UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
W KRAKOWIE

75.020.126.2023

Zarzadzenie nr 95
Rektora Uniwersytetu Jagiellonskiego
z dnia 25 wrzesnia 2023 roku

w sprawie: Regulaminu Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego

Na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz. U. z 2023 r. poz. 742, z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 29 ust. 11 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2023 r. poz. 1516,

z pdzn. zm.) zarzadzam, co nastgpuje:

§1

Ustala si¢ Regulamin Komisji Bioetyczne; Uniwersytetu Jagiellonskiego w brzmieniu
okreslonym w zalaczniku do zarzadzenia.

§2

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Rektor

Prof. dr hab. Jacek Popiel



Zatacznik do zarzadzenia nr 95 Rektora UJ z dnia 25 wrzes$nia 2023 r.

Regulamin Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego

§1

Ilekro¢ w Regulaminie jest mowa o:

=

1) Komisji — rozumie si¢ przez to Komisje Bioetyczng Uniwersytetu Jagiellonskiego;

2) Przewodniczacym Komisji — rozumie si¢ przez to Przewodniczacego Komisji
Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego;

3) czlonku Komisji — rozumie si¢ przez to czlonka Komisji Bioetycznej Uniwersytetu
Jagiellonskiego;

4) ustawie — rozumie si¢ przez to ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. z 2023 r. poz. 1516, z p6zn. zm.);

5) rozporzadzeniu — rozumie si¢ przez to rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawcze] Komisji
Bioetycznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 218);

6) eksperymencie — rozumie si¢ przez to eksperyment medyczny w rozumieniu ustawy;
7) stronie internetowej Komisji — rozumie si¢ przez to stron¢ internetowg Komisji
Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego pod adresem www.kbet.cm-uj.krakow.pl;

8) Uczelni — rozumie si¢ przez to Uniwersytet Jagiellonski;

9) Rektorze — rozumie si¢ przez to Rektora Uniwersytetu Jagiellonskiego.

§2
Zakres dziatania Komisji

Komisja wydaje opini¢ o projekcie eksperymentu w drodze uchwaty przy uwzglednieniu
warunkow przeprowadzania eksperymentu i kryteriow etycznych odnoszacych si¢ do
prowadzenia eksperymentéw z udzialem czlowieka oraz celowo$ci 1 wykonalno$ci
projektu.

Komisja wydaje takze opinie dotyczace projektow badan naukowych, jezeli inne ustawy
tak stanowia, w zakresie okreslonym w tych ustawach, w szczegdlnosci w ustawie z dnia
7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974).

§3
Powotywanie i odwotywanie cztonkow Komisji

Komisja jest powolywana przez Rektora w drodze zarzadzenia.

Do sktadu Komisji powotluje si¢ osoby posiadajgce wysoki autorytet moralny, wysokie
kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace do$wiadczenie w sprawach z zakresu
eksperymentow medycznych.

W sktad Komisji na prawach cztonka Komisji wchodzi przedstawiciel wlasciwej okregowe;j
rady lekarskiej.

Cztonkiem Komisji nie moze zosta¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestgpstwo
skarbowe lub prawomocnie skazana na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo
kare zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

Kandydat do Komisji przed powotaniem do niej wyraza pisemng zgod¢ na udziat w pracach
Komisji oraz sktada pisemne oswiadczenie o zachowaniu bezstronnosci 1 poufnosci.
Oswiadczenie kandydata do Komisji moze by¢ ztozone w formie dokumentu papierowego


about:blank

o

=

opatrzonego wlasnorgecznym podpisem albo elektronicznego, opatrzonego kwalifikowanym

podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym. Wzor

o$wiadczenia okresla zatacznik do rozporzadzenia.

Komisja powotywana jest na czteroletnig kadencje.

Rektor odwotuje cztonka Komisji przed uptywem kadencji, jezeli:

1) zlozyt on rezygnacje z petnionej funkcji,

2) w uzasadnionej ocenie Rektora nie realizuje powierzonych mu zadan lub zaistnialy
okolicznos$ci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne $cigane
Z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub zostat prawomocnie
skazany na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.

W miejsce odwolanego cztonka Komisji Rektor powotuje nowa osobe, ktora petni funkcje

do konca kadencji Komisji.

