UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
DO-0130/78/2008

Zarzadzenie nr 78
Rektora Uniwersytetu Jagiellonskiego
z 18 grudnia 2008 roku

w sprawie: powolania Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego oraz zakresu
i trybu jej dzialania

W celu zapewnienia przestrzegania przez jednostki organizacyjne i pracowni-
kéw Uczelni, podejmujacych i prowadzacych eksperymenty medyczne, badania kliniczne
produktéw leczniczych oraz badania kliniczne wyrobu medycznego, obowiazujacych w tym
zakresie standardow prawnych i etycznych okreslonych w polskim porzadku prawnym, w
szczegllnosci przepisami Konstytucji, ratyfikowanymi umowami migdzynarodowymi,
przepisami obowiazujacych w tym zakresie ustaw, a takze w celu czuwania nad tym, aby te
eksperymenty i badania prowadzone byty z zachowaniem standardow migdzynarodowych, na
podstawie ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty z dn. 5.12.1996 r. (Dz. U. z 2005 r.,
Nr 226, poz. 1943 z p6zn. zm.), ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 06.09.2001 roku (Dz.
U. 22004 r., Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm), ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.04.2004
roku (Dz. U. z 2004 r., Nr 93, poz. 896 z pdzn. zm.) oraz Rozporzadzenia MZiOS z dnia
11.05.1999 roku w sprawie szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu
dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r., Nr 47, poz. 480) zarzadzam, co nastgpuje:

§1

Powotuj¢ Komisj¢ Biotyczna Uniwersytetu Jagiellonskiego, zwana dalej Komisja.

2
Zadaniem Komisji jest: §
1) wydawanie opinii co do aspektow etyczno-deontologicznych planowanych badan medy-
cznych na ludziach oraz stosowania nowych metod stuzacych ratowaniu 1 zachowaniu
zdrowia ludzkiego,
2) prowadzenie kontroli stosowania zasad etyki w badaniach na ludziach w prowadzonych
pracach.

§3

1. Komisja czuwa nad przestrzeganiem w Uniwersytecie Jagiellonskim obowiazujacych

przepisow prawnych dotyczacych przeprowadzania eksperymentdw medycznych, a

w szczegdlnosci:

1) przepisow Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej z 2 kwietnia 1997 roku (Dz. U. Nr 78,
poz. 483),

2) ratyfikowanych przez Polske postanowien migdzynarodowych, a w szczegdlnosci
art. 7 Migdzynarodowego Paktu Praw Obywatelskich i politycznych uchwalonego
przez Zgromadzenie Ogolne ONZ w 1966 roku (ratyfikowanego przez Polsk¢ dnia
3.03.1977 r., Dz. U. Nr 38, poz. 167) w zwiazku z art. 87 ust. 1 i art. 91 Konstytucji
RP,



3) przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. 22005, Nr 226, poz. 1943 z p6zn. zm.),

4) przepisOw ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 roku (Dz. U. z 2004
Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.)

5) ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 kwietnia 2004 roku (Dz. U. z 2004 r. Nr
93, poz. 896 z p6Zn. zm.)

6) rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 roku
w sprawie szczegotowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania
komisji bioetycznych (Dz.U. z 1999 r., Nr 47, poz. 480),

7) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 roku w sprawie sposobu
zglaszania incydentow medycznych oraz dalszego postgpowania po ich zgloszeniu
(Dz.U. 22004 r., Nr 125, poz. 1316),

8) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 roku w sprawie zgtaszania
niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego (Dz.U.
72004 r. Nr 104, poz. 1107),

9) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 roku w sprawie sposobu
prowadzenia badan klinicznych z udzialem maloletnich (Dz. U. z 2004 r., Nr 104,
poz. 1108),

10)rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 roku w sprawie obowiaz-
kowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i1 sponsora (Dz. U. z 2004
r., Nr 101, poz. 1034 z p6zn. zm.),

11)rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 roku w sprawie szcze-
gotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2005 r., Nr 57, poz. 500),

12)rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2008 roku w sprawie wzoréw
dokumentéw przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczni-
czego oraz w sprawie wysokosci 1 sposobu uiszczania optat za rozpoczecie badania
klinicznego,

13)przepisoOw ustawy z dnia 17 maja 1989 r. o izbach lekarskich (Dz. U. 89, Nr 30, poz.
158 z p6z. zm.) oraz Kodeksu Etyki Lekarskiej uchwalonego przez VII Nadzwyczajny
Krajowy Zjazd Lekarzy, 19-20 wrzesien 2003 roku.

