Zatacznik Nr 1

do Zarzadzenia Nr 196/2024
z dnia 25.10.2024 r.
stanowiacy

Zatacznik Nr 1

do Zarzadzenia Nr 155/2022
z dnia 12.10.2022 r.

REGULAMIN ORGANIZACYJNY

Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

tekst jednolity

I. POSTANOWIENIA OGOLNE

§1

. Centrum Wsparcia Badan Klinicznych zwane dalej ,,Centrum” powolane zostato
Zarzadzeniem Rektora nr 127/ 2021 z dnia 06.08.2021 r. na podstawie § 65 ust. 1 Statutu
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach oraz § 28 Regulaminu
Organizacyjnego Uczelni.
Centrum moze uzywaé nazwy skroconej CWBK oraz odpowiednika swojej nazwy
w jezyku angielskim w brzmieniu: ,,Clinical Research Support Center”
. Utworzenie Centrum stanowi cel bezposredni projektu, ktory uzyskat finansowanie
zewnetrzne Agencji Badan Medycznych w wysokosci 9 322 552,18 zt (100 %) na okres
realizacji: 2021-08-01 do 2026-07-31 Umowa o dofinansowanie nr z dnia
2021/ABM/04/00005-00 z dnia 25.06.2021 r. , Utworzenie Slaskiego Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych funkcjonujacego w modelu ustug wspolnych dla realizacji
komercyjnych i nieckomercyjnych badan klinicznych” zwanego dalej ,,Projektem”.
Niniejszy Regulamin okresla podstawowe zasady organizowania dziatalnosci Centrum
i wspolpracy z pozostatymi jednostkami organizacyjnymi Uczelni oraz wyznacza ramowe
zakresy zadan Centrum.
Niniejszy Regulamin nie definiuje modelu ustug wspdlnych wspotpracy ze Szpitalami.

I1. STATUS | ZADANIA
Status Centrum

§2

Centrum jest jednostka ogolnouczelniang Slaskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach (zwanego dalej ,,Uczelnig”), funkcjonujacg w ,,modelu ustug wspolnych” na
podstawie odrebnych porozumien zawartych ze szpitalami klinicznymi SUM dla
standaryzacji realizowanych komercyjnych i niekomercyjnych badan klinicznych oraz
badan i eksperymentéw o charakterze zblizonym do badan klinicznych, ktore zostang
skierowane do realizacji w Centrum przez Rektora lub wtasciwego Prorektora.



2. Centrum uzywa wiasnego znaku identyfikacyjnego (logotypu) oraz pieczgci.
3. Centrum podporzadkowane jest bezposrednio wiasciwemu Prorektorowi.

Zadania Centrum

§3
Do zadan Centrum nalezy:

1) realizacja i rozliczenie Projektu;

2) zapewnienie kluczowych zasobow ludzkich i stworzenie uporzadkowanej
1 efektywnej struktury organizacyjnej w modelu ustug wspoélnych w siedzibie
udostepnionej przez Gornoslaskie Centrum Medyczne im. Prof. Leszka Gieca Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, zgodnie z zatwierdzonym Zatgcznikiem nr 3
do umowy o dofinansowanie;

3) wdrozenie i stosowanie Standardow Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
okreslonych przez Agencje Badan Medycznych;

4) standaryzacja procesOw operacyjnych zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych
umozliwiajaca skrécenie $redniego czasu odpowiedzi na zapytania od sponsora
komercyjnego/CRO maksymalnie do 5 dni kalendarzowych;

5) standaryzacja procesOw operacyjnych zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych
umozliwiajagca w przypadku niekomercyjnych badan klinicznych poprzez realizacje
oceny merytorycznej nowego badania maksymalnie do 30 dni kalendarzowych oraz
udzielenie odpowiedzi o mozliwosci przeprowadzenia badania w Centrum w terminie
maksymalnym do 14 dni kalendarzowych;

6) pelienie roli  jednego  punktu  kontaktowego i  wspierajacego  dla
sponsorow/partnerow/badaczy odnosnie studium wykonalnosci (ang. feasibility);

7) utworzenie i prowadzenie repozytorium aktualnych dokumentow (certyfikaty sprzetowe,
CV zespotow badawczych, dokumentacja badania) umozliwiajacych bezzwloczne
podpisanie umowy dotyczacej realizacji badania klinicznego oraz rozpoczgcie badania.

