UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
COLLEGIUM MEDICUM

137.0201.3.2022

Decyzjanr 3
Prorektora ds. Collegium Medicum
z 14 marca 2022 roku

w sprawie: powolania Zespolu ds. bezpieczenstwa farmakoterapii (Pharmacovigilance)
na rzecz niekomercyjnych badan klinicznych w Uniwersytecie Jagiellonskim
— Collegium Medicum

Na podstawie § 22 ust. 5 w zw. z § 203 Statutu Uniwersytetu Jagiellonskiego postanawiam,
co nastepuje:

§1

Powoluje Zespot ds. bezpieczenstwa farmakoterapii (Pharmacovigilance) ktéry ma wykonywacé
dziatania na rzecz niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych w Uniwersytecie
Jagiellonskim — Collegium Medicum, zwanym dalej ,Zespolem ds. bezpieczenstwa
farmakoterapii (Pharmacovigilance) UJ CM”, na okres od dnia powotania do dnia 31 grudnia
2026 roku.

§2

1. W sktad Zespotu ds. ds. bezpieczenstwa farmakoterapii (Pharmacovigilance) UJ CM wchodza:
1) Dr hab. Barbara Wisniowska — Wydziat Farmaceutyczny UJ CM — przewodniczacy;
2) Dr Aleksandra Mikotajczyk-Cichonska — Biuro Komisji Bioetycznej UJ;
3) Mgr Beata Wierzba — Biuro ds. Badan Klinicznych.

§3

Do zadan Zespotu ds. bezpieczenstwa farmakoterapii (Pharmacovigilance) UJ CM nalezy:

1) opracowanie i aktualizacja Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP) UJ CM z zakresu
Pharmacovigilance,

2) stala wspoéltpraca z Biurem ds. Badan Klinicznych UJCM i nadzor nad realizacja obowigzkow
Sponsora badania klinicznego zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(Pharmacovigilance) na rzecz niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych przez
Uniwersytet Jagiellonski — Collegium Medicum.



§4
Zespot zwoluje swoje zebrania w miar¢ potrzeby, nie rzadziej niz raz na kwartat. Z kazdego
zebrania sporzadzony jest pisemny protokot.

§5
Bezposredni nadzor nad dziatalno$cig Zespotu sprawuje Pelnomocnik Prorektora CM ds. nauki i
wspotpracy miedzynarodowe;.

$6

Decyzja wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Prorektor ds. Collegium Medicum

prof. dr hab. Tomasz Grodzicki