2. Komisja powinna kierowa¢ si¢ w swej dzialalnosci powszechnie stosowanymi we
wspotczesnym cywilizowanym §wiecie standardami dotyczacymi tego typu doswiadczen,
ktore aktualnie okreslane sa m.in. w:

1) Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Edynburg 2000 r.,

2) Deklaracji Hawajskiej Swiatowej federacji Psychiatrycznej z 7 pazdziernika 1977 .

3) Zasad prawidlowego prowadzenia badan klinicznych (GCP), Warszawa 1998 r.

4) Wytycznych i zalecen dla europejskich Komisji Etycznych (Opracowane na pod-
stawie: ,,Guidelines and Recommendations for European Ethics Committees — Ethics
Working Party, European Forum for Good Clinical Practice, June, 1995 r.”).

§ 4

1. W skiad Komisji powolywanej przez Rektora (11-15 0s6b) wchodza:
1) przedstawiciele nauk medycznych (lekarze specjalisci) Uniwersytetu Jagiellonskiego,
2) przedstawiciel okregowej rady lekarskiej,

3) przedstawiciele innych zawoddéw, w szczegolnosci: duchowny, filozof, prawnik,
farmaceuta, pielggniarka (osoby te nie moga by¢ pracownikami Uniwersytetu Jagiel-
loniskiego).



Przewodniczacego (lekarza) i jego zastepce (nie-lekarza) wybiera ze swego skladu
Komisja.

Zadaniem przewodniczacego Komisji jest sprawowanie nadzoru oraz koordynacja dziatan
zwigzanych z realizacja zadan Komisji.

Przewodniczacy Komisji zwotuje posiedzenia komisji z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek co najmniej trzech cztonkow.

Kadencja Komisji trwa trzy lata 1 konczy si¢ z chwila powotania nowej Komisji.

§5

Komisja rozpatruje wnioski o wyrazenie opinii na:

1) przeprowadzenie eksperymentu medycznego, o ktéorym mowa w ustawie o zawodzie
lekarza i lekarza dentysty, w tym badan realizowanych w ramach prac habilitacyj-
nych, doktorskich, magisterskich, licencjackich, prac wtasnych, zadan statutowych i
z dotacji pochodzacych ze $rodkow finansowych na nauke ustalonych na ten cel
w budzecie panstwa,

2) przeprowadzenie badan klinicznych produktow leczniczych, o ktorych mowa w usta-
wie — Prawo farmaceutyczne,

3) przeprowadzenie badan klinicznych wyrobu medycznego, o ktérym mowa w ustawie
o wyrobach medycznych.

Komisja przyjmuje do opiniowania wnioski wylacznie pracownikow i jednostek organiza-

cyjnych Uniwersytetu Jagiellonskiego. Rownoczes$nie pracownicy i jednostki organiza-

cyjne Uczelni maja obowiazek do wystgpowania o opini¢ do Komisji Bioetycznej UJ jako
jedynej wiasciwej dla nich.