§4
Przewodniczacy Komisji i zastepca Przewodniczacego Komisji

Komisja na pierwszym posiedzeniu, w gtosowaniu tajnym, wybiera ze swojego sktadu:

1) Przewodniczacego Komisji bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta;

2) zastepce Przewodniczacego Komisji.

Pracg Komisji kieruje Przewodniczacy Komisji przy pomocy zastepcy Przewodniczacego

Komisji.

Do zadan Przewodniczacego Komisji nalezy:

1) organizowanie pracy Komisji, w tym ustalanie terminarza oraz porzadku obrad
posiedzen Komisji;

2) kierowanie posiedzeniami Komisji;

3) zapraszanie na posiedzenia Komisji wnioskodawcow oraz ekspertow;

4) reprezentowanie Komisji na zewnatrz.

W przypadku nicobecnosci Przewodniczacego Komisji jego zadania realizuje zastgpca

Przewodniczacego Komisji.

§5
Whiosek

Postepowanie w sprawie wydania opinii wszczynane jest na wniosek.

Whiosek do Komisji sktada pracownik lub doktorant Uczelni, a w przypadku badan,

o ktorych mowa w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych — sponsor.

Whniosek sktada si¢ w jezyku polskim, w postaci papierowej albo za pomocag srodkow

komunikacji elektronicznej — podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym,

podpisem osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.

Whiosek zawiera:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment,
aw przypadku eksperymentu prowadzonego w dwoch lub wiecej podmiotach — rowniez
nazwy wszystkich podmiotoéw, w ktérych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony;

2) tytut eksperymentu i uzasadnienie co do jego celowosci i wykonalnosci;

3) imi¢ i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktora ma
kierowac eksperymentem;

4) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej uczestnikow;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzys$ciach dla uczestnikow.



5.

6.

Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) szczegétowy opis eksperymentu, w tym przewidywang liczbe jego uczestnikow,
miejsce i czas wykonywania eksperymentu, planowane procedury, warunki wigczenia
wykluczenia uczestnika z eksperymentu, przyczyny przerwania eksperymentu oraz
planowane wykorzystanie wynikow eksperymentu, liste pi$miennictwa;

2) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktora ma
kierowac eksperymentem;

3) dokumenty potwierdzajace do§wiadczenie zawodowe i naukowe 0SOby nadzorujacej
przebieg czeSci niemedycznej eksperymentu 1 kwalifikacje niezbgdne do
przeprowadzenia tej czesci — jezeli dotyczy;

4) wzbr informacji przeznaczonej dla uczestnika, ktory obejmuje:

a) cel, pelny plan eksperymentu oraz ryzyko i korzys$ci zwigzane z eksperymentem,

b) zakres i dtugo$¢ trwania procedur, ktore majg by¢ stosowane, w szczegdlnosci
wszelkie ucigzliwos$ci 1 zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwigzane z jego udziatem
w eksperymencie,

c) ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz pytania
i watpliwosci uczestnika,

d) srodki powzigte w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego uczestnika
oraz poufnosci jego danych osobowych,

e) zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika uzyskanych podczas
realizacji tego eksperymentu oraz do ogdlnych jego wynikow,

f) zasady wyplaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody,

g) wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikow eksperymentu, danych oraz
materialu biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla
celéw komercyjnych,

h) zrodia finansowania eksperymentu,

i) zasady dostegpu do leczenia eksperymentalnego po zakonczeniu udziatu
w eksperymencie, jezeli okaze si¢, ze u danego uczestnika eksperyment ten
przyniost korzysci dla jego zdrowia,

J) mozliwosci i zasady dostepu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli moze on
przynies¢ uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia;

5) wzor formularza zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢ zawarte co najmniej
stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi po zapoznaniu si¢
z informacja, o ktorej mowa w pkt 4,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

C) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie
W kazdym jego stadium;

6) wzoér oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkOw ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

7) wzor oswiadczenia skladanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgod¢ na
przetwarzanie swoich danych osobowych zwigzanych z udzialem w eksperymencie
przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

8) zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu;

9) aktualny zyciorys naukowy wnioskodawcy;

10) oswiadczenie o realizacji prac badawczych w ramach dziatalnosci statutowej
Uczelni (wzor oswiadczenia znajduje si¢ na stronie internetowej Komisji);

11) inne dokumenty wskazane jako wymagane na stronie internetowej Komisji, wlasciwe
dla okreslonych typow badan.

