1.

Zatgcznik do zarzqdzenia nr 71 /2023

Regulamin Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach

§1
Komisja dziata i proceduje na podstawie wtasciwych regulacji oraz przepiséw prawa, w tym
w szczegdlnosci:
1) art.21in.ustawy zdnia5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022
r.poz. 1731 ze zm.);
2) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej
oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 218).
Whioskodawca sktada do Komisji wniosek o wyrazenie opinii.
Wiasciwe przepisy prawa, tj. ustawy, o ktérej mowa w § 1 ust. 1 pkt 1, oraz rozporzadzenia,
o ktorym mowa w § 1 ust. 1 pkt 2, regulujg w sposéb wyczerpujacy kwestie dotyczace,
w szczegodlnosci:
1) definicji legalnej eksperymentu;

2) dopuszczalnosé przeprowadzenia eksperymentu;

3) kierujacego eksperymentem;

4) ograniczenia mozliwosci udziatu okreslonych oséb w eksperymencie;

5) zakazu oferowania uczestnikom zachet i gratyfikacji finansowych oraz zakazu wykorzystywania

przymusowego potozenia;

6) obowigzkowego ubezpieczenia OC podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment;

7) obowigzkéw informacyjnych wobec uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego;

8) zgody wuczestnika na eksperyment; udziatu matoletniego i osoby catkowicie
ubezwtasnowolnionej;

9) dopuszczalnosci przeprowadzenia eksperymentu bez wymaganej zgody;

=
=

zakazu ograniczania uczestnikowi dostepu do koniecznych medycznie procedur
profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych; obowigzku stosowania sprawdzonych
metod profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych; stosowania placebo;

11) przerwania eksperymentu;

12) wykorzystania informacji uzyskanej w zwigzku z eksperymentem;

13) trybu odwotania od uchwaty Komisji,

14) wymogdw dotyczgcych wniosku;

15) dokumentacji eksperymentu oraz podlegajg udostepnieniu Wnioskodawcy w celu
procedowania przez niego w postepowaniu przed Komisjg, w zgodzie z obowigzujgcymi
przepisami prawa.

§2
Z przebiegu obrad Komisji sporzagdzany jest protokot, ktéry przyjmuje Komisja na najblizszym
posiedzeniu.
Komisja rozpatruje wnioski wedtug kolejnosci ztozenia.
Dziekan Collegium Medicum wyznacza pomieszczenia dla prac Komisji oraz zapewnia jej obstuge
techniczng i administracyjna.
Whnioskodawca zobowigzany jest do zgtaszania wszelkich zmian w dokumencie potwierdzajgcym
wyrazenie zgody na udziat w eksperymencie, a takze zmian w innych dokumentach, zawierajgcych



informacje przeznaczone dla uczestnikow. Obowigzek ten dotyczy réwniez istotnych i majacych
wpltyw na bezpieczedstwo uczestnikow zmian, dokonywanych w protokole oraz dokumentacji
eksperymentu.

5. W sprawach nieuregulowanych wtasciwymi przepisami lub niniejszym Regulaminem, Komisja
podejmuje decyzje lub rozstrzygniecia w formie wzmianki w protokole z jej obrad, bgdz w formie
uchwaty.

§3

1. Koszty zwigzane z pracami Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach
(zwanej dalej , Komisjg”) pokrywane sg z optat za wydanie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego (zwanych dalej ,optatami”), z wytgczeniem kosztéw osobowych obstugi
administracyjnej oraz kosztéw eksploatacyjnych.

2. Optaty wnoszone sg przed podjeciem przez Komisje uchwaty wyrazajacej opinie, przelewem
na konto Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach (zwanego dalej ,, Uniwersytetem”),
na podstawie dokumentu obcigzajgcego, w ciggu 14 dni od daty jego wystawienia.

3. Z optat pokrywa sie koszty wynagrodzen ekspertéw przygotowujgcych projekt opinii oraz inne
koszty niezbedne do funkcjonowania Komisji.

4. W przypadkach nieuregulowanych w niniejszym Regulaminie decyzje o wysokosci opfat
lub zwolnieniu z nich podejmuje Komisja w drodze gtosowania.

5. W sytuacji wycofania wniosku przed wydaniem opinii, Wnioskodawcy przystuguje zwrot 80%
whiesione]j optaty.

§4
Nie pobiera sie optat za wydanie opinii o projekcie eksperymentu, jesli dotycza:

1) wnioskodawcow przeprowadzajacych w Uniwersytecie przewody doktorskie lub habilitacyjne;

2) studentéw prowadzacych badania bedace podstawg prac licencjackich lub magisterskich
w Uniwersytecie lub realizujgcych w ramach Uniwersytetu badania naukowe, prace
rozwojowe, lub inne aktywnosci tego rodzaju;

3) pracownikéw Uniwersytetu realizujgcych eksperymenty w celach naukowych;

4) wnioskéow pracownikéw Uniwersytetu w sprawie badan wykonywanych w ramach prac
wtasnych, dziatalnosci statutowej, dotacji z publicznych srodkdéw finansowych przeznaczonych
na nauke;

5) wydania opinii w przedmiocie ztozonego przez pracownikow Uniwersytetu wniosku w sprawie
zastosowania produktu leczniczego poza wskazaniami rejestracyjnymi.

§5
1. Wysokos¢ optat wynosi: 500 ztotych za rozpatrzenie wniosku dotyczacego eksperymentu
medycznego.
2. W przypadku badan klinicznych § 3 ust. 4 stosuje sie.

§6
1. Sposéb wspdtpracy Komisji Bioetycznej z przedstawicielami, o ktérych mowa w art. 30 ust. 3,
i ekspertami, o ktérych mowa w art. 30 ust. 4 i 5 oraz w art. 32 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605) odbywa sie



z zachowaniem obowigzujgcych przepisdw prawa oraz przy uwzglednieniu dostepnych form
komunikacji.

Cztonkowie Komisji Bioetycznej zobowigzani sg do ksztafcenia ustawicznego na zasadach
okreslonych w szczegdlnosci w stosownych periodykach zawodowych oraz w zakresie dotyczagcym
zasad funkcjonowania komisji bioetycznych i regulacji odnoszacych sie do eksperymentow
medycznych.

Obieg dokumentacji dotyczacej badania klinicznego, sposéb komunikacji cztonkéw komisji
bioetycznej sposdb wspodtpracy z Naczelng Komisjg Bioetyczng w trakcie sporzgdzania oceny
etycznej badania klinicznego odbywa sie na zasadach wtasciwych dla procedowania
dla eksperymentéw medycznych, z uwzglednieniem specyfiki, dotyczgcej prawnych regulacji
odnoszacych sie do badan klinicznych zawartych w ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605).