§ 6

Formularz wniosku o wyrazenie opinii w sprawie podjecia eksperymentu medycznego
stanowi zatacznik nr 1 do niniejszego zarzadzenia. Do wypelnionego formularza nalezy
zalaczy¢ nastepujaca dokumentacj¢ (wymogi formalne wniosku):

1) projekt eksperymentu medycznego (protokot badania) — dopuszczalna wersja w jgzy-
ku angielskim,

2) informacj¢ dla uczestnika badania, zawierajaca szczegoétowe dane o celach i zasadach
przeprowadzenia eksperymentu medycznego, spodziewanych dla tych oséb korzy-
$ciach leczniczych i innych oraz ryzyku zwigzanym z poddaniem si¢ eksperymentowi,

3) formularz zgody uczestnika badania, w ktérym powinny zawiera si¢ co najmniej
stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu si¢ z informacja, o ktérej mowa w pkt 2,

b) potwierdzenia mozliwo$ci zadawania pytah prowadzacemu eksperyment i
otrzymania odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium,

4) wzor o§wiadczenia o przyjeciu warunkéw ubezpieczenia,

5) wzér oswiadczenia sktadanego przez osobg poddana eksperymentowi medycznemu,
w ktorym wyraza on zgode na przetwarzanie danych zwiazanych z jej udziatem
w eksperymencie przez osobg lub inny podmiot przeprowadzajacy eksperyment
medyczny,

6) wykaz osrodkow w Polsce, prowadzacych lub planujacych prowadzi¢ to badanie wraz
z adresami wtasciwych dla nich komisji bioetycznych,

7) aktualny zyciorys naukowy badacza (naukowy),



N

8) kopig polisy ubezpieczeniowej dot. tego badania,

9) listg¢ odpowiedniego pismiennictwa ew. zalaczy¢ przedruki piSmiennictwa.

W przypadku badan klinicznych wyrobu medycznego do formularza wniosku wraz

z dokumentacja wymieniona w pkt. 1-9 ust. 1 niniejszego paragrafu, nalezy dotaczy¢:

1) dane dotyczace wyrobu medycznego przeznaczonego do badania klinicznego,

2) os$wiadczenie o zgodnosci wyrobu medycznego przeznaczonego do badania klinicz-
nego z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa, potwierdzajace, ze wyrdb odpo-
wiada wymaganiom zasadniczym poza zagadnieniami objgtymi zakresem badania
klinicznego.

Whiosek (wypeliony formularz wraz z dokumentacja) powinien by¢ ztozony w jednym

egzemplarzu, wpigty w segregator, z jednolita numeracja stron. Dodatkowo nalezy

zalaczy¢ drugi egzemplarz (kopie) wypetnionego formularza wniosku.

W przypadku brakéw formalnych wniosku przed skierowaniem wniosku na posiedzenie

komisji, wniosek zostaje zwrocony celem jego uzupetnienia.

§7

Do wniosku o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego przez Komisje

Bioetyczna dotacza sig:

1) list przewodni,

2) kopig aktualnego protokotu badania klinicznego,

3) kopie zmian protokolu badania klinicznego, zatwierdzonego przez sponsora, jezeli
dotyczy 1 jezeli nie sa zawarte w aktualnym protokole badania klinicznego,

4) streszczenie protokotu klinicznego,

5) kopig broszury badacza w przypadku badanych produktéw leczniczych niedopusz-
czonych do obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich,

6) kopi¢ upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania
w imieniu sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy,

7) kopi¢ dokumentu upowazniajacego organizacje prowadzaca badanie kliniczne na
zlecenie, okreslajace zakres uprawnien i obowiazkow tego podmiotu wraz z thuma-
czeniem, jezeli dotyczy,

8) wzor formularza swiadomej zgody, w ktorym w szczegdlnosci powinno by¢ zawarte
oswiadczenie pacjenta, w ktorym wyraza zgodg¢ na przetwarzanie danych osobowych
zwiazanych z jego udziatem w badaniu klinicznym,

9) wzor pisemnej informacji dla pacjenta,

10)wzor karty obserwacji kliniczne;,

11)zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnos$ci naukowej 1 zawodowe;,

12)oswiadczenie sponsora albo upowaznionego przez niego podmiotu, albo badacza,
dotyczace zasad rekrutacji pacjentow, o ile nie zostalo zawarte w protokole badania
klinicznego,

13)wzér ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, jezeli dotyczy,

14)o$wiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia badania oraz informacje dotyczaca kwalifikacji
personelu, ktory bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego,

