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Uniwersytet Rzeszowski
Komisja Bioetyczna



WYPEŁNIA SEKRETARZ KBUR 




data wpływu ………………………….
						

podpis osoby przyjmującej……………………………….………..


Oświadczenie wnioskującego podmiotu (Badacza / Sponsora) dotyczące kompletności dokumentacji złożonego wniosku i odbioru wydanej uchwały

 Oświadczam, że zapoznałam/-em się z wykazem dokumentów niezbędnych do wydania opinii o projekcie eksperymentu medycznego i jestem świadoma/-y, że w przypadku niespełnienia wymogów formalnych dotyczących kompletności wniosku, nie będzie on procedowany przez Komisję Bioetyczną Uniwersytetu Rzeszowskiego. Ponadto jestem świadoma/-y, że zgodnie z Regulaminem Komisji:
(i) nieodebranie uchwały Komisji w terminie przekraczającym 2 miesiące od daty jej wydania, skutkuje obciążeniem opłatą wynoszącą: 20 zł za każdy miesiąc (30 dni) zwłoki, 
(ii) za wydanie duplikatu uchwały ustalona jest opłata w wysokości: 50 zł.

…………………………………………………
(podpis Badacza / Sponsora)




Oświadczenie wnioskującego podmiotu (Badacza) określające rodzaj eksperymentu medycznego 

Oświadczam, że projekt eksperymentu medycznego pt.  ……………………………………..
Jest*

· eksperymentem leczniczym
· eksperymentem badawczym
· eksperymentem badawczym z wykorzystaniem ludzkiego materiału biologicznego /genetycznego

*właściwe zaznaczyć X

…………………………………………………
(podpis Badacza)







Oświadczenie wnioskującego podmiotu (Badacza) potwierdzające zapoznanie się z przebiegiem procesu oceny wniosków dotyczących projektów badań z udziałem ludzi przez KB UR

Oświadczam, że zapoznałam/-em się przebiegiem procedury oceny projektów badań dotyczących ludzi, która obowiązuje w Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Rzeszowskiego. 

Przebieg procedury: 

1. [bookmark: _Hlk126864574]Złożenie Wniosku wraz z dokumentacją projektu badania w formie elektronicznej oraz w formie papierowej co najmniej 14 dni przed terminem posiedzenia (art. 7 ust. 4 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 roku w sprawie komisji bioetycznej i Odwoławczej Komisji Bioetycznej. Dz. U. 2023 poz. 218)  - harmonogram składania wniosków uwzględniający harmonogram posiedzeń Komisji zamieszczony jest na stronie KB UR.
2. Ocenie merytorycznej / etycznej podlegają wyłącznie Wnioski z kompletną dokumentacją złożone zgodnie z regulacjami określonymi w art. 29 ust. 22-25 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2922 poz. 1731, 1733, 2731, 2770).
3. Po ocenie formalnej kompletności złożonej dokumentacji Wniosku wnioskujący podmiot (badacz) otrzymuje informację dotyczącą zakwalifikowania wniosku do dalszego procedowania (z podaniem terminu posiedzenia Komisji na którym Wniosek będzie rozpatrywany), bądź informację o konieczności uzupełnienia dokumentacji wniosku (w przypadku niespełnienia kryteriów kompletności). 
4. W przypadku, gdy wniosek wymaga uzupełnienia komisja wzywa wnioskodawcę do  usunięcia braków formalnych w terminie 14 dni od dnia doręczenia wezwania z pouczeniem, że po bezskutecznym upływie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania (art., 6 ust. 2 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 roku w sprawie komisji bioetycznej i Odwoławczej Komisji Bioetycznej. Dz. U. 2023 poz. 218). 
5. Podmiot wnioskujący uczestniczy w posiedzeniu Komisji w celu przedstawienia projektu badawczego i złożenia wyjasnień. 
6. W przypadku eksperymentów medycznych, w których konieczne jest zawarcie obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej przez podmiot przeprowadzający eksperyment, wydawana jest uchwała warunkowa (po ocenie merytoryczna i etyczna projektu), która jest podstawą do zawarcia umowy ubezpieczenia przez UR.
7. Uchwały Komisji przekazywane są wnioskodawcy niezwłocznie, nie później niż w terminie  14 dni  od jej podjęcia (powiadomienie o podjętej uchwale przesyłane jest drogą mailową; natomiast wnioskodawca zobligowany jest do odbioru oryginału w formie papierowej w wyznaczonym terminie).
8. W przypadku uchwały warunkowej (pkt. 6) konieczne jest niezwłoczne dostarczenie skanu polisy ubezpieczenia do Komisji (w tym przypadku nie obowiązują terminy dotyczące składania wniosków – dostarczenie skanu powinno nastąpić natychmiastowo po uzyskaniu polisy) celem uzyskania ostatecznej uchwały, której przekazanie odbywa się zgodnie z pkt. 7.