8) koordynowanie realizacji niekomercyjnych badan klinicznych;

9) nawigzywanie 1 koordynowanie  wspotpracy w  zakresie eksperymentow
o charakterze zblizonym do badan klinicznych, a nie bedacych badaniami w rozumieniu
powszechnie obowiazujacych przepisow prawa. (PCN);

10) organizowanie i koordynowanie badan klinicznych, w ktorych Uniwersytet wystepuje
w roli sponsora;

11) opracowywanie standardowych procedur postgpowania (SOP) dla badan klinicznych,
w ktorych Uniwersytet wystepuje w roli sponsora;

12) wsparcie administracyjne i organizacyjne badan klinicznych prowadzonych przez
Uniwersytet i pozostate podmioty realizujgce Projekt oraz prowadzenie ich rejestru;

13) opracowywanie 1 weryfikowanie dokumentacji badan klinicznych, w tym
przygotowywaniem dokumentacji niezbgdnej na potrzeby audytu przeprowadzanego
przez uprawnione instytucje zewnetrzne;

14) realizacja procedur zwigzanych z raportowaniem dziatan niepozadanych, przerwaniem
badania klinicznego oraz jego zakofczeniem,;



15) koordynowanie prac zwigzanych z uzyskaniem gotowosci operacyjnej Osrodka Badan
Klinicznych Wczesnych Faz, w tym nadzor nad: bezpieczenstwem badanych produktow
leczniczych, pobranym materiatem biologicznym  (wirowanie, porcjowanie,
przechowywanie,  wysylka),  przekazanym  przez Sponsoré6w  sprzetem
medycznym/niemedycznym oraz przestrzeganiem ustalonych w umowach warunkow
prowadzenia badan klinicznych.

16) koordynowanie wspotpracy z Agencja Badan Medycznych oraz innymi podmiotami
finansujagcymi realizacj¢ niekomercyjnych badan klinicznych, w tym roéwniez jako
sygnatariusz Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK) ;

17) koordynowanie procesu aplikacyjnego pozyskiwania $rodkéw z ABM na realizacje
niekomercyjnych badan klinicznych we wspotpracy z Kwestorem oraz jednostkami
organizacyjnymi Uniwersytetu;

18) nawigzywanie 1 koordynowanie wspoOlpracy w zakresiec badan klinicznych
z instytucjami naukowymi oraz podmiotami gospodarczymi;

19) doradztwo w zakresie uczestnictwa w krajowych lub migdzynarodowych projektach
badawczych, w ramach ktoérych realizowane sg badania kliniczne;

20) administrowanie i rozlicznie badan klinicznych realizowanych na terenie Centrum;

21) wsparcie zespotdéw naukowych SUM w projektowaniu niekomercyjnych badan
klinicznych;

22) pelnienie roli wspierajacej w zarzadzaniu badaniami klinicznymi prowadzonymi we
wspoOtpracy ze  szpitalami  klinicznymi  (Site Management  Organization),
w szczegolnosci: wsparcie prawne i administracyjne, organizacja osrodka badawczego,
rozliczenia na podstawie odrebnych podpisanych porozumien ze szpitalami
(okreslajacymi zakres ustug wspolnych);

23) wspolpraca z firmami CRO i sponsorami badan klinicznych w aktywnym pozyskiwaniu
projektéw badan klinicznych;

24) wspolpraca z podmiotami medycznymi oraz organizacjami pacjenckimi w procesie
rekrutacji pacjentow do badan klinicznych;

25) prowadzenie dziatalnosci popularyzacyjnej i szkoleniowej wsrod kadry medycznej,
naukowej, studentdéw oraz pacjentow w zakresie badan klinicznych, w tym dla
pracownikow SUM i szpitali klinicznych;

26) zapewnienie  bezpieczenstwa informacji 1 ich  poufno$ci, rozliczalnosci
i integralnosci w zakresie wszystkich procesoOw przetwarzania realizowanych przez
centrum.

1. STRUKTURA ORGANIZACYJNA CENTRUM

ok wdE

§4
Centrum Kieruje Dyrektor.
Dyrektora zatrudnia/powierza funkcje Rektor.
Woylonienie kandydata na stanowisko Dyrektora nastepuje w konkursie publicznym.
Dyrektor moze dziata¢ przy pomocy swoich zastepcéw oraz pelnomocnikow.
Zastepee Dyrektora/Petnomocnika zatrudnia/powierza funkcje Rektor.
Wylonienie kandydata na stanowisko Zastepcy Dyrektora nastgpuje w konkursie
publicznym.



10.

11.

Zakres obowigzkow zastepcy Dyrektora/Pelnomocnika okresla Dyrektor w porozumieniu

z whasciwym Prorektorem, z zastrzezeniem § 5 ust. 7.

Schemat struktury organizacyjnej Centrum, stanowi Zatacznik Nr 1 do niniejszego

Regulaminu.

W ramach Centrum mogg funkcjonowac:

1) zespoty badawcze i zespoty merytoryczne, w tym interdyscyplinarne, na potrzeby
realizacji zadan komercyjnych oraz projektéw finansowanych ze s$rodkow
zewngtrznych, w tym w konsorcjach naukowych, naukowo-przemystowych
obejmujgcych realizacje badan klinicznych produktéw leczniczych lub wyrobow
medycznych,

2) zespoly opiniodawczo-doradcze dla podejmowania  decyzji  zwigzanych
z dzialalno$cig Centrum, w tym w zakresie opiniowania wnioskéw o finansowanie
projektow.