15)informacj¢ dla pacjenta o rekompensacie poniesionych kosztow, jezeli nie zostala
zawarta w pisemnej informacji dla pacjenta,

16)kopi¢ dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku
z prowadzeniem badania klinicznego,



17)informacjg¢ o wysoko$ci wynagrodzenia badacza, jezeli nie zostata zawarta w umowie
migdzy sponsorem i badaczem,

18)kopie umow dotyczacych prowadzenia badania klinicznego zawartych pomigdzy
sponsorem lub podmiotem przez niego upowaznionym a badaczem oraz kopie umow
zawartych pomigdzy sponsorem lub podmiotem przez niego upowaznionym a osrod-
kami badawczymi, potwierdzonymi za zgodnos$¢ z oryginatem przez sponsora albo
podmiot przez niego upowazniony do dzialania w jego imieniu.

Jezeli badanie kliniczne prowadzone sa przez réznych badaczy na podstawie jednego

protokotu i w wielu osrodkach badawczych potozonych na terytorium Rzeczpospolitej

Polskiej lub innych panstw (wieloosrodkowe badanie kliniczne), sponsor wybiera, sposrod

wszystkich badaczy prowadzacych badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej, koordynatora badania klinicznego.

W przypadku wieloosrodkowych badan klinicznych prowadzonych na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej sponsor lub koordynator badania klinicznego sktada wniosek do
komisji bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.

Opinia wydana przez komisj¢ bioetyczna wtasciwa dla koordynatora badania wiaze
wszystkie o$rodki, w imieniu ktorych sponsor lub koordynator badania klinicznego
wystapit z wnioskiem o wydanie opinii, o ile komisje wlasciwe ze wzgledu na prowa-
dzenie badania klinicznego nie zglosza zastrzezen co do udzialu badacza lub osrodka
w terminie 14 dni od otrzymania pisemnej informacji o planowanym udziale danego
osrodka w badaniu.

§8

W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1)

2)

3)

osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej — $wiadoma zgodg¢ na udziat tej osoby w bada-
niach klinicznych wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a jezeli osoba taka jest w stanie
Z rozeznaniem wyrazi¢ opini¢ w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym,
konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby,
osoby majacej pelna zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ktéra nie jest w stanie wyrazié
opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym — $wiadoma zgodg na
udzial tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad opiekunczy, wlasciwy ze wzgledu na
miejsce prowadzenia badania,
osoby maloletniej — $wiadoma zgode wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a jezeli
maloletni ukonczyt 16 lat lub nie ukonczyt i jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢
opinie w sprawie swego uczestnictwa w badaniu, konieczna jest takze jego pisemna
zgoda.

§9

W razie potrzeby Komisja przed zaopiniowaniem wniosku moze zwroci¢ si¢ o informacje
uzupeltniajace do kierownika tematu lub zwroci¢ si¢ o dodatkowa opini¢ do rzeczoznawcy.
Whniosek powinien by¢ zaopiniowany przez Komisje w terminie nie przekraczajacym
trzech miesigcy od daty jego ztozenia, a w przypadku badan klinicznych produktu
leczniczego 1 badan klinicznych wyrobu medycznego w ciagu dwoch miesigcy.

W posiedzeniu Komisji, przy rozpatrywaniu sprawy, bierze udzial wnioskodawca lub
pisemnie upowazniona przez niego osoba (cztonek zespotu badawczego).

Komisja bioetyczna moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelnienia projektu opinio-
wanego eksperymentu medycznego o dodatkowe warunki dopuszczajace jego prze-
prowadzenie.

Komisja po zapoznaniu si¢ wnioskiem oraz jego merytorycznym uzasadnieniem
podejmuje uchwale o wyrazeniu pozytywnej lub negatywnej opinii w sprawie przepro-



10.

wadzenia wnioskowanych badan. Kazdy wniosek jest prezentowany na posiedzeniu
Komisji przez Przewodniczacego lub cztonka — sprawozdawce, ktérego wyznacza
Przewodniczacy Komisji.

