Zat. nr 1 do Zarzadzenia 46/2023
z dnia 19 czerwca 2023 roku

Regulamin Uczelnianej Komisji Bioetycznej ds. Badan Naukowych przy Akademii
Wychowania Fizycznego
im. Jerzego Kukuczki w Katowicach

Postanowienia ogolne

§1

Uczelniana Komisja Bioetyczna ds. Badan Naukowych przy Akademii Wychowania
Fizycznego im. Jerzego Kukuczki 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 Ustawa.

§2

1. Komisja dziala na podstawie niniejszego Regulaminu, opracowanego w oparciu
0 przepisy Ustawy.

2. Badanie na czlowieku lub eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzone przez
uprawniony podmiot, wylacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie
eksperymentu medycznego przez Komisjg.

3. Komisja podejmuje niezalezne i autonomiczne decyzje w zakresie kompetencji
okreslonych w stosownych aktach prawnych dotyczacych komisji bioetycznych i
ponosi za nie odpowiedzialnos¢/

§3

Powolanie Komisji

Komisja jest powotywana przez Rektora Akademii Wychowania Fizycznego im. Jerzego
Kukuczki w Katowicach (dalej AWF Katowice) w drodze zarzadzenia.

§4

1. Komisja sktada si¢ z od 11 do 15 cztonkow, spetniajacych wymogi wskazane w art.
28 Ustawy oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w
sprawie komisji bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r.
poz. 218), zwanego dalej Rozporzadzeniem.

Komisja powotywana jest na trzyletnig kadencjg.

3. Komisja dziata pod kierownictwem Przewodniczacego Komisji, bedacego lekarzem
lub lekarzem dentysta, a W razie jego nieobecnosci Zastgpcy Przewodniczacego
Komisji, wybranych spo$rod 1 przez czlonkéow Komisji podczas pierwszego
posiedzenia Komisji w danej kadencji, w gtosowaniu tajnym.

4. Pisemna zgoda na udziat w pracach Komisji oraz os$wiadczenia w zakresach
okreslonych w art. 29 ust. 8 1 9 Ustawy wyrazana jest przez kandydata na czlonka
przed jego powotaniem.
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5. Oswiadczenie kandydata do Komisji moze by¢ zlozone w formie dokumentu
papierowego opatrzonego Wilasnorgcznym podpisem albo  elektronicznego,
opatrzonego kwalifikowanym podpisaniem elektronicznym, podpisem osobistym albo
podpisem zaufanym.

6. Rektor odwotuje cztonka Komisji przed uptywem kadencji jezeli:

a) ztozyt on rezygnacje z petnionej funkcji,

b) nie realizuje on powierzonych mu zadan lub zaistnialy okoliczno$ci
uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie,

C) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umySlne
scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe lub
zostal prawomocnie skazany na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania
zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

7. Rektor moze odwota¢ cztonka Komisji przed uptywem kadencji, gdy nie uczestniczy
on w pracach Komisji.

8. W przypadku odwotania lub rezygnacji z cztonkostwa w Komisji Rektor powoluje
nowego cztonka Komisji.

Tryb pracy Komisji

§4
Cztonek Komisji winien dobrowolnie wycofa¢ si¢ z dziatan Komisji dotyczacych
decyzji w sprawie ztozonego wniosku, jesli w jego wyniku powstaje konflikt
interesow. Powinien on niezwlocznie poinformowa¢ o tym Przewodniczacego
Komisji na pismie.

§5

1. Do obowiagzkoéw Przewodniczacego Komisji, a w razie jego nieobecno$ci do Zastepcy
Przewodniczacego Komisji, nalezy zwolywanie posiedzeh Komisji, wstgpne
sprawdzenie  zlozonych  wnioskow  oraz  koordynacja  prac  Komisji
1 nadzor nad jej funkcjonowaniem.

2. Obstugg administracyjng Komisji zajmuje si¢ Biuro Rektora Akademii Wychowania
Fizycznego im. J. Kukuczki w Katowicach.

§6

Komisja wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego w drodze uchwaty, przy
uwzglednieniu warunkéw przeprowadzania eksperymentu i kryteridéw etycznych odnoszacych
si¢ do prowadzenia eksperymentéw z udzialem czlowieka oraz celowosci 1 wykonalnos$ci
projektu .

Postepowanie w sprawie uzyskania opinii w przedmiocie eksperymentu medycznego

§7

1. Postgpowania w sprawie uzyskania opinii w przedmiocie eksperymentu medycznego,
o ktorym mowa w art. 21 ust. 2 1 3, art. 22, art. 29 ust. 22 Ustawy wszczynane s3 na
wniosek, sktadany co najmniej na miesigc przed planowanym posiedzeniem Komisji,
ktory zawiera:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajagcego przeprowadzié
eksperyment medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwoch lub



wiece] podmiotach - réwniez nazwy wszystkich podmiotéw, w ktorych
eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony;

2) tytul eksperymentu medycznego i uzasadnienie co do jego celowo$ci i
wykonalnosci;

3) imi¢ i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktora ma
kierowa¢ eksperymentem medycznym,;

4) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej uczestnikow;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow.

