Zalacznik Nr 1

do Zarzadzenia Nr 165/2024
z dnia 25.09.2024 r.

Rektora SUM

Regulamin Komisji Bioetycznej
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

tekst jednolity

Rozdzial 1

Postanowienia ogdlne

§1

Komisja Bioetyczna Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, zwana dalej
»Komisja”, jest komisja bioetyczng w rozumieniu art. 29 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, zwanej dalej tez: ,,Ustawa”.

Komisja podejmuje niezalezne i autonomiczne decyzje w zakresie kompetencji okreslonych
w stosownych aktach prawnych dotyczacych komisji bioetycznych oraz eksperymentow
medycznych, w tym badan klinicznych i ponosi za nie odpowiedzialno$¢. Komisja daje
rekojmig rzetelnych rozstrzygnie¢ w stosunku do kierowanych do niej wnioskow w formacie
okreslonym przez ustawodawce odzwierciedlajacych stan faktyczny i prawny.

§2

Komisja dziata na podstawie niniejszego Regulaminu, opracowanego zgodnie z przepisami
Ustawy, pod kierownictwem Przewodniczacego (w razie nieobecnosci jego Zastepcy),
wybranych spos$rod 1 przez cztonkéw Komisji podczas pierwszego posiedzenia Komisji
w danej kadencji.

Pisemna zgoda na udziat w pracach Komisji oraz os§wiadczenia w zakresach okre§lonych

w art. 29 ust 8 1 9 Ustawy wyrazana jest przez kandydata na cztonka przed jego powotaniem.

§3

Zgodnie z art. 21. Ustawy, eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢
eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko czesciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggnigcia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich skuteczno$¢ nie jest
wystarczajaca. Udzial w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych wymaga szczeg6lnie
wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki 1 dziecka poczetego.



3. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze
by¢ on przeprowadzany zardwno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie
eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane
z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.

4. Eksperymentem medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan materiatu biologicznego,
w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych.

Rozdzial 11

Powolywanie Komisji

§4

Komisja jest powotywana Zarzadzeniem JM Rektora Slaskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach.

§5

1. Podmiot powotujacy Komisje odwotuje cztonka Komisji przed uptywem kadencji jezeli:
1) ztozyt on rezygnacje z pelnionej funkcji,
2) w uzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje on powierzonych mu zadan lub
zaistnialy okoliczno$ci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie,
3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne S$cigane
z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub zostal prawomocnie
skazany na kare¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.
2. Rektor moze odwota¢ cztonka Komisji przed uptywem kadencji, gdy nie uczestniczy
on w pracach Komisji.

Rozdzial 111

Zadania Komisji

§6

Komisja wydaje opinie niestanowigce decyzji administracyjnej na temat wnioskdw w sprawie

prowadzenia:

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

2) badan klinicznych w rozumieniu stosownych ustaw,

3) badan materialu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow
naukowych, 4) innych badan naukowych, o ktérych mowa w stosownych Ustawach.



§7

Komisja wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego w drodze uchwatly, przy
uwzglednieniu warunkow przeprowadzania eksperymentu i kryteriow etycznych odnoszacych si¢
do prowadzenia eksperymentow z udziatem cztowieka oraz celowosci i wykonalnosci projektu.

Rozdzial IV

Przewodniczacy Komisji

§8

Do zadan Przewodniczacego Komisji (a w przypadku nieobecnos$ci Przewodniczacego, do zadan

jego Zastgpcy) nalezy:

1) wyznaczenie czlonka Komisji odpowiedzialnego za sporzadzenie opinii o wniosku oraz
cztonka Komisji reprezentujacego zawdd prawnika odpowiedzialnego za sporzadzenie opinii
formalno-prawnej, co do spraw rozpatrywanych na posiedzeniu Komisji (jesli w projekcie
badawczym, ktérego dotyczy wniosek bierze udzial Przewodniczacy Komisji cztonka Komisji
odpowiedzialnego za sporzadzenie opinii o wniosku wyznacza Zast¢pca Przewodniczacego
Komisji),

2) wyznaczanie kolejnosci rozpatrywania wnioskow oraz w szczegélnych przypadkach
decydowanie o mozliwosci rozpatrywania wniosku, co do ktoérego optata nie wptyneta na konto
Uczelni, a wnioskodawca udowodnil, ze wniost optate za rozpatrzenie (zlozyl wydruk
dokumentujacy przelew optaty na konto Uczelni),

3) decydowanie czy opinia sporzadzona przez Cztonka Komisji spetnia wymogi, okreslone we
wiasciwych przepisach,

