UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
W KRAKOWIE

75.0200.32.2020

Zarzadzenie nr 37
Rektora Uniwersytetu Jagiellonskiego
z 8 kwietnia 2020 roku

w sprawie: wprowadzenia nadzwyczajnego trybu dzialania Komisji Bioetycznej UJ

w okresie epidemii SARS-CoV-2

Na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie

wyzszym 1 nauce (Dz. U z 2020 r. poz. 85, z pézn. zm.) w zwigzku z konieczno$cig
zapobiegania i przeciwdzialania rozprzestrzenianiu si¢ wirusa SARS-CoV-2 oraz zwalczania
zachorowan na COVID-19 zarzadzam, co naste¢puje:

§1

Wprowadza si¢ nastepujacy nadzwyczajny tryb dziatania Komisji Bioetycznej UJ, zwanej dalej
,,KOmisja”, na czas obowigzywania stanu epidemii SARS-CoV-2:

1

1)

2)

3)

Komisja wykonuje swoje czynnosci za posrednictwem §rodkow porozumiewania si¢ na
odleglos¢, z wykorzystaniem narzedzi gwarantujagcych zachowanie wymogow
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegdotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu
dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. Nr 47, poz. 480);
zmienia si¢ § 6 ust. 1 Regulaminu Komisji w zakresie umozliwienia sktadania przez
wnioskodawcow dokumentéw do Biura Komisji Bioetycznej UJ droga elektroniczna:
a) za posrednictwem poczty elektronicznej na adres kbet@cm-uj.krakow.pl lub
b) poprzez dedykowany system elektroniczny dostgpny pod adresem: https://e-
kbet.cm-uj.krakow.pl
z zastrzezeniem obowigzku dotaczenia do przekazywanej dokumentacji skanu
o$wiadczenia stanowigcego zatgcznik nr 1 do niniejszego zarzadzenia, podpisanego
przez Wnioskodawce 1 kierownika jednostki organizacyjnej zatrudniajacej
Whnioskodawce oraz z zastrzezeniem konieczno$ci dopelnienia wymogu pdzniejszego
ztozenia oryginalow dokumentow w formie papierowej;
zmienia si¢ § 8 ust. 7 Regulaminu Komisji w zakresie umozliwienia podpisywania
uchwal Komisji jedynie przez jej Przewodniczacego, z zastrzezeniem konieczno$ci
dotaczenia do podjetej uchwaty listy cztonkow Komisji bioracych udziat w posiedzeniu.

§2

Ustala sig, ze wnioski dotyczace mozliwosci prowadzenia badan zwigzanych z profilaktyka,
diagnostyka oraz terapia COVID-19 beda przez Komisje traktowane priorytetowo,
z zachowaniem obowigzujacych standardow opiniowania, tj. mozliwo$ci zasiegnigcia
opinii eksperta, rozmowy z podmiotem zamierzajacym przeprowadzi¢ eksperyment,
dyskusji pomiedzy cztonkami Komisji 1 glosowania.
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2. Wprowadza si¢ dla badan, o ktorych mowa w ust. 1, wzor wniosku stanowiacy zatgcznik
nr 2 do niniejszego zarzadzenia.

§3
W odniesieniu do wymogdéw formalnych badan klinicznych zastosowanie maja odpowiednio
przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499,
z p6zn. zm.) oraz ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 186), a wnioski dotyczace takich badan sktadane sg na zasadach dotychczasowych.

§4

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania, z mocg od dnia 1 kwietnia 2020 roku.

Rektor

Prof. dr hab. med. Wojciech Nowak



Zatacznik nr 1 do zarzadzenia nr 37 Rektora UJ z 8 kwietnia 2020 r.

POTWIERDZENIE ZELOZENIA DOKUMENTACJI
do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego

Dotyczy wniosku:

5] 1T

MV N0SKOOAW A, ot

Oswiadczam, ze akceptuje w catlosci dokument sktadany do Komisji Bioetycznej UlJ.

Oswiadczam, ze informacje podane w dokumentach przekazanych droga elektroniczng sa
zgodne ze stanem faktycznym i prawnym.

Jestem $wiadoma/$wiadomy odpowiedzialno$ci prawnej wynikajacej z przekazania
nieprawdziwych informacji zawartych w dokumencie zlozonym elektronicznie,
w szczegdlnosci tresci ztozonych o$wiadczen.

Pieczatka i podpis Pieczatka i podpis Wnioskodawcy
kierownika jednostki organizacyjnej UJ



Zatacznik nr 2 do zarzadzenia nr 37 Rektora UJ z 8 kwietnia 2020 r.

(Wypelnia Komisja Bioetyczna)

Data wniosku

Nr akt

Pieczg¢ nagldéwkowa jednostki organizacyjnej UJ,
w ktorej zatrudniony jest Wnioskodawca

WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego
W sprawie wyrazenia opinii o eksperymencie leczniczym
polegajacym na zastosowaniu leku poza wskazaniami rejestracyjnymi

I. Okreslenie osoby Wnioskodawcy:

1. Tytul, stopien naukowy, imi¢ i nazwisko osoby zamierzajacej przeprowadzi¢ eksperyment
polegajacy na terapii lekiem poza jego wskazaniami rejestracyjnymi:

I1. Okreslenie jednostki chorobowej i przebiegu dotychczasowego leczenia:
1. Rozpoznanie:

2. Opis przebiegu dotychczasowego leczenia ze szczegdlnym uwzglednieniem jego
skutecznosci:



3. Stwierdzenie, czy istniejg inne mozliwosci dalszego leczenia pacjenta przy uzyciu
preparatéw zarejestrowanych:

I11.Okreslenie leku, ktory \Wnioskodawca proponuje zastosowa¢:

1. Nazwa farmakologiczna i handlowa leku:

3. Mechanizm dziatania leku i przestanki wskazujace na potencjalng skuteczno$¢ jego
zastosowania:

IV.Okreslenie liczby pacjentéw, u ktorych proponowane jest zastosowanie leku poza
wskazaniami rejestracyjnymi:

V. OkreSlenie potencjalnych korzysci i dzialan niepozadanych zwigzanych
z zastosowaniem leku poza wskazaniami rejestracyjnymi:

1. Potencjalne korzysci dla pacjenta z zastosowania leku:

Data przygotowania wniosku : ...

Pieczatka 1 podpis Pieczatka i podpis Wnioskodawcy
kierownika jednostki organizacyjnej UJ