Opinia negatywna Komisji wymaga uzasadnienia.

Odwotanie od uchwaty Komisji Bioetycznej podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ ekspe-
ryment medyczny, kierownik zakladu opieki zdrowotnej, w ktérym eksperyment
medyczny ma by¢ przeprowadzony, komisja bioetyczna wtasciwa dla osrodka, ktory ma
uczestniczy w wieloosrodkowym eksperymencie medycznym, moga wnie$¢ za posred-
nictwem komisji, ktéra podjeta uchwate do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy
Ministrze Zdrowia, w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaty wyrazajacej opinig.
Komisja nie zwraca przedstawionych dokumentéw — zachowuje je przez 10 lat, a potem

archiwizuje.
§ 10

Komisja wyraza opinie w drodze uchwaty.

Uchwaly zapadaja zwykta wigkszoscia glosow w obecnosci co najmniej potowy ogdlne;j
liczby czlonkéw Komisji. W razie rownej ilosci glosow decyduje gtos Przewodniczacego
Komisji.

Komisja Bioetyczna podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ w drodze glosowania tajnego,
przy udziale w glosowaniu ponad potowy sktadu Komisji, w tym Przewodniczacego lub
jego Zastepcy i co najmniej dwoch cztonkéw Komisji nie bedacych lekarzami.

W glosowaniu moga by¢ oddane wytacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem opinii.
W opinii Komisji nalezy zawsze podkresli¢, ze prowadzacy eksperyment ma obowiazek
prawny uzyska¢ pisemna zgodg kazdej osoby wyrazajacej wole (gotowos¢) udziatu
w danym eksperymencie, zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

W opinii Komisja moze zastrzec m.in. obowiazek wnioskodawcy przedstawienia Komisji:
1) wszystkich zmian w protokole majacych wptyw na przebieg oraz oceng badania,

2) wszystkich przypadkow cigzkich zdarzen niepozadanych,

3) zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,

4) sprawozdania w toku przeprowadzonych badan,

5) raportu koncowego.

Opinia powinna by¢ sporzadzona na piSmie w 2-ch egzemplarzach — jeden dla wniosko-
dawcy, drugi dla Komisji. Zarowno opini¢ jak i inne dokumenty Komisja sporzadza
w jezyku polskim.

O treSci opinii informuje si¢ wnioskodawcg lub osobg przez niego upowazniona na
posiedzeniu Komisji.

Wzoér opinii Komisji w sprawie udzielenia zgody na podjecie eksperymentu stanowi
zatacznik nr 2 do niniejszego zarzadzenia.

Wzor zgtoszenia poprawek do zaakceptowanego wczesniej wniosku dotyczacego ekspe-
rymentu medycznego okre$la zalacznik nr 3 do niniejszego zarzadzenia, a wzor zglo-
szenia cigzkiego zdarzenia niepozadanego — zatacznik nr 4.

§11

Komisja sprawuje kontrole sposobu prowadzenia eksperymentéw medycznych i w razie
stwierdzenia naruszenia warunkow prowadzenia badan okreslonych w opinii lub narusze-
nia obowiazujacych przepiséw lub zasad bioetyki moze cofna¢ wydana zgodg oraz
wystapi¢ z wnioskiem do Rektora o ukaranie oso6b naruszajacych obowiazujace przepisy.
W tym wypadku o wystapieniu do Rektora Komisja powiadamia niezwlocznie wniosko-
dawce, ktory uzyskat zgode na podjecie i prowadzenie eksperymentu.



2. Komisja moze rowniez cofnaé wydana wczesniej pozytywna opinig, o ile stwierdzi, ze
dalsze prowadzenie danego eksperymentu zagraza uczestniczacym w nim pacjentom,
a wigc ryzyko jest wigksze niz potencjalne korzysci wynikajace z badania.