4) decydowanie czy ztozony 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 osob sposrod Cztonkéw Komisji do
udzialu w konferencjach, szkoleniach dotyczacych spraw Komisji,

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

8) wysunigcie kandydatury na Zastepce Przewodniczacego oraz zarzadzenie gtosowania nad nia,

9) prowadzenie posiedzen Komisji,

10) inicjatywa zwolywania posiedzen Komisji gwarantujgca terminowg realizacj¢ zadan, w tym

opracowanie i przestanie cztonkom Komisji, droga elektroniczng, programu posiedzenia wraz
Z oznaczeniem jego terminu nie pdzniej niz 7 dni przed dniem posiedzenia,

11) wyznaczanie spoza sktadu Komisji eksperta do sporzadzenia opinii w sprawie ztozonego

do Komisji wniosku, jesli uzna to za stosowne,

12) zapraszanie wnioskodawcow i/lub ekspertow na posiedzenie Komisji.

§9

1. Komisja obraduje na posiedzeniach zwotywanych raz w miesigcu (w okresie wakacyjnym nie
rzadziej niz raz na 2 miesiace).

2. Zwigkszenie czgstotliwosci posiedzen mozliwe jest wytacznie w szczego6lnie uzasadnionych
przypadkach, za zgoda wtasciwego Prorektora ds. Nauki, w tym wynikajacych z obowigzku
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wydania przez Komisj¢ opinii w terminie okreslonym w stosownych aktach prawnych, innym
niz wskazane w ust. 1 niniejszego paragrafu lub z ponadprzecigtnej liczby wnioskéw
oczekujacych na rozpatrzenie.

3. Przewodniczacy Komisji odpowiada za terminowe rozpatrywanie spraw.

Rozdzial V
Postepowania w sprawie uzyskania opinii w przedmiocie eksperymentu medycznego
§10

1. Postgpowania w sprawie uzyskania opinii w przedmiocie eksperymentu medycznego
o cechach okreslonych w art. 21 ust. 2 1 3, art. 22 1 art. 29 ust. 22 Ustawy wszczynane sg na
wniosek.

2. Postgpowanie rozpoczyna zlozenie do Komisji wniosku, po czym nastepuje:

a) wstepna analiza kompletnosci ztozonego wniosku dokonana przez Przewodniczacego
Komisji,

b) wezwanie przez Przewodniczacego do uzupelnienia brakoéw (jezeli dotyczy i jesli nie
wymaga to dodatkowej dyskusji z recenzentem wniosku lub cztonkami Komisji dopiero
w trakcie posiedzenia),

C) wyznaczenie recenzenta wniosku i daty posiedzenia rozpatrywania wniosku
(w przypadku wnioskéw, ktorych dotyczy optata warunkiem jest udokumentowanie jej
whniesienia, o ile Przewodniczacy ze wzgledu na wazne okoliczno$ci nie zadecyduje
inaczej),

d) przekazanie dokumentacji wniosku do recenzenta do oceny oraz do wiadomosci cztonka
Komisji reprezentujacego zawod prawnika, jesli Przewodniczacy Komisji nie uzna
o koniecznosci udostepnienia prawnikowi Komisji dokumentacji w trakcie posiedzenia,

e) zaproszenie wnioskodawcy/badacza na posiedzenie Komisji, w przypadku takiej
koniecznosci,

f) dostarczenie przez recenzenta, wyznaczonego przez Przewodniczacego, sporzadzonej
opinii (poprzez poczte elektroniczng/tradycyjna lub osobiscie) w terminie, wyznaczonym
przez Przewodniczacego Komisji okreslonym w Zataczniku Nr 2 do umowy zlecenie
zawartej w przedmiocie sporzadzania opinii, wszystkim cztonkom Komisji,

g) wystuchanie wnioskodawcy (lub upowaznionego przez wnioskodawce cztonka zespotu
badawczego)/gtownego badacza/koordynatora w przypadku badania klinicznego,
podczas posiedzenia Komisji, prezentacja opinii przez recenzenta wniosku
(lub w przypadku jego nieobecnosci odczytanie opinii recenzenta przez wyznaczonego
przez Przewodniczacego innego cztonka Komisji), umozliwienie zadawania pytan
wnioskodawcy/badaczowi/ koordynatorowi i ustosunkowania si¢ do nich przez pytanego,

h) zarzadzenie przez Przewodniczacego Komisji glosowania w sprawie opinii
0 prezentowanym projekcie badawczym,

I) odnotowanie wynikow gltosowania,

J) ogloszenie ich wnioskodawcy/badaczowi/koordynatorowi,

k) wydanie uchwaly bez zbg¢dnej zwloki, w nieprzekraczajacym terminie okreslonym
w stosownym akcie prawnym dotyczacym danego typu wniosku.