Dokumenty zataczone do wniosku powinny by¢ oznaczone numerem wersji 1 datg ich

sporzadzenia (zgodnie z instrukcjami dostepnymi na stronie internetowej Komisji).



7. Do wniosku, w ktérym nie przewiduje si¢ udziatu pacjentow/uczestnikow, nalezy dotaczy¢
o$wiadczenie badacza o braku konieczno$ci przedtozenia: informacji dla pacjenta,
formularza $wiadomej zgody, formularza o ochronie danych osobowych oraz o§wiadczenia
0 przyjeciu przez uczestnika warunkdéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej. Wzor
o$wiadczenia znajduje si¢ na stronie internetowej Komisji.

8. W przypadku eksperymentu finansowanego przez podmiot zewnetrzny do wniosku nalezy
dotaczy¢ oswiadczenie niezbedne do wystawienia noty ksiggowej. Wzor oswiadczenia
znajduje si¢ na stronie internetowej Komisji.

9. Sponsor eksperymentu uiszcza oplat¢ za rozpatrzenie wniosku przed podjeciem uchwaty
wyrazajgcej opini¢ o eksperymencie, nie pozniej niz 2 dni przed planowanym posiedzeniem
Komisji. Brak uiszczenia pelnej kwoty we wskazanym terminie powoduje wstrzymanie
rozpatrzenia wniosku. Za moment uiszczenia oplaty przyjmuje si¢ date faktycznego
wplywu $rodkéw pienieznych na konto bankowe wskazane we wcze$niej przestanej do
sponsora nocie ksiegowej. Wysokos¢ optat reguluje odrebna decyzja Rektora.

§6
Ocena wniosku

1. W przypadku gdy ztozony wniosek wymaga uzupetnienia, Komisja wzywa wnioskodawce
do usunigcia brakéw formalnych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania
Z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony
bez rozpoznania.

2. Przewodniczacy Komisji po zapoznaniu si¢ z wnioskiem wyznacza cztonka Komisji do
przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu, zwanego dalej ,,recenzentem”.
Jezeli Przewodniczacy Komisji uzna, ze zaden cztonek Komisji nie moze by¢ recenzentem
z przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu, poddaje sprawe do
rozstrzygnigcia na posiedzeniu Komisji, ktora wyznacza eksperta spoza sktadu Komisji.

3. Recenzent sporzadza projekt opinii o projekcie eksperymentu w maksymalnym terminie
30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt opinii o projekcie eksperymentu
jest przedktadany na posiedzeniu Komisji, na ktorym jest rozpatrywany wniosek 0 wydanie
opinii o projekcie eksperymentu.

4. Projekt opinii o projekcie eksperymentu zawiera:

1) wskazanie tytutu opiniowanego eksperymentu;

2) ocene zasadno$ci i wykonalno$ci projektu eksperymentu w swietle aktualnego stanu
wiedzy medycznej;

3) ocen¢ przewidywanych korzySci i ryzyka dla uczestnikoéw eksperymentu
z uwzglednieniem dostgpu do wynikéw eksperymentu i informacji dotyczacych ich
stanu zdrowia;

4) oceng poprawnosci doboru grupy uczestnikow eksperymentu oraz metodyki jego
przeprowadzenia;

5) ocen¢ jakosci personelu medycznego uczestniczacego w  przeprowadzeniu
eksperymentu i warunkow technicznych, w jakich ma on by¢ przeprowadzony,
z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow eksperymentu;

6) ocene poprawnosci poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla
uczestnika eksperymentu;

7) ocene poprawnosci uzyskania zgody, 0 ktorej mowa w art. 25 ust. 8 1 9 ustawy;

8) ocen¢ zachowania warunkow formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu oraz
poszanowania praw jego uczestnikow.

5. Komisja wyraza opini¢ 0 projekcie eksperymentu nie pdzniej niz w terminie 3 miesigcy,
aw przypadku badan, o ktérych mowa w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych — 45 dni, od dnia otrzymania kompletnej i poprawnej dokumentacji
eksperymentu.



