ZARZADZENIE R-20/2023
Rektora Uniwersytetu Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza
Pulaskiego w Radomiu z dnia 8 maja 2023 r.

w sprawie: wprowadzenia Regulaminu Dzialania Komisji Bioetycznej
Uniwersytetu Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza
Pulaskiego w Radomiu.

Na podstawie:

— art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 742, z pdzn. zm.),

— art. 29 ust. 2 i 11 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z p6zn. zm.),

— § 2 rozporzadzenia Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia
23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny (Dz. U. z 2020 r.
poz. 2412),

— § 17 ust. 1 1 2 statutu Uczelni (t.j. uchwata Nr 000-5/8/2021 Senatu UTH Radom
z dnia 25 marca 2021 r. z p6Zn. zm.)

zarzgdzam, conastepuje:
§1
1. Wprowadzam Regulamin Dzialania Komisji Bioetycznej  Uniwersytetu
Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza Putaskiego w Radomiu.
2. Regulamin Dziatania Komisji Bioetycznej, o ktorym mowa w ust. 1, stanowi
zalacznik do zarzadzenia.

§2
Nadzér nad prawidlowym wykonywaniem postanowien zarzadzenia powierzam
Prorektorowi ds. badan naukowych.

§3
Traci moc zarzadzenie R-2/2019 Rektora UTH Radom z dnia 21 lutego 2019 r.

w sprawie wprowadzenia Regulaminu Dziatania Komisji Bioetycznej Uniwersytetu
Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza Putaskiego w Radomiu.

§ 4
Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

REKTOR

prof. dr hab. Stawomir Bukowski



Zakacznik
do zarzadzenia R-20/2023
z dnia 8 maja 2023 r.

Regulamin Dzialania Komisji Bioetycznej

Uniwersytetu Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza Pulaskiego w Radomiu

§1

Komisja Bioetyczna Uniwersytetu Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza
Putaskiego w Radomiu, zwana dalej ,,Komisjg”, jest komisjg bioetyczng w rozumieniu art. 29
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2022 r.
poz. 1731, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty”.

o

§2
Komisja Bioetyczna wybiera na pierwszym posiedzeniu ze swego sktadu Przewodniczacego
Komisji bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta oraz Zastepce Przewodniczacego
Komisji.
Przewodniczacy Komisji kieruje jej pracami.
W przypadku nieobecno$ci Przewodniczacego Komisji jej pracami kieruje Zastgpca
Przewodniczacego.

. Przewodniczacy Komisji reprezentuje ja na zewnatrz.

§3
Przewodniczacy Komisji zwoluje posiedzenia z wilasnej inicjatywy lub na wniosek
co najmniej trzech cztonkéw Komisji.
O wyznaczonym terminie posiedzenia Przewodniczacy zawiadamia cztonkéw Komisji za
pomocg srodkow komunikacji elektronicznej na co najmniej 7 dni przed posiedzeniem.
Przewodniczacy ustala porzadek obrad oraz zaprasza do wudzialu w obradach
wnioskodawcow lub ekspertow.
Przewodniczacy Komisji wstgpnie analizuje kompletno$¢ ztozonego wniosku w tym
zawarcie przez wnioskodawce polisy ubezpieczeniowej, o ktorej mowa w art. 23¢ ust. 1
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Przewodniczacy Komisji wyznacza recenzenta do kazdego ztozonego wniosku.
Jezeli Przewodniczacy Komisji Bioetycznej uzna, ze zaden cztonek Komisji Bioetycznej
nie moze by¢ recenzentem z przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu
medycznego, poddaje sprawe do rozstrzygnigcia na posiedzeniu Komisji Bioetycznej, ktora
wyznacza eksperta spoza sktadu Komisji Bioetyczne;j.
Przewodniczacy Komisji odbiera od kandydatow do pracy w Komisji oraz od sekretarza
Komisji o§wiadczenie o zobowigzaniu do zachowania poufno$ci i bezstronnosci.

§4

Zadaniem Komisji jest podejmowanie uchwal w formie opinii o projektach:

1) badan klinicznych produktow leczniczych, o ktorych mowa w przepisach ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,Prawo farmaceutyczne”,

2) badan klinicznych wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w przepisach ustawy
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej ,,ustawa o wyrobach
medycznych”,

3) eksperymentow medycznych, o ktorych mowa w przepisach ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, w tym badan realizowanych w ramach prac habilitacyjnych,
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doktorskich, magisterskich, licencjackich, prac wtasnych, zadan statutowych i z dotacji
pochodzacych ze $rodkow finansowych na nauke, ustalonych na ten cel w budzecie
panstwa lub pochodzacych z innych zrédet niz budzet panstwa,
4) innych badan medycznych, dla ktérych ustawa szczegolna przewiduje wydanie opinii
przez komisje bioetyczng, zwanymi dalej facznie ,,badaniami medycznymi”.
. Komisja moze podja¢ uchwate w sprawie innego projektu naukowego z dziedziny medycyny
niz wskazane w ust. 1 badania medyczne, jezeli do Komisji wptynie w tej sprawie wniosek
podmiotu uprawnionego na podstawie § 6 ust. 3 niniejszego Regulaminu. Decyzje
o poddaniu takiego wniosku pod obrady Komisji podejmuje Przewodniczacy Komisji.