3. W przypadku gdy Przewodniczacy bierze udzial w danym projekcie badawczym jego zadania
dotyczace danego wniosku przejmuje Zastepca Przewodniczacego z pomocg wyznaczonego
przez siebie recenzenta, cztonka Komisji, bedacego lekarzem.

4. Wnioskodawca daje rekojmig, ze wniosek jest sporzadzony w sposéb rzetelny, zgodny
z zasadami etycznymi i moralnymi, odzwierciedlajacy stan faktyczny, polegajacy na prawdzie,
przygotowany zgodnie z obowigzujagcymi wytycznymi oraz przepisami prawa, na podstawie
aktualnych wynikoéw badan w zakresie sktadanego wniosku.

5. W przypadku, gdy ztozony wniosek wymaga uzupeinienia, Komisja wzywa wnioskodawce do
usunigcia brakéw formalnych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania z pouczeniem,
ze po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania.

§11

1. Wniosek wraz z zatgcznikami, sktada si¢ w jezyku polskim, w postaci papierowej w siedzibie
Komisji albo za pomoca komunikacji elektronicznej, o ile inne akty prawne nie stanowia
inaczej.

2. Podstawa wydania opinii przez Komisj¢ w sprawie:

— cksperymentu medycznego niebedacego badaniem klinicznym jest ztozenie wniosku
zgodnego z formularzem i zalacznikami okre§lonymi przez Komisje, ktoérego wzor
umieszczony jest na stronie internetowej Komisji,

— badania klinicznego (i zmian w nim dokonywanych) wyrobu medycznego lub aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji, ktorego przedmiot okresla ustawa z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych, jest ztozenie wniosku zgodnego z formularzem
okreslonym przez Komisje, ktorego wzor umieszczony jest na stronie Komisji,

— zmian we wniosku badania klinicznego wyrobu medycznego wszczetego w trybie ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, jest ztozenie wniosku zgodnego
z Zalacznikiem nr 2 formularza okre§lonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
17 lutego 2016 r. w sprawie wzoroOw wnioskow zwigzanych z badaniem klinicznym
wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz wysokosci
optat za zlozenie tych wnioskow wydanym na podstawie art. 50 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych wraz z dokumentacja, o ktérej mowa w tym
rozporzadzeniu,

— zmian istotnych we wniosku badania klinicznego produktu leczniczego wszczgtego w trybie
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r Prawo farmaceutyczne, jest ztozenie wniosku zgodnego
z zalacznikiem nr 2 formularza okre§lonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréow dokumentéw przedktadanych w zwiazku
z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczegcie
badania klinicznego wydanym na podstawie art. 37 w ustawy z dnia 6 wrzes$nia Prawo
farmaceutyczne.

3. Do eksperymentu medycznego bedacego jednoczes$nie badaniem klinicznym w rozumieniu art.
2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi.

4. Dostepem do dokumentacji wniosku dysponuje Naczelna Komisja Bioetyczna, w ktorej
kompetencji jest jej udostepnienie wyznaczonej przez siebie komisji bioetycznej w Polsce.



§ 12

Whniosek skladany za pomocg $rodkow komunikacji elektronicznej jest podpisywany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.

Rozdzial VI
Posiedzenia Komisji
§13

1. Na posiedzeniu Komisji rozpatrywane sg wnioski projektow eksperymentéw medycznych,
ktére wptynely do Komisji co najmniej 14 dni przed terminem tego posiedzenia.

2. Termin ten moze zosta¢ skrocony na wniosek Przewodniczacego Komisji w przypadku
zaistnienia okoliczno$ci niecierpigcych zwloki.

3. Termin ten nie ma zastosowania w przypadku zwickszonej liczby wnioskow oczekujacych na
rozpatrzenie na danym posiedzeniu lub z przyczyn innych, uznanych za zasadne przez
Przewodniczacego Komisji.

§14

W posiedzeniach Komisji poza jej cztonkami, moga uczestniczy¢:

1) wnioskodawca — w czg¢$ci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku,
2) eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym,

3) sekretarz Komisji.

§ 15

Posiedzenia Komisji mogg odbywac si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem §rodkéw komunikacji
elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglo$¢, pod warunkiem zachowania niezbgdnych
srodkow bezpieczenstwa ochrony danych osobowych oraz umozliwiajagcych zapewnienie tajnosci
glosowania.

§16

W przypadku opiniowania eksperymentu badawczego zawierajgcego cze$S¢ niemedyczng
w posiedzeniu Komisji bierze udziat osoba bedaca ekspertem w dziedzinie, ktorej dotyczy czgsé
niemedyczna eksperymentu badawczego.