2. Wnioskodawcg wystepujacym do Komisji o wydanie opinii w sprawie eksperymentu
medycznego moze by¢ badacz posiadajacy odpowiednie kwalifikacje.

3. Komisja bedzie indywidualnie rozpatrywaé kwalifikacje badacza.

4. Wnioskodawca moze by¢ pracownik uczelni badz jednostka organizacyjna tej uczelni.

§8

1. Do wniosku, o ktérym mowa w § 7 ust. 1 Regulaminu nalezy dotgczy¢:

1) szczegdlowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe
jego uczestnikow, miejsce 1 czas wykonywania eksperymentu medycznego,
planowane procedury, warunki wilaczenia i1 wykluczenia uczestnika z
eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego
oraz planowane wykorzystanie wynikow eksperymentu medycznego;

2) dokumenty potwierdzajace do§wiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktora
ma kierowa¢ eksperymentem medycznym, i osoby, o ktorej mowa w art. 23
ust. 2 Ustawy- jezeli dotyczy;

3) wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktorych
mowa w art. 24 ust. 2 Ustawy;

4) wzor formularza zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢ zawarte co
najmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi
medycznemu po zapoznaniu si¢ z informacjg, o ktorej mowa w art. 24
ust. 2 Ustawy,

b) potwierdzenia  mozliwosci  zadawania  pytan  prowadzacemu
eksperyment medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

C) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w
eksperymencie medycznym w kazdym jego stadium;

5) wzoér o$wiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkow ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

6) wzor oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgode na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udzialem w eksperymencie
medycznym przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

7) zgode kierownika podmiotu, w ktéorym jest planowane przeprowadzenie
eksperymentu medycznego.



2. Wniosek oraz dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1 powyzej, sktada si¢ w jezyku
polskim, w postaci papierowej w siedzibie Komisji, albo za pomoca $rodkow
komunikacji elektronicznej.

3. Wniosek sktadany za pomoca $rodkow komunikacji elektronicznej jest podpisywany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem
zaufanym wnioskodawcy.

4. Jezeli w eksperymencie medycznym ma bra¢ udzial osoba, ktéra nie moze wyrazi¢
pisemnej zgody, osoba matoletnia lub osoba catkowicie ubezwtasnowolniona, zgody
uczestnikéw musza by¢ udzielone stosownie do wymogow art. 25 Ustawy.

5.W przypadku gdy =zlozony wniosek wymaga uzupelienia, Komisja wzywa
wnioskodawce do usunigcia brakow formalnych w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia
wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek
zostanie pozostawiony bez rozpoznania.

§9

Whiosek wraz z dokumentacjg powinien by¢ ztozony do Komisji na co najmniej 30 dni przed
posiedzeniem Komisji.

§10

1. Wnhnioskodawca uiszcza optate na rachunek bankowy AWF Katowice przed wydaniem
opinii, na podstawie wystawionej przez Komisje faktury.

2. Whnioskodawca przy skladaniu wniosku zobowigzany jest do wskazania ptatnika
faktury z podaniem doktadnego adresu, a w przypadku wniosku sponsorowanego
rowniez numeru NIP.

§11

1. Posiedzenia Komisji odbywac¢ si¢ beda srednio co dwa miesigce, w zaleznosci od
potrzeb i liczby naptywajacych wnioskéw, nie rzadziej niz sze$¢ razy w ciggu roku.

2. Posiedzenia Komisji sg protokotowane, aby na kolejnym posiedzeniu cztonkowie
mogli si¢ zapoznac z trescig protokotu 1 ewentualnie wnie$¢ uwagi lub poprawki.

3. Na posiedzenie Komisji zaproszony zostaje wnioskodawca w celu przedstawienia

projektu. W razie potrzeby zaproszeni mogg by¢ réwniez niezalezni eksperci.

Postgpowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne.

Obecnos¢ cztonkdéw na posiedzeniach Komisji jest obowigzkowa. Cztonek Komisji

ma obowigzek niezwlocznego poinformowania o swojej nieobecnosci na posiedzeniu

Komisji, przesylajac informacje o nieobecnosci na adres poczty elektronicznej

Sekretarza Komisji.

6. Posiedzenia Komisji moga odbywac si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem $rodkow
komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegto$¢, pod warunkiem
zachowania niezbednych srodkow bezpieczenstwa ochrony danych osobowych oraz
umozliwiajacych zapewnienie tajnosci gtosowania.
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§12



1.

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

Przewodniczacy Komisji, a w razie jego nieobecnosci do Zastepcy Przewodniczgcego
Komisji, po zapoznaniu si¢ z wnioskiem, wyznacza czlonka Komisji do
przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego, zwanego dalej
»recenzentem”. Jezeli Przewodniczacy Komisji uzna, ze zaden cztonek Komisji nie
moze by¢ recenzentem z przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu
medycznego, poddaje sprawg do rozstrzygnigcia na posiedzeniu Komisji, ktoéra
wyznacza eksperta spoza jej sktadu.