§12

Whnioskodawca uiszcza optate wyznaczona przez Uczelni¢ przed wydaniem opinii przez
Komisjg. Wysokos$¢ optat oraz tryb ich przyjmowania reguluje oddzielna decyzja Rektora.

§13

Komisja odbywa swe posiedzenia w miar¢ biezacych potrzeb, jednak nie rzadziej niz raz na
dwa miesiace.
§ 14

Komisja prowadzi ewidencje opiniowanych spraw.
§ 15

W sprawach nieuregulowanych niniejszym zarzadzeniem stosuje si¢ przepisy ustawy
o zawodzie lekarza i lekarza dentysty z dn. 5.12.1996 roku, ustawy Prawo farmaceutyczne
z dnia 06.09.2001 roku, ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.04.2004 roku oraz
rozporzadzenia MZiOS z dnia 11.05.1999 roku.

§ 16
Obstuge prac komisji zapewnia Dzial Kliniczny UJ CM.
§17

Traci moc zarzadzenie nr 22 Rektora UJ z dnia 6 lipca 1999 roku w sprawie powotania
Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego oraz zakresu i trybu jej dzialania oraz
Zarzadzenie nr 58 Rektora Uniwersytetu Jagiellonskiego z dnia 14 grudnia 2000 roku
W sprawie zmiany postanowien § 6 ust. 3 zarzadzenia nr 22 Rektora Uniwersytetu Jagiellon-
skiego z dnia 6 lipca 1999 roku.

§18

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Rektor

Prof. dr hab. Karol Musiol

Otrzymujg:

— czlonkowie Komisji Bioetycznej UJ
— wszystkie jednostki organizacyjne UJ



Zatacznik nr 1

(Wypetnia Komisja Bioetyczna)

Data wniosku

Nr akt

Piecze¢ nagtowkowa jednostki organizacyjnej UJ
w ktorej zatrudniony jest wnioskodawca

WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego
w sprawie wyrazenia opinii na przeprowadzenie
eksperymentu leczniczego / badawczego *

1. Kierownik jednostki organizacyjnej UJ w ktérej zatrudniony jest wnioskodawca
(tvtul, stopien naukowy ,imie, nazwisko, specjalnosc):

2. Kierownik tematu (wnioskodawca) i cztonkowie zespotu badawczego
(tytul, stopien naukowy, imie, nazwisko, specjalnosc):
WNIOSKODAWCA:
ZESPOL:

3. Temat:

4. Proponowany termin zakonczenia badan:

5. Informacja czy lek /preparat zostal zarejestrowany w  Rejestrze Srodkow
Farmaceutycznych
1 Materialow Medycznych i jest dopuszczony do stosowania w Polsce (nr rejestracyjny leku):

* niepotrzebne skresli¢



6. Jesli lek/preparat jest niezarejestrowany, informacje dot.:
e fazy badania klinicznego:

e wniosku ztozonego do Komisji  Rejestracji  Srodkéw  Farmaceutycznych
1 Materiatow Medycznych o wpis do rejestru $rodkow farmaceutycznych (nazwa
leku/preparatu, wytworca, nr rejestracyjny wniosku) :

e zlecenia przeprowadzenia badan klinicznych przez Komisje Rejestracji Srodkow
Farmaceutycznych i Materiatow Medycznych :

e pozytywnych badan przedklinicznych:

e rejestracji leku/preparatu:
- w kraju wytworcy:

- w krajach Wspolnoty Europejskie;:

- w innych krajach:

7. Czy projekt jest sponsorowany? Je$li tak, to przez kogo?

8. Zalaczone dokumenty ( wpisaé nazwy dokumentéw 1 ich cechy identyfikacyjne

(nr, data itp.):

SO



9. Zespot badawczy o$wiadcza, ze podczas badania i po jego zakonczeniu dostarczy Komisji:
—wszystkie zmiany w protokole majace wplyw na przebieg oraz oceng badania,
—wszystkie przypadki powaznych zdarzen niepozadanych,

— zawiadomienie o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,

—sprawozdanie w toku przeprowadzanych badan — w terminach wyznaczonych przez
Komisje,

—raport koncowy.