Zespoty, o ktorych mowa w ust. 9 pkt 1 1 2 powolywane sg przez Rektora albo wlasciwego

Prorektora.

Obstuge administracyjno — techniczng zespoldw zapewnia wyznaczony przez Dyrektora

Centrum pracownik.

§5

Dyrektor kieruje dziatalno$cig Centrum, a w szczegdlnosci:

1) reprezentuje Centrum na zewnatrz, z zastrzezeniem ust. 41 5,

2) organizuje i nadzoruje dziatalno$¢ Centrum,

3) jest przetozonym wszystkich pracownikow $wiadczacych prace w Centrum,

4) sprawuje nadzor nad powierzonymi sktadnikami majatku,

5) sporzadza roczne plany rzeczowo-finansowe Centrum,

6) wnioskuje odpowiednio do Rektora lub Kanclerza w sprawie zatrudniania, zwalniania,
awansowania 1 wynagradzania pracownikéw Centrum, przy uwzglednieniu
postanowien Projektu.

W ramach organizacji dziatalnosci Centrum Dyrektor:

1) wspotpracuje z kierownikami jednostek organizacyjnych Uczelni w zakresie realizacji
zadan Centrum,

2) sprawuje kontrole nad przebiegiem realizacji projektow dotyczacych badan
klinicznych,

3) prowadzi sprawozdawczos¢ zwigzang z realizacjg badan klinicznych dla ktorych
Uczelnia jest Sponsorem,

4) nadzoruje  wykonywanie  czynno$ci  podporzadkowanych  pracownikow
administracyjnych oraz technicznych

5) kontroluje prawidtowe wykorzystanie srodkéw finansowych bedacych w dyspozycji
Centrum,

6) przygotowuje zakresy obowigzkow podlegtych pracownikow z zastrzezeniem ust. 7

7) odpowiada za bezpieczenstwo informacji i ochron¢ danych osobowych zgodnie
z RODO 1 zgodno$¢ z pozostalymi przepisami powszechnie obowigzujagcymi w tym
zakresie.

Poza zadaniami, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, merytoryczny zakres odpowiedzialnosci

stanowi Zatacznik Nr 2 do niniejszego Regulaminu.

Rektor moze upowazni¢ Dyrektora Centrum do okreslonych czynnosci na zasadach

okreslonych w obowiazujacych aktach wewnetrznych Uczelni.



Zadania Dyrektora nie obejmuja zaciagania zobowigzan w imieniu Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach i winny by¢ realizowane z uwzglednieniem przepiséw
powszechnie obowigzujgcego prawa oraz w oparciu o obowigzujace w Uczelni akty
wewnetrzne, w tym w szczegdlnosci: Zarzadzenia o wydatkowaniu srodkéw publicznych,
Regulaminu zarzadzania prawami autorskimi i prawami pokrewnymi, prawami wlasnosci
przemystowej oraz zasad komercjalizacji wynikéw badan naukowych i prac rozwojowych.
Ustalenie zakresu obowigzkéw Dyrektora, Z-cy Dyrektora oraz pracownikow nastepuje
przy uwzglednieniu Zatacznika Nr 2 do niniejszego Regulaminu.

Zakres obowigzkoéw Dyrektora okresla wtasciwy Prorektor.

IV. GOSPODARKA MAJATKOWA I FINANSOWA

§6

Gospodarka majatkowa Centrum prowadzona jest zgodnie z ogdlnie obowigzujacymi
przepisami.

Za prawidtowe prowadzenie gospodarki finansowej 1 gospodarowanie majatkiem Centrum
odpowiedzialno$¢ ponosi Dyrektor.

Srodki finansowe na dziatalnos¢ Centrum w zakresie kosztow bezposrednich objetych
whnioskiem o dofinansowanie pochodza z $rodkow objetych Projektem, w pozostatym
zakresie z budzetu Uczelni oraz zrodet zewngtrznych.

W okresie realizacji projektu 2021-08-01 do 2026-07-31 stanowiska uwzglednione
w zatwierdzonej strukturze organizacyjnej finansowane sg ze $rodkéw Agencji Badan
Medycznych w wymiarze minimalnych wymogéw (czastek etatdow) okreslonych
regulaminem konkursu.

Obstuge finansowg Centrum zapewnia Kwestor SUM..

V. POSTANOWIENIA KONCOWE

§7

W kwestiach nieujetych w niniejszym Regulaminie decyzje podejmuje wlasciwy Prorektor
w porozumieniu z Dyrektorem.

Rektor
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

prof. dr hab. n. med. Tomasz Szczeparski



