UNIWERSYTET
MEDYCZNY
W LODZI

Z dnia.... 2. WIZA LML Q... 2015 r.
Rektora Uniwersytetu Medycznego w Lodzi

W sprawie zmiany zarzadzenia nr 58/2011 z dnia 30 czerwca 2011 r.
Rektora Uniwersytetu Medycznego w Lodzi w sprawie
Regulaminu organizacyjnego administracji Uniwersytetu Medycznego w Lodzi

Na podstawie § 47 ust. 4 pkt 10 oraz § 123 ust. 2 Statutu Uniwersytetu Medycznego w Lodzi
z dnia 29 wrzesnia 2011 r., ze zm.,

w celu zapewnienia przestrzegania przez pracownikéw Uniwersytetu Medycznego w Lodzi,
prowadzacych badania kliniczne produktow leczniczych i wyrobéw medycznych,
obowiazujacych w tym zakresie standardow prawnych i etycznych, okreslonych w polskim
porzadku prawnym, w szczegdlnosci w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (tj. Dz. U. z 2015 r. poz. 464), ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.), ustawie z dnia 20 maja 2010 .
o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2015 r. poz. 876) oraz rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. poz. 489),
a takze w celu zapewnienia zachowania miedzynarodowych standardéw dobrej praktyki
klinicznej (GCP), opracowanych przez Miedzynarodowa Konferencje ds. Harmonizacji
(ICH), zarzadzam, co nastepuje:

§1
W strukturze organizacyjnej administracji Uniwersytetu Medycznego w Lodzi tworzy sie
Sekcje ds. Badan Klinicznych, ktéra podporzadkowuje sie Centrum Innowacji 1 Transferu
Technologii.

§2
W zwigzku z § 1 w Regulaminie organizacyjnym administracji Uniwersytetu Medycznego
w Lodzi wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) w§9wust. 1 lit. d otrzymuje brzmienie:
»d)  Centrum Innowacji i Transferu Technologii (RCITT), ktéremu podlega Sekcja
ds. Badan Klinicznych (CSBK),”;
2) po § 36 dodaje sie § 36a w brzmieniu:
»§ 36a. Sekcja ds. Badan Klinicznych (CSBK) zajmuje sie w szczegolnoscei:
1) nadzorem nad prowadzonymi przez Uniwersytet badaniami klinicznymi,
a w szczegolnosci nad:
a) opracowaniem dokumentacji badan klinicznych, w tym przygotowaniem
dokumentacji do audytu przeprowadzanego przez uprawnione instytucje
zewngtrzne,



b) realizacja procedur zwiazanych z raportowaniem dziatan niepozadanych,
z przerwaniem badania klinicznego oraz jego zakonczeniem;

2)  opracowywaniem standardowych procedur postepowania (SOP) dla badan
klinicznych, w ktorych Uniwersytet wystepuje w roli sponsora — podmiotu
odpowiedzialnego za zorganizowanie i monitorowanie badania klinicznego;

3)  wspdlpraca z Kwestorem oraz jednostkami organizacyjnymi Uniwersytetu
w zakresie opracowywania i weryfikacji budzetow badan klinicznych;

4)  doradztwem w zakresie uczestniczenia w krajowych lub miedzynarodowych
projektach badawczych, w ramach ktorych realizowane sa badania kliniczne;

5)  nawigzywaniem i koordynowaniem wspolpracy w zakresie badan klinicznych
z instytucjami naukowymi oraz podmiotami gospodarczymi;

6)  prowadzeniem rejestru badan klinicznych realizowanych przez Uniwersytet.”.

§3
W zwigzku z § 1 w schemacie organizacyjnym administracji Uniwersytetu Medycznego
w Lodzi wprowadza si¢ odno$ne zmiany.

§4

Zarzgdzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

REKTOR

Otrzymuja:
- jednostki organizacyjne wg rozdzielnika (zarzadzenie nr 8/2014 ze zm.)
- witryna UM w Lodzi