§5

. Do rozpoznawania projektow badan medycznych, o ktorych mowa w § 4, stosuje si¢
w pierwszej kolejnosci odpowiednie przepisy ustaw szczegdlnych, regulujacych kwestie
zwigzane z danym rodzajem badan medycznych oraz aktow wykonawczych wydanych
na mocy tych ustaw, a w zakresie, w jakim rozpatrywane zagadnienie nie jest kompleksowo
unormowane w przepisach odrgbnych, stosuje si¢ obowigzujace w tym zakresie przepisy
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetyczne;j
(Dz. U. z 2023 r. poz. 218).

. Przy rozpoznawaniu wszelkich spraw, o ktorych mowa w § 4 Komisja uwzgl¢dnia zasady
dobrej praktyki klinicznej oraz zasady etyki i deontologii zawodu lekarza i lekarza dentysty,
a takze zasady etyki oraz zasady wykonywania zawodu odnoszace si¢ do innych niz lekarze
0s6b uczestniczacych w realizacji rozpatrywanych projektow.

§6

. Komisja wydaje opinie oraz inne uchwaty w sprawach zgtoszonych projektow na podstawie
dokumentacji ztozonej przez wnioskodawcow.

. Komisja podejmuje decyzje o wezwaniu wnioskodawcy do uzupelnienia wniosku
lub dokumentacji zalaczonej do wniosku.

. Wnioski o wydanie uchwaly przez Komisje moga sktada¢ jednostki oraz pracownicy
UTH Radom a takze inne podmioty, ktorym takie uprawnienie nadaje ustawa lub zawarte
z UTH Radom porozumienie.

. Whnioski, o ktorych mowa w ust. 3, sktada si¢ w sekretariacie Komisji, ktory znajduje si¢ na
Wydziale Nauk Medycznych i Nauk o Zdrowiu UTH Radom.

. Do spraw, dla ktorych przepisy szczegdlne reguluja kwestie dokumentacji skladanej
do komisji bioetycznej, stosuje si¢ te przepisy. Do pozostatych spraw, rodzaj 1 zakres
wymaganej dokumentacji okresla Przewodniczacy Komisji.

. W razie potrzeby, Komisja moze wzywa¢ wnioskodawcOw oraz osoby zaangazowane
w realizacje przedstawionych projektow do skladania wyjasnien na pisSmie lub ustnie
w trakcie posiedzenia Komisji. Przepisy szczeg6lne stosuje si¢ w zakresie, w jakim reguluja
one kwestie zadania wyjasnien w przypadku poszczegdlnych rodzajow spraw, o ktorych
mowa w § 4.

. Nieztozenie wyjasnien na pismie lub ustnie w trakcie posiedzenia Komisji przez osobe
wezwang zgodnie z Ust. 6, moze by¢ podstawa negatywnej oceny wniosku przez Komisje.

§7

. Komisja podejmuje uchwaty w trakcie posiedzen.

. Terminy posiedzen Komisji ustala Przewodniczacy Komisji, uwzgledniajac koniecznosé
zapewnienia mozliwosci podejmowania przez Komisj¢ uchwal w terminach okreslonych
przez przepisy szczegolne.



3. Przewodniczacy Komisji moze wyznaczy¢ dodatkowy termin posiedzenia Komisji w celu

rozpatrzenia przez nia:

1) projektu eksperymentu medycznego, bedacego eksperymentem leczniczym, o jakim
mowa w art. 21 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty, jezeli
z przedstawionych przez wnioskodawce informacji wynika, ze rozpatrzenie sprawy na
najblizszym planowanym posiedzeniu zagraza zyciu lub zdrowiu osoby objetej
eksperymentem lub moze obnizy¢ szanse na uzyskanie przewidywanego pozytywnego
efektu terapeutycznego eksperymentu,

2) innego, niz wskazany w pkt. 1, rodzaju badania medycznego lub projektu naukowego,
jezeli podmiot sktadajacy wniosek ztozyl prosbe o jego wczesniejsze rozpatrzenie
i zobowigzat si¢ do uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w § 10 ust. 1 pkt 6,

3) innej, niz wskazane w pkt. 1 i 2 sprawy, ktéra w ocenie Przewodniczacego Komisji
powinna by¢ niezwlocznie rozpatrzona przez Komisje,

4) kwestii dotyczacej podjecia decyzji 0 wezwaniu wnioskodawcy do uzupetnienia wniosku
lub dokumentacji zataczonej do wniosku.

