o projekcie
badania naukowego, zwanego dalej ,recenzentem”.
Przewodniczgcy Komisji Bioetycznej moze wyznaczy¢ dodatkowego
recenzenta, zwanego dalej ,recenzentem pomocniczym”, do uzupetnienia

wybranych kwestii dotyczgcych projektu opinii o projekcie badania naukowego.

Komoérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki
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4. Jezeli przewodniczgcy Komisji Bioetycznej uzna, ze zaden czionek Komisji
Bioetycznej nie moze byC recenzentem z przyczyn uwarunkowanych tematyka
projektu eksperymentu medycznego, poddaje sprawe do rozstrzygniecia na
posiedzeniu Komisji Bioetycznej, ktéra wyznacza eksperta spoza sktadu Komisiji
Bioetycznej.

5. Recenzent lub ekspert zewnetrzny sporzgdza projekt opinii, o ktérym mowa
w ust. 2, zwanej opinig dodatkowg w terminie 30 dni od dnia otrzymania
kompletnego wniosku.

6. Projekt opinii przedkfada sie na posiedzenie Komisji Bioetycznej, na ktorym jest
rozpatrywany wniosek projektu badawczego.

7.  Projekt opinii o projekcie badan naukowych zawiera:

1) wskazanie tytutu opiniowanego projektu badan naukowych,

2) ocene zasadnosci i wykonalnosci projektu badan naukowych w Swietle
aktualnego stanu wiedzy,

3) ocene przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikow badan,

4) ocene poprawnosci doboru grupy uczestnikdw badah oraz metodyki ich
przeprowadzenia,

5) ocene jakosci personelu uczestniczgcego w przeprowadzeniu badan
naukowych i warunkéw technicznych, w jakich majg one by¢
przeprowadzone, z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczenstwa
uczestnikow badan,

6) ocene poprawnosci poziomu i kompletnosci pisemnej informaciji
przeznaczonej dla uczestnika badan,

7) ocene poprawnos$ci uzyskania zgody, o ktérej mowa w art. 25 ust. 8 i 9
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

8) ocene zachowania warunkow formalnoprawnych przeprowadzenia badan
naukowych oraz poszanowania praw jego uczestnikdw.

§ 11
Stawki wynagrodzen dla recenzentéw i ekspertéw okresla zatgcznik nr 2 do
Regulaminu.

§12

1. Odwotanie od uchwaty Komisji Bioetycznej wyrazajgcej opinie moze wniesc¢:
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1) Wnioskodawca,

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

3) komisja bioetyczna witasciwa dla osrodka, ktéory ma uczestniczy¢
w wieloosrodkowym eksperymencie medycznym.

Odwotanie, o ktorym mowa w ust. 1, wnosi sie za posrednictwem Komisji

Bioetycznej do Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia

doreczenia uchwaty wyrazajgcej opinie.

Jezeli Komisja Bioetyczna, ktéra wydata opinie, o ktorej mowa w ust. 1, uzna,

ze odwotanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze wyda¢ nowg opinie,

w ktorej uchyli albo zmieni opinie objetg odwotaniem.

W przypadku gdy Komisja Bioetyczna, ktéra wydata uchwate wyrazajgca

negatywng opinie o projekcie eksperymentu medycznego, uzna, ze odwotanie

wniesione przez uprawniony podmiot zastuguje w catosci na uwzglednienie,

wydaje nowg opinig, o ktorej mowa w art. 29 ust. 17 ustawy, w terminie 30 dni

od dnia otrzymania odwotania.

Komisja Bioetyczna, ktéra wydata opinie, od ktorej wniesione zostato

odwotanie, przesyta odwotanie wraz z aktami sprawy Odwotawczej Komisji

Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymata odwotanie, jezeli

w tym terminie nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 3.

Komisja Bioetyczna, ktéra wydata negatywng opinie o projekcie eksperymentu

medycznego, przekazuje odwotanie wraz z aktami sprawy projektu

eksperymentu medycznego do Odwotawczej Komisji Bioetycznej za

posrednictwem srodkdw komunikacji elektronicznej albo w postaci papierowe;.