Recenzent sporzadza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego, o ktorym
mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt
opinii jest przedktadany na posiedzenie Komisji, na ktorym jest rozpatrywany
whniosek projektu eksperymentu medycznego.

Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera:

wskazanie tytulu opiniowanego eksperymentu medycznego;

ocen¢ zasadno$ci i wykonalno$ci projektu eksperymentu medycznego w $wietle
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

ocene przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikow eksperymentu medycznego
z uwzglednieniem dostepu do wynikdéw eksperymentu i informacji dotyczacych ich
stanu zdrowia;

ocen¢ poprawnosci doboru grupy uczestnikéw eksperymentu medycznego oraz
metodyki jego przeprowadzenia;

ocen¢ jakoSci personelu medycznego uczestniczacego w przeprowadzeniu
eksperymentu medycznego i warunkéw technicznych, w jakich ma on by¢
przeprowadzony, z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow
eksperymentu medycznego;

ocen¢ poprawno$ci poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla
uczestnika eksperymentu medycznego;

oceng poprawnosci uzyskania zgody, o ktdrej mowa w art. 25 ust. 8 1 9 Ustawy;

ocen¢ zachowania warunkow formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu
medycznego oraz poszanowania praw jego uczestnikow.

§ 13

W przypadku badan wieloosrodkowych (prowadzonych przez rdéznych badaczy na
podstawie jednego protokotu i w wielu osrodkach badawczych) prowadzonych na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej sponsor lub koordynator badania klinicznego
sktada wniosek do Komisji Bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na siedzibe
koordynatora badania.

Opinia wydana przez Komisj¢, o ktoérej mowa w ust. 1 wigze wszystkie o$rodki, w
imieniu ktérych sponsor lub koordynator badania klinicznego wystapit z wnioskiem o
wydanie opinii.

O planowanym udziale danego o$rodka w badaniu Komisja, o ktorej mowa w ust. 1,
informuje wszystkie Komisje Bioetyczne wiasciwe ze wzglegdu na miejsce
prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Komisje te
moga w ciggu 14 dni zglosi¢ zastrzezenia co do udziatu badacza lub osrodka w danym
badaniu klinicznym; niezgloszenie zastrzezen w wyze] wymienionym terminie
oznacza akceptacj¢ udziatu badacza i o§rodka w danym badaniu klinicznym.



Podejmowanie uchwal i glosowanie
§14

Komisja podejmuje uchwale¢ wyrazajaca opini¢ 0 projekcie eksperymentu
medycznego w drodze glosowania tajnego, zwykla wiekszoScig gtoséw, przy udziale
ponad polowy sktadu Komisji, w tym Przewodniczacego lub jego zastgpcy i co
najmniej dwoch cztonkéw Komisji nie bedacych lekarzami.

. W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za wydaniem opinii pozytywnej lub
za wydaniem opinii negatywnej.

. Komisja wyraza opini¢ nie pdzniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji eksperymentu.

. Uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego podpisuje
Przewodniczacy Komisji. Uchwala moze by¢ podpisana wlasnorgeznie,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem
zaufanym.

. Przewodniczacy Komisji przekazuje wnioskodawcy uchwale wyrazajaca opini¢ o
projekcie eksperymentu medycznego wraz z uzasadnieniem, bez zbednej zwloki, nie
pozniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia.

. W przypadku gdy Komisja, ktéra wydata uchwale wyrazajacg negatywna opini¢ o
projekcie eksperymentu medycznego, uzna, ze odwolanie wniesione przez
uprawniony podmiot zastluguje w catosci na uwzglednienie, wydaje nowa opinig, o
ktorej mowa w art. 29 ust. 17 Ustawy, w terminie 30 dni od dnia otrzymania
odwotania.

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

Odwolanie
§ 15

Od uchwaty Komisji stuzy odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej za
posrednictwem Komisji w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia uchwaty wyrazajace;j
opinig¢ 0 projekcie eksperymentu medycznego.

Odwotanie od uchwaty Komisji wyrazajacej opini¢ moze wniesc:

1) wnioskodawca;

2) kierownik podmiotu, w ktorym eksperyment medyczny ma byé
przeprowadzony;

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

Jezeli Komisja, ktéra wydata opini¢, uzna, ze odwotanie zasluguje w catosci na
uwzglednienie, moze wyda¢ nowa opini¢, w ktérej uchyli albo zmieni opini¢ objeta
odwotaniem.

. Komisja, ktora wydala opini¢, jest obowigzana przesta¢ odwotanie wraz z aktami
sprawy Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktoérym
otrzymata odwotanie, jezeli w tym terminie nie wydata nowej opinii, o ktérej mowa w
ust. 3 powyze;j.



§ 16

Zasady finansowania Komisji, w tym wysoko$¢ optat za wydanie opinii oraz stawki
wynagrodzen cztonkow Komisji reguluje odrebne Zarzadzenie Rektora AWF Katowice.

§ 17

W sprawach nieuregulowanych niniejszym Regulaminem majg zastosowanie wlasciwe
obowigzujace przepisy powszechnie obowigzujace.