§8
1. Cztonkowie Komisji maja obowigzek posiadaé elektroniczng skrzynke pocztowa i jej adres
poda¢ Przewodniczacemu Komisji. Wskazany obowiazek dotyczy rowniez poinformowania
0 zmianie adresu poczty elektroniczne;j.
2. Czlonek Komisji ma obowiazek odczytywaé wiadomos$ci wystane przez Przewodniczacego
Komisji.
§9
Komisja moze cofng¢ wydang wczesniej pozytywna opini¢, o ile stwierdzi, ze dalsze
prowadzenie danego badania zagraza jego uczestnikom, a tym samym ryzyko jest wigksze niz

potencjalne korzysci wynikajace z badania.
§10

1. Optata za wydanie uchwaty ustalana jest w nastgpujacych wysokosciach:

1) optata za wydanie opinii o wieloosrodkowym badaniu medycznym w liczbie do 10
osrodkow - 8.000,00 z1,

2) optata za wydanie opinii o wieloosrodkowym badaniu medycznym w liczbie powyzej 10
osrodkéw - 8.000,00 zt oraz dodatkowo 1.000,00 zt za kazdy osrodek powyzej
dziesiatego,

3) optata za wydanie opinii o jednoosrodkowym badaniu medycznym lub uchwaty
0 badaniu nieinterwencyjnym - 6.000,00 zt,

4) optata za wydanie opinii dotyczacej wprowadzenia zmiany do dokumentacji wczes$niej
opiniowanego badania, polegajacej na dotaczeniu lub zmianie osrodka lub badacza -
2.000,00 zt za kazdy osrodek lub kazdego badacza podlegajacego opinii. W przypadku,
gdy nastepuje jednoczesna zmiana lub dodanie os$rodka oraz prowadzacego w nim
badanie badacza, pobiera si¢ jedna oplatg,

5) optata za wydanie opinii dotyczacej wprowadzenia innych niz ujete w pkt. 4 zmian do
dokumentacji weze$niej opiniowanego badania - 2.000,00 zt, niezaleznie od ilo$ci tych
zmian w dokumentacji danego badania, rozpatrywanych w czasie posiedzenia,

6) optata za wyznaczenie dodatkowego terminu posiedzenia Komisji dla rozpatrzenia
wniosku dotyczacego badania medycznego innego niz eksperyment medyczny, bedacy
eksperymentem leczniczym, o jakim mowa w art. 21 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty - 4.000,00 zt. Optate t¢ pobiera si¢ obok optaty wiasciwej dla danego
wniosku.

2. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, wnosi si¢ do UTH Radom, na wskazane konto, najpdzniej
na jeden dzien przed dniem posiedzenia Komisji, na ktorym ma by¢ podjeta uchwata
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4.

5.

wyrazajaca opini¢. Warunkiem rozpatrzenia wniosku jest dostarczenie do sekretariatu
Komisji, najpozniej w dniu wskazanym w zdaniu poprzednim, potwierdzenia dokonania
przelewu. W przypadku braku takiego potwierdzenia, wniosku nie uznaje si¢ za oplacony
w terminie.

Whioski dotyczace niekomercyjnych badan naukowych, w tym projektow prowadzonych
w ramach prac wlasnych i1 dziatalnos$ci statutowej jednostek UTH Radom, prac kot
studenckich oraz naukowych projektow finansowanych z dotacji ze $rodkéw
przeznaczonych na nauke w budzecie panstwa, a takze prac habilitacyjnych, doktorskich,
magisterskich 1 licencjackich pracownikéw 1 studentow jednostek UTH Radom, sg
zwolnione z optat. Warunkiem zwolnienia jest po§wiadczenie przez kierownika jednostki
UTH Radom, w ktoérej badanie ma by¢ realizowane, okoliczno$ci stanowigcych podstawe
jego zastosowania.

W przypadku wycofania wniosku o wydanie opinii przed jego rozpatrzeniem na posiedzeniu
Komisji, pobiera si¢ optate w wysokosci 40 % optaty wynikajacej z ust. 1.

Komisja prowadzi ewidencj¢ opiniowanych spraw.