W przypadku gdy w sprawie nie zachodzg okolicznosci, o ktorych mowa w

ust. 2, Komisja Bioetyczna niezwitocznie przekazuje odwotanie wraz z aktami

sprawy projektu badania naukowego do Odwotawczej Komisji Bioetycznej za

posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej albo w postaci papierowe;.

§13
Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materiaty z posiedzen Komisji

Bioetycznej, w szczegolnosci jej uchwaly, sg przechowywane zgodnie

Komoérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki
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z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o0 narodowym zasobie
archiwalnym i archiwach.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust, 1, przechowywana jest przez 20 lat liczgc
od konca roku kalendarzowego, w ktérym zostata wydana ostateczna uchwata

w sprawie wydania opinii.

Komérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki



Zatagcznik nr 1

Regulamin Komisji Bioetycznej AWFiS

do Zarzgdzenia Rektora AWFiS
nr 64/2023 z dnia 5 lipca 2023 r.

Nr wyd.

1 Strona 11/14

Zatgcznik nr 1 do Regulaminu Komisji Bioetycznej AWFIS

OSWIADCZENIE

KANDYDATA NA CZLONKA KOMISJI BIOETYCZNEJ

Akademii Wychowania Fizycznego i Sportu
im. Jedrzeja Sniadeckiego w Gdansku

Dane kandydata sktadajgcego oswiadczenie:

1) imie i nazwisko:

2) okreslenie komisji bioetycznej, ktorej kandydat ma byc¢
cztonkiem:
Komisja Bioetyczna

Akademii Wychowania Fizycznego i Sportu

im. Jedrzeja Sniadeckiego w Gdansku

na podstawie art. 29 ust. 8 i 9 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, 1733, 2731, 2770, z 2023 r. poz.

605, 650) wyrazam zgode na udziat w pracach Komisji Bioetycznej Akademii

Wychowania Fizycznego i Sportu im. Jedrzeja Sniadeckiego w Gdansku oraz

oSwiadczam, ze nie zostatem/am skazany/a prawomocnym wyrokiem sgdu za

przestepstwo umysine scigane z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo

skarbowe lub prawomocnie skazany/a na kare pozbawienia prawa wykonywania

zawodu albo kare zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

Komoérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki
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OSWIADCZENIE
o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci,

o ktéorym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 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, ktorej kandydat ma by¢ cztonkiem:

Komisja Bioetyczna
Akademii Wychowania Fizycznego i Sportu

im. Jedrzeja Sniadeckiego w Gdarnsku

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.

Komoérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki
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Zatgcznik nr 2 do Regulaminu Komisji Bioetycznej AWFIS

STAWKI WYNAGRODZENIA RECEZNZENTOW | EKSPERTOW

Wynagrodzenie
(kwota brutto)

Recenzent lub ekspert zewnetrzny
za sporzgdzenie opinii 300,00 z

Recenzent pomocniczy
za sporzadzenie opinii 150,00 zt

Recenzent lub ekspert zewnetrzny
za sporzadzenie opinii dodatkowe;j 150,00 zt

Recenzent pomocniczy 75 00 21
za sporzgdzenie opinii dodatkowej ’

Komoérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki
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Zatgcznik nr 3 do Regulaminu Komisji Bioetycznej AWFiS

WYSOKOSC OPLAT OD WNIOSKU

Optata
(kwota brutto)

Whniosek o wydanie opinii przez Komisje Bioetyczng 2 000,00 zt

Whiosek o wydanie opinii przez Komisje Bioetyczng w
przypadku projektéw badan naukowych, w ktérych osobg 500,00 zt
kierujgcg badaniami jest pracownik AWFiS

Wydanie opinii dodatkowej wynikajgcej ze zmiany wczesnigj 1 000,00 zt
zaopiniowanego projektu badan naukowych

Wydanie opinii dodatkowej wynikajgcej ze zmiany wczesniej

zaopiniowanego projektu badan naukowych w przypadku, 250.00 zt

gdy osobg kierujgcg badaniami podlegajgcymi wydaniu takiej ’
dodatkowej opinii jest pracownik AWFiS

Komoérka nadzorujaca: Prorektor ds. Nauki



