Zarzadzenie Nr 226/2025
z dnia 20.10.2025 r.
Rektora
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

zmieniajgce Zarzadzenie Nr 155/2022 z dnia 12.10.2022 r. z p6zn. zm.

w sprawie: wprowadzenia Regulaminu Centrum Wsparcia Badar Klinicznych Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

Dziatajac na podstawie § 29 ust. 3 Statutu Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
(tj. Uchwala Nr 1/2023 Senatu SUM z dnia 25.01.2023 r. z pézn. zm.), w zwiazku z § 72
ust. 5 Regulaminu Organizacyjnego Uczelni zarzagdzam, co nast¢puje:

§1

W Zarzadzeniu Nr 155/2022 z dnia 12.10.2022 r. z p6zn. zm. wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:
1) § 2 otrzymuje brzmienie:

»82

Nadzor nad wykonaniem Zarzqdzenia powierzam Prorektorowi ds. Klinicznych”

2) w Zalaczniku Nr 1 do Zarzadzenia Nr 155/2022 z dnia 12.10.2022 r. z pézn. — Regulaminie
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
wprowadza si¢ nastepujace zmiany dodaje si¢ rozdzial [Va w brzmieniu:

. IVa. TWORZENIE, NADZOR I ZARZADZANIE STANDARDOWYMI PROCEDURAMI
OPERACYJNYMI/POSTEPOWANIA CENTRUM

1. Centrum jest jednostkq powotang w celu standaryzacji realizacji badan klinicznych oraz
ich rejestracji (w formie odpowiedniego rejestru), tworzenia, wdrazania, nadzoru
i zarzgdzania Standardowymi procedurami operacyjnymi/postepowania (SOP).

2. SOP zatwierdza Dyrektor Centrum lub jego Zastepca oraz Prorektor ds. Klinicznych.

3. Centrum prowadzi rejestr zatwierdzonych i obowigzujgcych SOP, za ktory
odpowiedzialny jest Specjalista ds. Jakosci. Rejestr zawiera co najmniej nr SOP, imi¢
i nazwisko oraz stanowisko osoby tworzqcej oraz o0sob zatwierdzajgcych, date
przekazania do informacji pracownikom Centrum o obowigzujgcym SOP. Przy rejestrze
odrebnie prowadzi sie dokumentacje potwierdzajgcq szkolenia z SOP.

4. Specjalista ds. jakosci lub inna osoba posiadajgca odpowiednie kwalifikacje
(wyznaczona przez Dyrektora Centrum lub jego Zastepce) monitoruje opracowanie
i wdrozenie SOP-ow.

5. SOP-y, ktore dotyczq realizacji zadan na terenie lub z udziatem Konsorcjantow projektu
Centrum tj. Gérnoslgskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca SUM



i Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. prof. K. Gibiriskiego SUM wymagajq uzgodnienia

i pisemnej akceptacji Dyrekcji tych jednostek.

Wiqczenie pozostalych Szpitali Klinicznych, dla ktorych Uczelnia jest podmiotem

tworzqcym, w proces standaryzacji nastepuje w drodze porozumienia zawartego

z Uczelnig.

Zgodnos¢ SOP z aktualnie obowigzujgcymi standardami postepowania lub zmianami

w zakresie regulacji prawnych jest sprawdzana podczas audytow wewnetrznych

Centrum, zgodnie z harmonogramem audytow.

SOP nalezy sporzqdzi¢ w przypadku wystgpienia koniecznosci posiadania standardowej

procedury opracowanej na pismie. Kazdy SOP powinien posiadac¢ uzasadniony cel

i glowne zalozenia.

W procesie opracowywania SOP uwzglednia si¢ w szczegolnosci nastepujqce elementy:

1) Identyfikacja zakresu i obszaru SOP — Centrum posiada i opracowuje SOP
wymagane do realizacji badan klinicznych, w ktorych przewidziano role Centrum
lub gdy SUM petni role Sponsora, z zastrzezeniem, Ze Centrum opracowuje
i aktualizuje SOP, ktorych minimalny wykaz opracowata Polska Sie¢ Badan
Klinicznych wraz z Agencjg Badan Medycznych. Specjalista ds. Jakosci weryfikuje
na biezgco wytyczne PSBK i ABM w tym zakresie.

2) Kazdy SOP powinien zawierac nastgpujqce informacje:

a) dane administracyjne: dane autora wraz z podpisem i datq sporzqdzenia (moze
by¢ taka sama jak data akceptacji), osoby weryfikujgcej i datg weryfikacji,
osoby zatwierdzajqcej i datq zatwierdzenia, data obowigzywania, numer wersji,
numer dokumentu (jesli dotyczy)

b) tytut SOP;

C) spis tresci oraz stosowane skroty, definicje i pojecia,

d) cel;

e) odpowiedzialnosci w stosunku do opisywanego procesu, przedmiot i zakres
stosowania danej procedury (wskazanie ktorych stanowisk/funkcji, dziatow,
oddziatow organizacyjnych dotyczy SOP);

f) opis postgpowania — opis procesu/zadan/procedur,

9) wykaz dokumentow powigzanych/zalqczniki/referencje;

h) informacje o poufnosci danych (jesli dotyczy);

i) tabela zmian,

J) SOP mogq zawiera¢ schematy postepowania, schematy graficzne i inne,
utatwiajqce standaryzacje i jednolitosc.