§7
Posiedzenie Komisji

Na posiedzeniu Komisji nie rozpatruje si¢ wniosku o opini¢ o projekcie eksperymentu,
ktory wptynat do Komisji na mniej niz 14 dni przed terminem posiedzenia. Termin 14 dni
moze zosta¢ skrocony wylacznie na wniosek Przewodniczacego Komisji w przypadku
zaistnienia okolicznosci niecierpigcych zwtoki.

Terminy posiedzen Komisji oOraz skladania dokumentacji oglaszane sa na stronie
internetowej Komisji niezwlocznie po ich ustaleniu.

Przewodniczacy Komisji za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej powiadamia
cztonkéw Komisji 0 terminie i miejscu posiedzenia co najmniej 7 dni przed terminem
posiedzenia oraz przekazuje porzadek posiedzenia.

Posiedzenia Komisji moga odbywac¢ si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem Srodkow
komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odleglo$¢ pod warunkiem
zachowania niezb¢dnych srodkow bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

. W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami, moga uczestniczyc:

1) wnioskodawca — w cze¢$ci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku;

2) cksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie;

3) sekretarz Komisji.

. W przypadku projektu eksperymentu zawierajacego cze¢$¢ niemedyczng w posiedzeniu
Komisji bierze udzial osoba bedaca ekspertem w dziedzinie, ktorej dotyczy czes$¢
niemedyczna eksperymentu.

W posiedzeniu Komisji moze bra¢ udziat wnioskodawca lub pisemnie upowazniony przez
wnioskodawce cztonek zespolu badawczego, posiadajacy najwyzsze kwalifikacje
zawodowe 1 odpowiedni staz pracy naukowej/klinicznej, umozliwiajace przedstawienie
I uzasadnienie zatozen projektu. Wnioskodawca lub upowazniony przez Wnioskodawce
cztonek zespolu badawczego bierze udzial w posiedzeniu Komisji zawsze, gdy takie
zaproszenie  zostanie przez Komisje wystosowane. Wnioskodawca  zostanie
poinformowany o konieczno$ci udziatu w posiedzeniu drogg elektroniczng. W przypadku
braku stawiennictwa na posiedzeniu Komisja odstgpuje od wydania opinii do czasu
stawiennictwa osoby zaproszonej.

. Kazdy wniosek jest prezentowany na posiedzeniu Komisji przez Przewodniczacego lub
cztonka-sprawozdawce, ktorego wyznacza Przewodniczacy Komisji.

Przebieg posiedzenia jest protokotowany, a protokot zostaje przedstawiony do akceptacji
cztonkom Komisji.

§8
Uchwaty Komisji

Komisja po zapoznaniu si¢ z wnioskiem:

1) w przypadku stwierdzenia, Zze nie jest wlasciwa do rozpoznania wniosku, zwraca
wniosek Przewodniczacemu Komisji, ktory odrzuca wniosek, zawiadamiajac
wnioskodawce o przyczynach odrzucenia;

2) w pozostatych przypadkach podejmuje uchwale¢ o wyrazeniu opinii 0 projekcie
eksperymentu.

. Komisja przed zaopiniowaniem wniosku moze:

1) zwrécié sie o informacje uzupetniajgce do wnioskodawcy;

2) zwroci¢ si¢ o dodatkowa opini¢ do recenzenta zewnetrznego.

Komisja moze odstgpi¢ od wydania opinii na posiedzeniu, jezeli po zapoznaniu si¢

z wnioskiem pojawiag si¢ watpliwosci wymagajace dalszego wyjasnienia. W takim

przypadku Komisja kieruje do wnioskodawcy zapytania wraz z okresleniem terminu na
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11.

udzielenie odpowiedzi i/lub zaprasza na najblizsze posiedzenie Komisji w celu wyjasnienia
watpliwosci.

Komisja wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu w drodze uchwaly, przy uwzglednieniu
warunkow przeprowadzania eksperymentu i kryteriow etycznych odnoszacych si¢ do
prowadzenia eksperymentéw z udzialem czlowieka oraz celowo$ci 1 wykonalno$ci
projektu. Opinia wydawana jest na okres wskazany we wniosku z mozliwoscia przedtuzenia
na podstawie ztozonego wniosku o przedtuzenie eksperymentu.