§17

1. Cztonkowie Komisji s3 zobowigzani do:
a) sporzadzenia opinii o wnioskach (o charakterze poufnym), przydzielonych na podstawie
decyzji Przewodniczacego Komisji 1 terminie przez niego wyznaczonym,
b) przesytania drogg elektroniczng opinii, o ktorych mowa w lit. a) niniejszego paragrafu,
do zapoznania wszystkim cztonkom Komisji, przed dniem posiedzenia, na ktérym
rozpatrywane sg wnioski, ktérych dotycza opinie,



C) uzupehienia podpisow na dokumentach dotyczacych posiedzenia Komisji w terminie
14 dni od dnia danego posiedzenia oraz ztozenia wersji papierowej opinii sygnowanej
podpisem odrecznym, o ile wersja przestana przed dniem posiedzenia nie zostata podpisana
podpisem elektronicznym kwalifikowanym,

d) zapoznawania si¢ z przesylanymi na wskazany przez siebie adres poczty elektronicznej
materiatami dotyczacymi dziatalnos$ci Komis;ji.

2. Czlonek Komisji — prawnik oprdcz przygotowania opinii co do procedowanych przez Komisje
wnioskow, przygotowuje na wniosek Przewodniczacego inne dokumenty, w tym opinie prawne
dotyczace dzialan podejmowanych przez Komisjg.

§18

1. Obecnos¢ cztonkow Komisji na posiedzeniach komisji jest obowigzkowa.

2. Cztonek Komisji ma obowigzek niezwlocznego poinformowania o swojej nieobecnosci na
posiedzeniu Komisji, przesytajac informacje o nieobecnosci na adres poczty elektroniczne;j
Sekretarza Komisji.

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

Rozdzial VII
Podejmowanie uchwal i glosowanie
§19

1. Komisja podejmuje uchwal¢ wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego
w drodze tajnego glosowania. W glosowaniu mogg by¢ oddane wytacznie gltosy za wydaniem
opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej. Uchwaty zapadaja zwykla wigkszoscia
glosow przy obecnosci co najmniej potowy statutowej liczby czionkow w tym
Przewodniczacego lub jego Zastgpey.

2. Komisja wyraza opini¢ nie pdzniej niz w terminie 3 miesi¢cy od dnia otrzymania kompletne;j
dokumentacji eksperymentu medycznego o ile inne akty prawne nie stanowig inaczej.

3. Uchwaty dotyczace wnioskow wszczetych w trybie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej sa
wydawane w terminie do 14 dni od dnia podjgcia.

§ 20

W podejmowaniu uchwaty nie moze bra¢ udziatu cztonek Komisji, ktérego dotyczy wniosek
bedacy przedmiotem uchwaty.

§21

Wzory uchwal, formularzy wnioskow (innych niz ustalone na podstawie aktow prawnych)
0 wydanie opinii oraz formularzy opinii o wnioskach, o ktorych mowa § 6 niniejszego regulaminu
uchwala Komisja.



§ 22

Uchwaty Komisji sa wydawane w jezyku polskim, wszelkie ttumaczenia na j¢zyki obce
pozostawia si¢ w gestii wnioskujacego.

Rozdzial VIII
Odwolanie
§23
Odwotanie od uchwaty Komisji wyrazajacej opini¢ moze wnie$¢:
1) wnioskodawca,
2) kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony,

3) komisja bioetyczna wiasciwa dla os$rodka, ktory ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym.

§24

Odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem Komisji, ktéra podjeta uchwate, do Odwotawczej Komisji
Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia dorgczenia uchwaty wyrazajacej opinig.

§ 25

Jezeli Komisja Bioetyczna Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, ktora wydata
opini¢ uzna, ze odwolanie, o ktorym mowa w § 24, zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze
wydaé nowg opini¢, w ktorej uchyli albo zmieni opini¢ obje¢ta odwolaniem.

§ 26

Komisja jest obowigzana przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy Odwotawcze; Komisji
Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktorym otrzymata odwotanie, jezeli w tym terminie nie
wydata nowej opinii, o ktoérej mowa w § 25.

Rozdzial IX
Postanowienia koncowe
§ 27

Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materiaty z posiedzen Komisji, w szczego6lno$ci
jej uchwaty, sg przechowywane zgodnie z przepisami art. 5 1 art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r.
0 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.



§ 28

Zasady finansowania Komisji, w tym:

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

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

§ 29

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Regulaminie stosuje si¢ wlasciwe przepisy
powszechnie obowigzujace.

Rektor
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

prof. dr hab. n. med. Tomasz Szczeparnski