3) Odpowiedzialnos¢ i wykaz  uiytkownikow/realizatorow/zatwierdzajgcych
procedury. Kazdy SOP zawiera wykaz osob/stanowisk, dzialow/komorek
organizacyjnych, ktorych SOP dotyczy, i ktore bedg zobowiqgzane je stosowac. Dane,
date czynnosci, podpis sporzqdzajqcego procedure, weryfikujgcej, zatwierdzajgcej
i odpowiedzialnej za wdrozenie, nr/nr wersji i tytut SOP, date obowigzywania
umieszcza sie w postaci tabeli na pierwszej stronie SOP.

4) Sporzgdzony SOP powinien zawiera¢ wykaz innych SOP, instrukcji lub formularzy
powigzanych z opracowywang SOP, materialy referencyjne, jesli takie wystepujq.



5) SOP dotyczqcy Planu Monitorowania wyszczegolnia obowigzkowe zatgczniki
stanowiqce najwazniejsze dokumenty Akt Badacza, z zastrzezeniem, ze Monitor
Badania bedzie posiadal upowaznienie do przygotowywania dodatkowej
dokumentacji wynikajqcej z charakteru badania. Dokumentacja wytworzona przez
Monitora zostanie zatwierdzona przez Dyrektora Centrum.

6) Szkolenia SOP:

a) po opracowaniu i zatwierdzeniu SOP kazda osoba z zespotu, ktorej obowigzki
sq ujete w danej SOP musi zostac¢ w tym zakresie przeszkolona zanim podejmie
Jjakiekolwiek dziatania. Osoby sporzqdzajgce, weryfikujgce i akceptujgce
procedure sq zwolnione ze szkolenia.

b) Dyrekcja Centrum informuje pisemnie (w dowolnej, przyjetej i skutecznej
formie) o wdrozonych SOP i miejscu, w ktorym dany SOP si¢ znajduje
okreslajgc  forme szkolenia np. samodzielne zapoznanie si¢ lub
przeprowadzenie szkolenia przez osobe wskazang przez Dyrekcje dla
pozostalego zespotu.

C) po przeszkoleniu z SOP nalezy upewnic¢ sig, ze dana osoba udokumentowata
w rejestrze szkolen z zakresu SOP odbycie takiego szkolenia. Rejestr szkolen
z SOP prowadzony jest przy Zbiorze SOP.

d) pracownicy nieobecni podczas szkolerr odbywajq przeszkolenie w ustalonej
formie, jak dla wszystkich pracownikow przy pierwszym szkoleniu z danego
SOP.

e) Specjalista ds. Jakosci raz w miesigcu dokonuje weryfikacji przeszkolenia
personelu Centrum z obowigzujgcych SOP, a w przypadku stwierdzenia
koniecznosci uzupetnienia szkolen, powiadamia osobe do przeszkolenia oraz
Dyrekcje Centrum.

10. Obowigzujgce SOPy dla badan klinicznych majqg tozsame zastosowanie dla
eksperymentow medycznych, z wyjgtkiem procedur, ktorych wykonanie nie jest mozliwe
z uwagi na obowiqzujqce przepisy prawa (np. ztozenie raportu DSUR).

11. Do tworzenia SOP wykorzystuje sie odpowiedni szablon, ktorego wzor stanowi
Zatgcznik Nr 3 do niniejszego Regulaminu.

12. Wzor zbioru SOP i rejestru szkolen SOP ustala Dyrektor Centrum.

3) wprowadza si¢ Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach w brzmieniu okreslonym
w Zataczniku Nr 2 do niniejszego Zarzadzenia.

§2
Wprowadza si¢ tekst jednolity Regulaminu Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach stanowiacy Zatacznik Nr 1 do niniejszego
Zarzadzenia.

§3
Zobowiazuje si¢ Dyrektora Centrum do opracowana zgodnie z procedurg, o ktérej mowa
w tresci Regulaminu SOP-6w wprowadzonych Zarzadzeniami Rektora Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach:



1) Nr 162/2023 z dnia 09.02.2023 r. w sprawie: standaryzacji badan klinicznych przy
udziale Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Slaskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach;

2) Nr 9/2025 z dnia 17.01.2025 r. Rektora Slaskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach w sprawie: wprowadzenia Standardowych Procedur Operacyjnych
Postepowania dla czynnosci realizowanych w Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
SUM z pozn. zm.,

nie pdzniej niz w ciggu miesigca od dnia podpisania niniejszego Zarzadzenia.

§4

Tres¢ niniejszego Zarzadzenia polecam zamiesci¢ na stronie internetowej Uczelni.

§5

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Rektor
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

prof. dr hab. n. med. Tomasz Szczepanski

Otrzymuja:

Prorektorzy,

Konsorcjanci Projektu CWBK
Przewodniczacy Rady Dziedziny Naukowe;j,

Przewodniczacy Rad Dyscyplin Naukowych,

Sekcja ds. Badan,
Centrum Transferu Technologii,

Dziekani Wydziatow,
Kwestura,

Dziat Kontroli i Audytu,
a/a.