…………………………………………………
(podpis Głównego Badacza)





	Wykaz dokumentów niezbędnych do procedowania wniosku (w pierwszej kolumnie należy zaznaczyć „X” jako potwierdzenie złożenia wymaganego załącznika/dokumentu/podania)
Dokumenty powinny być opracowane zgodnie ze wzorem zamieszczonym na stronie KB UR (Wzór wniosku do KB UR)

	Wypełnia wnioskodawca
	
	Wypełnia Sekretarz KBUR

	
	1. Wniosek do Komisji Bioetycznej UR
(w przypadku eksperymentu medycznego lub badania klinicznego wzory wniosków i przedkładanej dokumentacji są prawnie określone, natomiast w przypadku innych projektów badawczych, w których badacz/ opiekun naukowy nie jest lekarzem - należy wskazać lekarza, który będzie odpowiedzialny za opiekę medyczną nad uczestnikami projektu badawczego, co wymaga dołączenia odpowiedniego oświadczenia)
[bookmark: _Hlk126866437]w przypadku eksperymentu medycznego zawartość wniosku określa art. 29 ust. 22-23 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Dz. U. 2922 poz. 1731, 1733, 2731, 2770
	

	[bookmark: _Hlk49946885]
	2. Opis projektu badania 
	

	
	3. Wzór formularza informacji na temat badania, którą otrzymają uczestnicy badania 
[bookmark: _Hlk126865984]w przypadku eksperymentu medycznego zawartość informacji dla uczestnika badania określa art. 24 ust. 1-3 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Dz. U. 2922 poz. 1731, 1733, 2731, 2770
	

	
	4. Wzór formularza świadomej zgody uczestnika badania

	

	
	5. Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych uczestnika badania 
	

	
	6. Wzory ankiet, kwestionariuszy, kart badań itp., które będą wykorzystywane w badaniu (jeżeli dotyczą)
	

	
	7. Wzory ogłoszeń / plakatów / ulotek informujących o prowadzeniu badania
	

	
	8. Informacja o nienaruszaniu praw autorskich wykorzystywanych kwestionariuszy, ankiet, skali itp. (jeżeli dotyczy)
	

	
	9. Zgody dyrektorów ośrodków, kierowników / ordynatorów oddziałów / pracowni itd. na przeprowadzenie planowanego badania
	

	
	10. [bookmark: _Hlk61011795][bookmark: _Hlk77676570]Skład zespołu badawczego (w przypadku pracy zespołowej) oraz podpisane i datowane CV badaczy zawierające informacje potwierdzające kwalifikacje, kompetencje i doświadczenie
	

	
	11. [bookmark: _Hlk61011837]Polisa ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej podmiotu przeprowadzającego eksperyment medyczny, a w przypadku badania klinicznego polisa OC sponsora i badacza; natomiast w przypadku innych badań polisa OC lekarza zapewniającego opiekę medyczną uczestnikom badania
	

	
	12. Informacja o przyjęciu warunków ubezpieczenia przez uczestnika badania 
	

	
	13. [bookmark: _Hlk61011867]W przypadku badań wieloośrodkowych - lista ośrodków uczestniczących w badaniu ze wskazaniem badaczy i danymi teleadresowymi właściwych im komisji bioetycznych  
	