W wydanej opinii Komisja moze zastrzec obowigzek wnioskodawcy przedstawienia
Komisji w szczegdlnosci:

1) wszystkich zmian w protokole majgcych wpltyw na przebieg oraz ocen¢ eksperymentu;
2) wszystkich przypadkéw ciezkich zdarzen niepozadanych;

3) zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia eksperymentu;

4) sprawozdania w toku przeprowadzonego eksperymentu;

5) raportu koncowego;

6) innych dokumentoéw lub informacji pisemnych wskazanych przez Komisje.

Komisja podejmuje uchwate wyrazajacg opini¢ 0 projekcie eksperymentu w drodze tajnego
glosowania. W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za wydaniem opinii
pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej. Uchwaly zapadaja zwykta wigkszo$cia
glosow.

W podejmowaniu uchwaty nie moze bra¢ udzialu cztonek Komisji, ktorego dotyczy
wniosek bedacy przedmiotem uchwaty.

Uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu podpisuje Przewodniczacy Komisji.
Uchwatla moze by¢ podpisana wtasnorecznie, kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

Przewodniczacy Komisji przekazuje wnioskodawcy uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie
eksperymentu wraz z uzasadnieniem, bez zbednej zwloki, nie pdzniej jednak niz w terminie
14 dni od dnia jej podjecia.

Zarébwno opini¢ 0 projekcie eksperymentu, jak i inne dokumenty, Komisja sporzadza
W jezyku polskim.

Komisja moze cofng¢ wydang wczesniej pozytywna opinig 0 projekcie eksperymentu, jezeli
stwierdzi, ze dalsze prowadzenie danego eksperymentu zagraza jego uczestnikom, a tym
samym ryzyko jest wigksze niz potencjalne korzysci wynikajace z eksperymentu.

§9
Zmiany w warunkach prowadzenia eksperymentu

Whiosek o wprowadzenie zmiany w warunkach prowadzonego eksperymentu, w tym
przedtuzenia czasu jego realizacji, sktada si¢ na formularzu dostepnym na stronie
internetowej Komisji.

Warunkiem skierowania pod obrady Komisji wniosku o wprowadzenie zmiany
w warunkach prowadzenia eksperymentu, w tym przedtuzenia czasu jego realizacji, jest
wczesniejsze przedtozenie czgsciowego sprawozdania z przebiegu eksperymentu oraz
innych dokumentéw, o ktorych mowa w § 8 ust. 5.

§ 10
Odwotanie od uchwaty Komisji wyrazajacej opini¢ 0 projekcie eksperymentu
Odwotanie od uchwaty Komisji wyrazajacej opini¢ 0 projekcie eksperymentu moze wnie$¢:

1) wnioskodawca;
2) kierownik podmiotu, w ktorym eksperyment ma by¢ przeprowadzony;
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3) komisja bioetyczna whasciwa dla osrodka, ktory ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym
eksperymencie.

Odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem Komisji do Odwotawczej Komisji Bioetycznej

w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia uchwaty wyrazajacej opinie.

W przypadku gdy Komisja uzna, ze odwotanie wniesione przez uprawniony podmiot

zastuguje w caloéci na uwzglednienie, wydaje nowa opini¢, w ktorej uchyli albo zmieni

opini¢ obj¢tag odwolaniem, w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwotania.

Komisja przesyta odwotanie wraz z aktami sprawy do Odwotawczej Komisji Bioetycznej

za posrednictwem §rodkéw komunikacji elektronicznej w terminie 30 dni od dnia, w ktorym

otrzymata odwotanie, jezeli w tym terminie nie wydata nowej opinii.

Przewodniczacy Odwotawczej Komisji Bioetycznej przekazuje wnioskodawcy oraz

Komisji uchwate wyrazajgcag opini¢ o projekcie eksperymentu wraz z jej uzasadnieniem.

Uchwale przekazuje si¢ bez zbednej zwloki, nie p6zniej jednak niz w terminie 14 dni od

dnia jej podjecia.

§ 11
Dokumentacja

Obstuge Komisji prowadzi Biuro Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego.
Komisja prowadzi ewidencj¢ prowadzonych spraw.

Dokumentacja eksperymentu oraz materialy z posiedzen Komisji, w szczegdlnosci jej
uchwaty, sg przechowywane zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca
1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164).
Dokumentacja ta przechowywana jest przez 20 lat od konca roku kalendarzowego,
w ktorym zostata wydana ostateczna uchwata w sprawie wydania opinii 0 eksperymencie.

Rektor

Prof. dr hab. Jacek Popiel



