Zatacznik do zarzadzenia nr 30/2021

Regulamin Komisji Bioetycznej
Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach

§ 1

Ilekro¢ w Regulaminie jest mowa o:

1))
2)
3)
4)

5)
6)

Komisji — nalezy przez to rozumie¢ Komisj¢ Bioetyczng Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach,

Whnioskodawcy — nalezy przez to rozumie¢ osobe lub inny podmiot, zamierzajacy
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny,

wniosku — nalezy przez to rozumie¢ wniosek o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego,

opinii — nalezy przez to rozumie¢ opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego,

uczestniku — nalezy przez to rozumie¢ uczestnika eksperymentu medycznego,

eksperymencie — nalezy przez to rozumie¢ eksperyment medyczny.

§2

1. Komisja dziata i proceduje na podstawie wlasciwych regulacji oraz przepisow prawa, w tym
w szczegolnoscei:

1)

2)

3)

4)

art. 21 i n. ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. 22020 r. poz. 514 ze zm.),

rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz. U. nr 47 poz. 480),

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944
ze zm.),

ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.).

Whnioskodawca sktada do Komisji wniosek o wyrazenie opinii.

3. Wilasciwe przepisy prawa, tj. ustawy, o ktorej mowa w § 2 ust. 1 pkt 1, oraz rozporzadzenia,

o ktorym mowa w § 2 ust. 1 pkt 2, reguluja w sposdb wyczerpujacy kwestie dotyczace,

w szczegolnosci:

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7)
8)

9)

definicji legalnej eksperymentu,

dopuszczalno$¢ przeprowadzenia eksperymentu,

kierujgcego eksperymentem,

ograniczenia mozliwosci udziatu okreslonych oséb w eksperymencie,

zakazu oferowania uczestnikom zachet 1 gratyfikacji finansowych oraz zakazu
wykorzystywania przymusowego potozenia,

obowigzkowego ubezpieczenia OC podmiotu przeprowadzajacego eksperyment,

obowigzkoéw informacyjnych wobec uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego,

zgody uczestnika na eksperyment; udzialu matloletniego i osoby catkowicie
ubezwlasnowolnionej,

dopuszczalnos$ci przeprowadzenia eksperymentu bez wymaganej zgody,



10) zakazu ograniczania uczestnikowi dostgpu do koniecznych medycznie procedur
profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych; obowiazku 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) wymogo6w dotyczacych wniosku,

15) dokumentacji eksperymentu

oraz podlegaja udostepnieniu Wnioskodawcy w celu procedowania przez niego w postgpowaniu
przed Komisja, w zgodzie z obowigzujacymi przepisami prawa.

§3
1. Uchwata Komisji, wyrazajaca opini¢, zawiera:
1) tytut projektu eksperymentu,
2) numer identyfikacyjny,
3) dane Wnioskodawcy,
4) date i miejsce wydania,
5) nazwe Komisji,
6) nazwiska przewodniczacego obrad oraz cztonkéw biorgcych udziat w gtosowaniu,
7) konkluzje,
8) date i podpisy cztonkdéw Komisji biorgcych udziat w podjeciu uchwaty.
2. Z przebiegu obrad Komisji sporzadzany jest protokot, ktéry zawiera:
1) datg i miejsce posiedzenia,
2) imig¢ i nazwisko przewodniczacego obrad,
3) porzadek dzienny posiedzenia,
4) przebieg posiedzenia,
5) numeracj¢ podjetych uchwatl wraz z wynikami gtosowan i inne ustalenia Komisji,
6) podpis przewodniczacego obrad i osoby sporzadzajacej protokot.
3. Lista obecnosci cztonkéw Komisji stanowi zatacznik do protokotu. Protokoét przyjmuje Komisja

na najblizszym posiedzeniu.

§ 4

1. Komisja rozpatruje wnioski wedtug kolejnosci ztozenia. Dziekan Collegium Medicum wyznacza
pomieszczenia dla prac Komisji oraz zapewnia jej obstuge techniczng i administracyjna.

2. Wnioskodawca zobowigzany jest do zgtaszania wszelkich zmian w dokumencie potwierdzajacym
wyrazenie zgody na udziat w eksperymencie, a takze zmian w innych dokumentach, zawierajacych
informacje przeznaczone dla uczestnikow. Obowiazek ten dotyczy rowniez istotnych i majacych
wplyw na bezpieczenstwo uczestnikoéw zmian, dokonywanych w protokole oraz dokumentacji
eksperymentu.

3. W sprawach nieuregulowanych wlasciwymi przepisami lub niniejszym Regulaminem, Komisja
podejmuje decyzje lub rozstrzygnigcia w formie wzmianki w protokole z jej obrad, badz w formie
uchwaty, wedlug wymogoéw zawartych w § 6 ust. 5 rozporzadzenia, o ktorym mowa w § 2 ust. 1
pkt 2 niniejszego Regulaminu, stosownie do jej decyzji oraz przedmiotu rozstrzygniecia.
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