	
	14. Dowód uiszczenia opłaty za opiniowanie wniosku zgodnie z zarządzeniem Rektora UR (dostępne na stronie KB UR) 
	

	
	15. Inne dokumenty – w tym dokumenty wskazane w stosownych aktach prawnych określających warunki prowadzenia: badania klinicznego produktu leczniczego, badania klinicznego wyrobu medycznego oraz eksperymentu medycznego (uzupełnia badacz) ………………………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………..
	





[bookmark: _Hlk64620327]Wzór 1. Wniosek/podanie do KB UR – przed złożeniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym

[bookmark: _Hlk126867035]w przypadku eksperymentu medycznego zawartość wniosku określa art. 29 ust. 22-23 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Dz. U. 2922 poz. 1731, 1733, 2731, 2770:
22. Postępowanie w sprawie wydania opinii jest wszczynane na wniosek, który zawiera:
1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzającego przeprowadzić eksperyment medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwóch lub więcej podmiotach – również nazwy wszystkich podmiotów, w których eksperyment ten ma być przeprowadzony;
2) tytuł eksperymentu medycznego i uzasadnienie co do jego celowości i wykonalności;
3) imię i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, która ma kierować eksperymentem medycznym;
4) informację o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej uczestników;
5) dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych innych korzyściach dla uczestników.
23. Do wniosku należy dołączyć:
1) szczegółowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywaną liczbę jego uczestników, miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane procedury, warunki włączenia i wykluczenia uczestnika
z eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie wyników eksperymentu medycznego;
2) dokumenty potwierdzające doświadczenie zawodowe i naukowe osoby, która ma kierować eksperymentem medycznym, i osoby, o której mowa w art. 23 ust. 2 – jeżeli dotyczy;
3) wzór informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierającej dane, o których mowa w art. 24 ust. 2;
[bookmark: _Hlk126866894]4) wzór formularza zgody uczestnika, w którym powinny być zawarte co najmniej
stwierdzenia dotyczące:
a) dobrowolnego wyrażenia zgody na poddanie się eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu się z informacją, o której mowa w art. 24 ust. 2,
b) potwierdzenia możliwości zadawania pytań prowadzącemu eksperyment medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,
c) uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału w eksperymencie medycznym w każdym jego stadium;         
5) wzór oświadczenia o przyjęciu przez uczestnika warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej;
6) wzór oświadczenia składanego przez uczestnika, w którym wyraża zgodę na przetwarzanie swoich danych związanych z udziałem w eksperymencie medycznym przez osobę lub podmiot przeprowadzający ten eksperyment;
7) zgodę kierownika podmiotu, w którym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu medycznego.

Wniosek do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Rzeszowskiego

Rzeszów, …………………………

Imię i nazwisko głównego badacza, stopień / tytuł naukowy, miejsce zatrudnienia, email, numer telefonu: …………………………………………………………………………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………………………………………………….
Imiona i nazwiska członków zespołu badawczego z podaniem stopni / tytułów naukowych, miejsca zatrudnienia oraz wskazaniem pełnionej funkcji w zespole badawczym:
…………………………………………………………………………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………………………………………………….
Imię i nazwisko opiekuna naukowo-medycznego projektu/ bądź opiekuna naukowego i medycznego projektu (jeżeli został wyznaczony) z podaniem stopnia / tytułu naukowego i miejsca zatrudnienia:
……………………………………………………………………………………………………………………………..