10. Wniosek wraz z dokumentacija zawiera stron.

11. Skrocony opis projektu ( sporzadzony wg ponizszych punktow, w jezyku polskim
niefachowym):

1. Uzasadnienie i cel badania:

a/ cel badania,

b/ uzasadnienie celu badania,

¢/ zasadniczy zarys problemu badawczego, jego usytuowanie w odniesieniu do odpowiednie;j

literatury.

2. Etyka:

a/ og6lne rozwazania etyczne odnoszace si¢ do badania,

b/ opis tego jak pacjenci lub zdrowi ochotnicy beda informowani i w jaki sposéb bedzie

uzyskana zgoda na uczestnictwo w badaniu.

3. Ogdlny czasowy plan badania :

a/ opis przebiegu badania w czasie - okres rozpoczgcia , prowadzenia 1 zakonczenia badania,

b/ uzasadnienie przebiegu badania w czasie, tj. do jakiego stopnia jest bezpieczne w $wietle
danych zatozen, testowanie aktywnych sktadnikow produktow medycznych, jak si¢ ma czas

trwania badanej choroby do oczekiwanego okresu leczenia.
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4. Opis ogolny :

a/ opis rodzaju badania ( np. studium z grupa kontrolna, studium pilotowe)

b/ opis metody randomizacji

¢/ opis planu badania ( np. badanie przeprowadzone réwnolegle na dwdch grupach, badanie z

zastosowaniem ,,cross-over’)

d/ opis innych planowanych srodkow, zmniejszajacych ewentualne zafatszowania w badaniu.

5. Selekcja 0s6b na ktorych badanie ma by¢ przeprowadzone :

a/ opis grupy badawczej (pacjenci, zdrowi ochotnicy) z podaniem wieku, pici, ilosci itp.,

b/ jasny opis kryteriow diagnostycznych wiaczenia do badania,

¢/ wyczerpujacy opis kryteriow wilaczenia, wykluczenia z badania przed jego rozpoczgciem

oraz w czasie trwania badania.

6. Leczenie :
a/ doktadny opis produktow jakie maja by¢ zastosowane oraz uzasadnienie proponowanych

dawek,

b/ opis leczenia stosowanego w grupach kontrolnych lub w okresach kontrolnych (np.

placebo, inne produkty),

11



¢/ sposdb podawania, dawka, schemat dawkowania, okres leczenia badanym produktem

zawierajacym aktywny sktadnik oraz produktu kontrolnego,

d/ zasady prowadzenia réwnolegtego,

e/ srodki uzyte w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tych produktow,

f/ $rodki zapewniajace doktadne wprowadzenia wyzej wymienionych zalecen w Zycie oraz

kontroli $cistej zgodnosci badania z tymi zaleceniami (nadzor zgodnosci).

7. Okres$lenie efektywnosci :

a/ opis parametrow, stuzacych do okreslenia efektu dziatania,

b/ opis tego jak efekty te sa mierzone i zapisywane,

c/ czas 1 okresy rejestracji tych efektow,

d/ opis specjalnych analiz lub testéw planowanych do przeprowadzenia (kliniczne,

laboratoryjne).

8. Efekty uboczne :

a/ metody rejestracji efektow ubocznych,

b/ sposoby postgpowania w wypadku stwierdzenia powiktan,

12



¢/ informacja dot. relacjonowania efektow ubocznych wraz z podaniem kto i kogo ma o nich
informowac.

9. Ocena wynikow :

a/ doktadne wyszczegolnienie w jaki sposob prowadzona ma by¢ ocena efektéw dzialania

produktu medycznego,

b/ metoda obliczania tych efektow.

10. Przerwanie badania :

a/ powody przerwania badania.

11. Statystyka :

a/ szczegodtowy opis metod statystycznych jakie maja by¢ zastosowane,

b/ planowana liczba uczestnikow wraz z uzasadnieniem liczebnosci badanej grupy,

c/ opis jednostek statystycznych.

