Zatgcznik nr 1 do Komunikatu nr 20 Pelnomocnika Prorektora CM
ds. nauki i wspolpracy migdzynarodowej z 16 lipca 2021 roku

Procedura ubezpieczania eksperymentéw medycznych

1.

Do uzyskania polisy OC dla eksperymentu medycznego uprawnieni sg pracownicy UJ CM,
bedacy Kierownikami projektéw / badan stanowigcych eksperymenty medyczne, ktére
uzyskaty pozytywna opinie Komisji Bioetycznej UJ.
Warunkiem rozpoczecia procedury zwigzanej z pozyskaniem polisy OC dla danego
eksperymentu medycznego jest wypetnienie Formularza zgfoszenia oraz skompletowanie
wymaganych dokumentéw obejmujacych:

1) skan Opinii Komisji Bioetycznej UJ wydanej dla danego eksperymentu medycznego*

2) skan Akceptacji Komisji Bioetycznej UJ, jesli dotyczy

3) Opis eksperymentu medycznego*

4) Informacja dla uczestnika eksperymentu medycznego**

5) Formularz zgody uczestnika eksperymentu medycznego**

6) Oswiadczenie o braku zatgczenia formularza informacji dla pacjenta formularza zgody

uczestnika badania***

W przypadku gdy uzyskanie pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej UJ wymaga spetnienia
dodatkowych warunkéw i zmian w dokumentach przedtozonych do Komisji Bioetycznej wraz z
whnioskiem o wydanie opinii, Kierownik projektu zobligowany jest do dopetnienia wszystkich
formalnosci i uzyskania akceptacji zmodyfikowanych dokumentéw przez Komisje Bioetyczng
UJ przed wystgpieniem z wnioskiem o ubezpieczenie badania.
Z uwagi na fakt, iz obowigzek ubezpieczenia OC powstaje najpdzniej w dniu poprzedzajgcym
dzien rozpoczecia eksperymentu medycznego, zaakceptowane wnioski o uzyskanie polisy OC
powinny by¢ ztozone w terminie minimum 21 dni przed planowanym rozpoczeciem
eksperymentu medycznego.
Obieg i akceptacja dokumentacji odbywa sie w wersji elektronicznej. Korespondencja
w sprawie uzyskania polisy odbywa sie wytgcznie za posrednictwem adreséw e-mailowych
pracownikéw UJ CM w domenie uj.edu.pl lub cm-uj.krakow.pl,

Dedykowany pracownik Dziatu Nauki:
1) przygotowuje i przekazuje do akceptacji Kierownika projektu / badania wypetniony
Formularz zgtoszenia wraz z kompletem dokumentéw,

2) przekazuje kompletng dokumentacje do brokera,

3) dokonuje formalnej weryfikacji polisy otrzymanej od brokera,

4) przekazuje zweryfikowang polise do Zespotu Radcéw Prawnych,

5) przekazuje zaparafowang polise do akceptacji i podpisu Zastepcy Kanclerza UJ ds.

Collegium Medicum oraz Zastepcy Kwestora UJ ds. Collegium Medicum,
6) przekazuje podpisang polise do Dziatu Organizacji i Promocji w celu rejestracji,
7) udostepnia gotowg polise, wraz z Formularzem zgfoszenia, pracownikowi Kwestury,
ktory odpowiednio ksieguje ptatnosc.
Po zawarciu przez UJICM polisy OC Kierownik projektu / badania otrzymuje podpisang
elektronicznie wersje dokumentu.
Kazdorazowa zmiana: nazwy eksperymentu, okresu trwania eksperymentu medycznego,
liczby  uczestnikébw, Kierownika projektu / badania, rodzaju eksperymentu
(badawczy/leczniczy, zingerencjg w tkanke/bez ingerencji) i/lub zmiana dokumentéw
zatgczonych do wniosku o wystawienie polisy (opis eksperymentu, informacja dla uczestnika,
formularz zgody uczestnika) wymaga zgtoszenia do ubezpieczyciela po uprzednim uzyskaniu
akceptacji Komisji Bioetycznej U). Ww. zmiany mogg powodowac koniecznos¢ aneksowania
dotychczasowej lub zawarcia nowej polisy, na zasadach opisanych powyzej.



* Zatgcznik obowigzkowy
** Zatacznik obowigzkowy jezeli nie sktadane jest Oswiadczenie z pkt 6
*** Zatgcznik obowigzkowy jezeli nie sktadane sg dokumenty z pkt 4 i pkt 5