			
Komisja Bioetyczna 
		Uniwersytetu Rzeszowskiego 
		al. mjr. Wacława Kopisto 2a
		35-959 Rzeszów

Zwracam się z prośbą o wyrażenie opinii dotyczącej planowanego badania pt.  …………………
Badanie to ma charakter …… (należy wskazać właściwe: eksperymentu leczniczego, eksperymentu medycznego, eksperymentu badawczego z wykorzystaniem ludzkiego materiału biologicznego / genetycznego, badania klinicznego produktu leczniczego, badania klinicznego wyrobu medycznego, obserwacyjnego badania naukowego: prospektywnego, retrospektywnego badania kliniczno-kontrolnego, badania przekrojowego, badania opisowego) 
Celem powyższego badania jest ………………………………………………………………………………………
Uzyskane wyniki oraz ich analiza zostaną wykorzystane .…………………………………….. 
Opiekunem naukowym / medycznym badania jest …………………………..……………….. 

							…………………………………………..
								    (podpis głównego badacza)

Prośbę popieram 
…………………………………………………..
       (podpis i pieczęć opiekuna naukowo-medycznego)

Załączniki:
1. Opis badania 
2. [bookmark: _Hlk49948798]Wzór formularza informacyjnego przeznaczony dla uczestników badania 
3. [bookmark: _Hlk49948983]Wzór formularza świadomej zgody uczestnika badania
4. [bookmark: _Hlk61012131]Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych uczestnika w związku z prowadzeniem badania 
5. [bookmark: _Hlk49949699]Wzory ankiet, kwestionariuszy, kart badań itp. wykorzystywanych w badaniu
6. Wzory ogłoszeń / plakatów / ulotek informujących o prowadzeniu badania
7. Informacja o nienaruszaniu praw autorskich wykorzystywanych kwestionariuszy, ankiet itp.
8. Zgody dyrektorów ośrodków, kierowników / ordynatorów oddziałów / pracowni itd. na przeprowadzenie badania.
9. Skład zespołu badawczego (w przypadku pracy zespołowej) z uwzględnieniem opiekuna medycznego/naukowego bądź medyczno-naukowego (jeżeli został wyznaczony).
10. CV (podpisane i datowane) wszystkich członków zespołu badawczego zawierające informacje potwierdzające kwalifikacje, kompetencje i doświadczenie.
11. Polisa ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej podmiotu przeprowadzającego eksperyment medyczny, a w przypadku badania klinicznego polisa OC sponsora i badacza; w przypadku innych badań polisa OC lekarza będącego opiekunem medycznym/naukowym.
12. Informacja o przyjęciu warunków ubezpieczenia przez uczestnika badania klinicznego
13. [bookmark: _Hlk61012354]W przypadku badań wieloośrodkowych - lista ośrodków uczestniczących w badaniu oraz badaczy wraz z danymi teleadresowymi właściwych im komisji bioetycznych.
14. Dowód wpłaty za prace związane z opiniowaniem wniosku (wg obowiązującego cennika dostępnego na stronie KBUR) – dotyczy badań klinicznych, natomiast w przypadku innych badań, w których badacz jest pracownikiem UR możliwe zwolnienie z opłaty na podstawie załączonej prośby.
15. [bookmark: _Hlk61012637]Inne dokumenty – w tym dokumenty wskazane w stosownych aktach prawnych określających warunki prowadzenia: badania klinicznego produktu leczniczego, badania klinicznego wyrobu medycznego oraz eksperymentu medycznego – wskazane przez wnioskujący podmiot: ………………………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………..


Załącznik do Wniosku nr 2. Opis badania

Opis projektu:
1) Tytuł badania: 
2) Skład zespołu badawczego:
3) Streszczenie projektu eksperymentu / badania (max. 250 znaków):
Tytuł: 
Cel:
Materiał
Metody:
Spodziewane rezultaty:
Wykorzystanie danych: 

4) Cel badania:
5) Miejsce wykonywania badań: 
6) Materiał:
a) liczba osób objętych badaniem: 
b) kryteria włączenia i wyłączenia z badania:
c) czas prowadzenia badania (rekrutacja, obserwacja): 
7) Metody badawcze: 
8) Planowany przebieg badania z określeniem jego czasochłonności w przeliczeniu na jednego uczestnika projektu:
9) Opis ryzyka, niedogodności i ewentualnych zagrożeń dla zdrowia lub życia osób będących uczestnikami badania:
10) Opis korzyści dla uczestników badania:
11) Harmonogram realizacji badania: 





