Zatacznik do zarzadzenia nr 146/2024

Rektora Uniwersytet Szczecifiskiego z dnia 30 sierpnia 2024 r.
zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie okre$lenia Regulaminu dziatania
Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Szczecinskim

REGULAMIN
DZIALANIA KOMISJI BIOETYCZNEJ
PRZY UNIWERSYTECIE SZCZECINSKIM

§1.

Zadania i tryb dziatania Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Szczecinskim, zwanej dalej
,,Komisja”, okresla ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.), zwana dalej ,,ustawg”, rozporzadzenie Ministra Zdrowia
Zdnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji
Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 218 ze zm.), zwane dalej ,,rozporzadzeniem”, a takze
niniejszy Regulamin.

§ 2.

1. Komisja wyraza opinie 0:

1) projektach dotyczacych eksperymentéw medycznych prowadzonych na ludziach
0 charakterze eksperymentow leczniczych albo badawczych, o ktorych mowa w art. 21
ust. 2 i 3 ustawy;

2) projektach dotyczacych eksperymentéw medycznych prowadzonych z wykorzystaniem
materialu biologicznego, W tym genetycznego, pobieranego od ludzi dla celow
naukowych, o ktorych mowa w art. 21 ust. 4 ustawy;

3) badaniach naukowych niespetniajacych kryteriow eksperymentu medycznego,
prowadzonych metodg obserwacyjng lub eksperymentalng, w ktorych biorg udziat ludzie
oraz:

a) wykorzystuje si¢ techniki diagnostyczne wtasciwe dla badan biomedycznych,
w szczegdlnosci EKG, EEG, EMG, badanie Holera, diagnostyczne badania obrazowe
typu USG, TK, RM, elastografia,

b) wykonuje si¢ w szczegdlnosci testy wysitkowe do oceny wydolnosci tlenowej
I beztlenowej, testy sity mig$niowej, testy sprawnosciowe,

€) wykonuje si¢ badania z wykorzystaniem interwencji treningowej, dietetycznej lub
innej wplywajacej na jako$¢ zycia uczestnikow badania naukowego, w szczegdlnosci
przez wpltyw na rytm dobowy, wptywajace na jako$¢ snu, zaburzajace dzialanie
wybranych zmystéw w organizmie czlowieka,

d) rejestruje si¢ w sposob punktowy lub monitoruje si¢ w sposdb ciagly wybrane
wskazniki begdace rownowaznikami zmiennych w szczegdlnosci fizjologicznych,
biochemicznych, genetycznych, zwigzanych z funkcjonowaniem organizmu
cztowieka;



4) projektach, dla ktorych opinia Komisji Bioetycznej jest wymagana przez zewnetrzne
podmioty w szczeg6lnosci organy administracji publicznej, instytucje finansujace,
redakcje czasopism naukowych.

2. Jezeli Komisja ustali, ze badanie naukowe opisane we wniosku nie jest objete zakresem
dziatania Komisji, a nalezy do kompetencji Komisji ds. Stosowania Standardow Etycznych

w Badaniach Naukowych w Uniwersytecie Szczecinskim, niezwlocznie przekazuje wniosek

do tej komisji 1 informuje o tym wnioskodawce.

§ 3.

1. Komisja jest powotywana przez rektora w drodze zarzadzenia. Do sktadu Komisji powotuje
si¢ osoby spetniajace wymogi okreslone w ustawie oraz rozporzadzeniu.

2. W sktad Komisji wchodza:
1) przewodniczacy;
2) zastgpca przewodniczacego;
3) dwaj cztonkowie;
4) przedstawiciel Okregowej Rady Lekarskiej w Szczecinie.

3. Przewodniczacy oraz zastepca przewodniczacego sg wybierani przez Komisje sposrdd jej
sktadu na pierwszym posiedzeniu w glosowaniu tajnym.

§ 4.

1. Tryb pracy Komisji, w tym zwolywania posiedzen, okreslone sa w ustawie oraz
rozporzadzeniu.

2. W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami, moga uczestniczy¢:

1) wnioskodawca — w cze$ci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku;
2) eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym;
3) sekretarz komisji.

3. W uzasadnionych przypadkach w posiedzeniu uczestniczy radca prawny zapewniajacy
obstuge prawng posiedzenia. Wniosek o wyznaczenie radcy prawnego przewodniczacy
Komisji sktada do kierownika Dzialu Prawnego Uniwersytetu Szczecinskiego co najmniej
7 dni przed posiedzeniem. Radca prawny, o ktorym mowa w zdaniu pierwszym, nie wchodzi
w skiad Komisji.

4. Posiedzenia sg protokolowane.

5. Obstuge sekretarska Komisji prowadzi Sekcja ds. Nauki — Nauki o Kulturze Fizycznej
Uniwersytetu Szczecinskiego.

§5.

Przebieg postgpowania przed Komisja, w tym w szczegdlnosci: oznaczenie wnioskodawcy,
elementy wniosku, tryb gtosowania, wymagana wigkszo$¢, rodzaje rozstrzygnigc¢, sa okreslone
W ustawie oraz rozporzadzeniu.



§ 6.

1. Od uchwaty Komisji stuzy odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy ministrze
wiasciwym do spraw zdrowia, o ktérej mowa w art. 29 ust. 6 ustawy. Odwotanie wnosi si¢
za posrednictwem Komisji w terminie 14 dni od dnia dorgczenia uchwaly wyrazajacej
opinig.

2. Tryb ztozenia odwotania okreslony jest w ustawie oraz rozporzadzeniu.

§7.

Koszty zwigzane z dziatalno$cig Komisji pokrywane sg ze srodkow wiasnych Uniwersytetu
Szczecinskiego.

§ 8.

1. Cztonkom Komisji za udzial w posiedzeniu Komisji przystuguje wynagrodzenie
w wysokosci:
1) przewodniczacemu Komisji — 1 200,00 zt;
2) zastepcy przewodniczacego Komisji — 600,00 zt;
3) cztonkowi Komisji, z wylgczeniem cztonkow, o ktorych mowa w pkt 1 i 2 — 400,00 zt;
4) przedstawicielowi Okrggowej Rady Lekarskiej w Szczecinie — 600,00 zt.
2. Ekspertowi powotanemu zgodnie z § 7 ust. 1 rozporzadzenia za sporzadzenie opinii
0 projekcie eksperymentu medycznego przystuguje wynagrodzenie w wysokosci 400,00 zt.
3. Ekspertowi w dziedzinie, ktorej dotyczy cze$¢ niemedyczna eksperymentu badawczego,
w przypadku okreslonym w art. 23 ust. 2 ustawy przysluguje wynagrodzenie w wysokos$ci
300,00 zt.



