Zalacznik Nr 1

do Zarzgdzenia Nr 8/2021
z dnia 15.01.2021 r.
Rektora SUM

Regulamin Komisji Bioetycznej Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

§1

Komisja Bioetyczna Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, zwana dalej Komisja,
jest powotywana Zarzadzeniem JM Rektora Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach.

§2

Komisja dziata zgodnie z niniejszym regulaminem, opracowanym na podstawie przepisow Ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. 2 2020 1. poz. 514 z pozn.
zm.).

§3

Komisja wydaje opinie niestanowigce decyzji administracyjnej na temat wnioskow

w sprawie prowadzenia:

1) eksperymentow medycznych (leczniczych lub/i badawczych), na postawie ztozonych
whnioskow, ktorych wzor okreslony zostal w stosownej uchwale Komisji,

2) badan klinicznych w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne
(tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z pozn. zm.) lub ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 186 z pdzn. zm.),

3) badan materialu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow
naukowych,

4) innych badan naukowych, o ktorych mowa w stosownych ustawach.

§4

Komisja wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze uchwaty, przy
uwzglednieniu warunkow przeprowadzania eksperymentu i1 kryteriow etycznych odnoszacych sie
do prowadzenia eksperymentow z udzialem cztowieka oraz celowos$ci 1 wykonalnosci projektu.

§5

W podejmowaniu uchwaty nie moze bra¢ udzialu cztonek Komisji, ktorego dotyczy wniosek
bedacy przedmiotem uchwaty.

§6

W posiedzeniach Komisji poza jej cztonkami, moga uczestniczy¢:

1) wnioskodawca — w czgsci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku,
2) eksperci wydajacy opini¢ 0 danym eksperymencie medycznym,

3) sekretarz Komisji.

§7

W przypadku gdy =zostanie ograniczone funkcjonowanie uczelni medycznych w zakresie
dzialalnosci organow kolegialnych, w rozumieniu spotkan czlonkéw tych organow
w pomieszczeniach wyznaczonych przez organ powotujacy, posiedzenia odbywane sa za pomoca
srodkow komunikacji elektronicznej, niezalezenie od tego czy taki ich tryb postgpowania zostat
okreslony w aktach wewnetrznych Uczelni.



§8

W  przypadku opiniowania eksperymentu badawczego zawierajacego cze$S¢ niemedyczng
w posiedzeniu Komisji bierze udzial osoba bedaca ekspertem w dziedzinie, ktorej dotyczy czesé
niemedyczna eksperymentu badawczego.

§9

Komisja podejmuje uchwale wyrazajacag opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego
w drodze tajnego gtosowania. W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za wydaniem opinii
pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej. Uchwaty zapadajg zwykla wigkszoscig glosow.
Komisja wyraza opini¢ nie p6zniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnej
dokumentacji eksperymentu medycznego o ile inne akty prawne nie stanowig inaczej.

§ 10

Odwolanie od uchwaly Komisji wyrazajacej opini¢ moze wnies¢:

1) wnioskodawca,

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

3) Kkomisja bioetyczna wiasciwa dla osrodka, ktory ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym.

§ 11

Odwolanie wnosi si¢ za posrednictwem Komisji do Odwolawczej Komisji Bioetycznej
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia uchwaty wyrazajacej opinig.

§ 12

Jezeli Komisja Bioetyczna Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, ktéra wydata
opini¢, uzna, ze odwolanie, o ktorym mowa w § 11, zasluguje w catosci na uwzglednienie, moze
wyda¢ nowg opini¢, w ktorej uchyli albo zmieni opini¢ objeta odwotaniem.

§ 13

Komisja jest obowigzana przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy Odwolawczej Komisji
Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktorym otrzymata odwolanie, jezeli w tym terminie nie
wydata nowej opinii, o ktorej mowa w § 12.

§14

Dokumentacja  eksperymentu  medycznego oraz materialy z  posiedzen  Komisji,
w szczegllnosci jej uchwaty, sa przechowywane zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy
z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach. Dokumentacja ta jest
przechowywana przez 20 lat od konca roku kalendarzowego, w ktérym zostata wydana ostateczna
uchwata w sprawie wydania opinii.

§15
Postgpowanie w sprawie wydania opinii jest wszczynane na wniosek wraz zatgcznikami,

o ktorych mowa w stosownych ustawach i aktach wykonawczych. Elektroniczne formularze
wnioskoéw dostepne sg na stronie internetowej Komisji.



§ 16

Whiosek wraz z zatagcznikami, sktada si¢ w jezyku polskim, w postaci papierowej albo za pomoca
komunikacji elektronicznej, o ile inne akty prawne nie stanowig inaczej.

§ 17

Whniosek sktadany za pomoca $rodkow komunikacji elektronicznej jest podpisywany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym
whnioskodawcy.

§18

Zasady finansowania Komisji, w tym:

1) wysokos¢ optat dla podmiotow zamierzajacych przeprowadzi¢ projekt badawczy ztozony
w formie wniosku do Komisji,

2) stawki wynagrodzen dla Cztonkow/Ekspertow Komisji, reguluje stosowny akt wewnetrzny
Uczelni — Zarzadzenie JM Rektora Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach.