12. Finansowanie badania.

13. Ubezpieczenie 1 odpowiedzialnos¢.

14. Koordynator badania.

Pieczatka 1 podpis Kierownika Jednostki Pieczatka i podpis Kierownika Badan
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Zalacznik nr 2

OPINIA

nr z dnia

Na zebraniu w dniu Komisja zapoznatla sie z wnioskiem z dnia
zlozonym przez

kierownika tematu:

(tytut i stopieri naukowy, imie i nazwisko)

zatrudnionego w
(jednostka organizacyjna — Instytut/ Katedra/ Klinika/ Zaklad — adres)

oraz jego merytorycznym  uzasadnieniem = dotyczacym = przeprowadzenia
eksperymentu medycznego pt. (tytut badania)

Do wniosku dolaczono:

Komisja wyraza pozytywna opinie w  sprawie przeprowadzenia
wnioskowanych badan - na warunkach okreslonych we wniosku oraz
dodatkowo zastrzegajac:

1/ obowiazek uzyskania pisemnej zgody kazdej osoby wyrazajacej wole (gotowos§é) udzialu w
danym eksperymencie, zgodnie z obowigzujacym przepisami.

2/ obowiazek przedstawienia Komisji:

- wszystkich zmian w protokole majacych wplyw na przebieg oraz ocene badania,

- wszystkich przypadkow ciezkich zdarzen niepozadanych,

- zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,

- sprawozdania w toku przeprowadzanych badan - za szeS¢ miesiecy,

- raportu koncowego,

3/ inne:

Badanie moze byé¢ prowadzone do dnia

Sklad i dzialanie Komisji zgodne z GCP oraz wymogami lokalnymi. Lista
czlonkow Komisji bioracych udzial w posiedzeniu stanowi zalacznik do
niniejszego dokumentu.

Krakow, dnia (pieczatka i podpis Przewodniczaceqo)
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Zatacznik nr 3

Nr akt

Data zgloszenia

(Wypetnia Komisja Bioetyczna)

Piecze¢ nagtowkowa jednostki organizacyjnej UJ
w ktorej zatrudniony jest wnioskodawca

ZGLOSZENIE POPRAWKI:
- do rozpatrzenia przez Komisj¢
- tylko do wiadomosci Komisji*

dot. eksperymentu medycznego zaopiniowanego przez :
Komisjg¢ Bioetyczng UJ

Opinia nr z dnia

1. Kierownik jednostki organizacyjnej w ktérej zatrudniony jest wnioskodawca:

2. Kierownik tematu (wnioskodawca):

3. Temat :

4. Zalaczone  dokumenty ( wpisa¢ nazwy  dokumentow 1 ich  cechy

identyfikacyjne

-nr, data itp.) :

5. Tre$¢ zmian ( réznice z pierwowzorem ) - opis w jezyku polskim

Pieczatka i podpis Kierownika Jednostki Pieczatka i podpis Kierownika Badan

* niepotrzebne skresli¢
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Zatacznik nr 4

Nr akt

Data zgloszenia

(Wypetnia Komisja Bioetyczna)

Pieczg¢ naglowkowa jednostki organizacyjnej UJ
w ktorej zatrudniony jest wnioskodawca

ZGLOSZENIE CIEZKIEGO ZDARZENIA NIEPOZADANEGO

do wiadomosci Komisji

dot. eksperymentu medycznego zaopiniowanego przez :
Komisje¢ Bioetyczng UJ

Opinia nr z dnia

1. Kierownik jednostki organizacyjnej w ktorej zatrudniony jest wnioskodawca:

2. Kierownik tematu (wnioskodawca):

3. Temat :

4. Zalaczone  dokumenty ( wpisa¢ nazwy  dokumentdw 1 ich  cechy

identyfikacyjne

-nr, data itp.) :

5. Opis zdarzenia (w jezyku polskim)

Pieczatka i podpis Kierownika Jednostki Pieczatka i podpis Kierownika Badan

* niepotrzebne skresli¢
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