§ 19

Podmiot powotujacy Komisj¢ odwotuje cztonka Komisji przed uptywem kadencji, jezeli:

1) ztozyl on rezygnacje z petnionej funkcji,

2) W uzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje on powierzonych mu zadan lub zaistniaty
okoliczno$ci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie,

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem s3adu za przestepstwo umySlne S$cigane
z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe lub zostat prawomocnie skazany
na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania
zawodu.

§ 20

Do zadan Przewodniczacego Komisji (w przypadku nieobecnosci jego Zastepcy) nalezy:

1) wyznaczenie czlonka Komisji odpowiedzialnego za sporzadzenie opinii o wniosku oraz
cztonka Komisji reprezentujgcego zawod prawnika odpowiedzialnego za sporzadzenie opinii
formalno-prawnej co do spraw rozpatrywanych na posiedzeniu Komisji  (jesli
w projekcie badawczym, ktorego dotyczy wniosek bierze udzial Przewodniczacy Komisji
cztonka Komisji odpowiedzialnego za sporzadzenie opinii o wniosku wyznacza Zastgpca
Przewodniczacego Komisji),

2) wyznaczanie kolejnosci rozpatrywania wnioskow oraz w szczegdlnych przypadkach
decydowanie o mozliwosci rozpatrywania wniosku, co do ktorego optata nie wptyneta na konto
SUM a wnioskodawca udowodnil, Zze wnidst optatg za rozpatrzenie (zlozyl wydruk
dokumentujacy przelew optaty na konto Uczelni),

3) decydowanie czy opinia sporzadzona przez Czlonka Komisji spelnia wymogi, okreslone we
wlasciwych przepisach,

4) decydowanie czy zlozony do Komisji wniosek jest kompletny, jesli nie wezwanie
wnioskodawcy do uzupetnienia brakow,

5) wyznaczanie terminu kolejnego posiedzenia Komisji,

6) reprezentowanie Komisji na zewnatrz oraz wyznaczanie 0osob sposrod Czlonkow Komisji do
udziatu w konferencjach, szkoleniach dotyczacych spraw Komisji,

7) podpisywanie protokotow z posiedzen Komisji, pism w imieniu Komisji,

8) wysuniecie kandydatury na Zastgpce Przewodniczacego oraz zarzadzenie glosowania nad nig,

9) prowadzenie posiedzen Komisji (w przypadku nieobecnosci jego Zastgpca),

10) inicjatywa zwolywania posiedzen Komisji (za wyjatkiem miesigca sierpnia kazdego roku



kalendarzowego) oraz opracowania porzadku obrad kazdego posiedzenia Komisji,
gwarantujacego terminowg realizacj¢ zadan.

§21

Przewodniczacy Komisji odpowiada za ewentualne nierozpatrzenie wniosku w przewidzianym
prawem terminie.

§ 22

Cztonkowie Komisji s3 zobowigzani do:

1)

2)

3)

4)

=

sporzadzenia opinii o wnioskach, przydzielonych na podstawie decyzji Przewodniczacego
Komisji (opinie majg charakter poufny),

przesytania drogg elektroniczng opinii, o ktérych mowa w punkcie 1) niniejszego paragrafu, do
zapoznania wszystkim cztonkom Komisji, przed dniem posiedzenia, na ktorym rozpatrywane
sg wnioski, ktorych dotyczag opnie,

uzupetnienia podpiséw na dokumentach dotyczacych posiedzenia Komisji w terminie 14 dni od
dnia danego posiedzenia oraz zlozenia wersji papierowej opinii sygnowanej podpisem
odrecznym na rece sekretarza Komisji, o ile wersja przestana przed dniem posiedzenia nie
zostata podpisana podpisem elektronicznym kwalifikowanym,

zapoznawania si¢ z przesylanymi na wskazany przez siebie adres poczty elektronicznej
materiatami dotyczacymi dziatalnos$ci Komisji.

§ 23

Obecno$¢ cztonkow Komisji na posiedzeniach komisji jest obowigzkowa.

Czilonek Komisji ma obowigzek niezwlocznego poinformowania o swojej nieobecnosci na
posiedzeniu komisji, przesylajac informacj¢ o niecobecnoSci na adres poczty elektronicznej
Przewodniczacego Komisji lub Sekretarza Komisji.

Obowigzek informowania, o ktorym mowa w ust. 2 powstaje w dniu, w ktérym przyczyna
nieobecnosci jest cztonkowi znana lub jest mozliwa do przewidzenia.

§ 24

Wzory uchwat, formularzy wnioskow o wydanie opinii oraz formularzy opinii 0 wnioskach,
o ktorych mowa § 3 niniejszego regulaminu uchwala Komisja.

§ 25

Uchwatly Komisji s3 wydawane w jezyku polskim, wszelkie thumaczenia na jgzyki obce pozostawia
si¢ w gestii wnioskujacego.

§ 26

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym regulaminie stosuje si¢ przepisy, o ktorych mowa
w § 2 1 3 niniejszego regulaminu.

Rektor
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

prof. dr hab. n. med. Tomasz Szczepariski