[bookmark: _Hlk79053312]
Załącznik do Wniosku nr 3. Informacja przeznaczona dla osób objętych badaniem

Istnieje możliwość zapoznania się z przykładem, który zostanie udostępniony na życzenie badacza przez Sekretariat Komisji Bioetycznej UR – przed złożeniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym

Informacja o planowanym badaniu powinna zawierać:
· cel, pełny plan badania oraz ryzyko i korzyści związane z prowadzonym badaniem;
· zakres i długość trwania procedur, które mają być stosowane, w szczególności wszelkie uciążliwości i zagrożenia dla zdrowia uczestnika związane z jego udziałem w badaniu;
· ustalenia dotyczące sposobu reagowania na zdarzenia niepożądane oraz pytania i wątpliwości uczestnika;
· środki powzięte w celu zapewnienia poszanowania życia prywatnego uczestnika oraz poufności jego danych osobowych;
· zasady dostępu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji badania oraz do ogólnych jego wyników;
· zasady wypłaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;
· wszelkie przewidywane dalsze użycie wyników, danych oraz materiału biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego użycia dla celów komercyjnych;
· źródła finansowania badania;
· zasady dostępu do leczenia eksperymentalnego po zakończeniu udziału w eksperymencie leczniczym, jeżeli okaże się, że u danego uczestnika eksperyment ten przyniósł korzyści dla jego zdrowia;
· możliwości i zasady dostępu do innego eksperymentu leczniczego, jeżeli może on przynieść uczestnikowi korzyści dla jego zdrowia.

oraz dodatkowe poinformowanie uczestnika o:
· przysługujących mu prawach, 
· ochronie gwarantowanej w przepisach prawa, 
· prawie do odmowy udzielenia zgody 
· prawie do wycofania zgody w każdym momencie, bez podania przyczyny i bez negatywnych konsekwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w zakresie prawa do opieki zdrowotnej;

w przypadku eksperymentu medycznego 
[bookmark: _Hlk126866944]na podstawie art. 24 ust. 1-3 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Dz. U. 2922 poz. 1731, 1733, 2731, 2770
Art. 24. 1. Uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy przed wyrażeniem zgody, o której mowa w art. 25, otrzymuje informację ustną i pisemną, przedstawioną w sposób zrozumiały. Przekazanie informacji jest odnotowywane w dokumentacji eksperymentu.
2. Informacja, o której mowa w ust. 1, obejmuje: 
1) cel, pełny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzyści związane z eksperymentem;
2) zakres i długość trwania procedur, które mają być stosowane, w szczególności wszelkie uciążliwości i zagrożenia dla zdrowia uczestnika związane z jego udziałem w eksperymencie;
3) ustalenia dotyczące sposobu reagowania na zdarzenia niepożądane oraz pytania i wątpliwości uczestnika;
4) środki powzięte w celu zapewnienia poszanowania życia prywatnego uczestnika oraz poufności jego danych osobowych;
5) zasady dostępu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji tego eksperymentu oraz do ogólnych jego wyników;
6) zasady wypłaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;
7) wszelkie przewidywane dalsze użycie wyników eksperymentu medycznego, danych oraz materiału biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego użycia dla celów komercyjnych;
8) źródła finansowania eksperymentu medycznego;
9) zasady dostępu do leczenia eksperymentalnego po zakończeniu udziału w eksperymencie leczniczym, jeżeli okaże się, że u danego uczestnika eksperyment ten przyniósł korzyści dla jego zdrowia;
10) możliwości i zasady dostępu do innego eksperymentu leczniczego, jeżeli może on przynieść uczestnikowi korzyści dla jego zdrowia.
3. Dodatkowo uczestnik przed rozpoczęciem eksperymentu medycznego jest
informowany o swoich prawach oraz o ochronie gwarantowanej w przepisach prawa,
w szczególności o przysługującym mu prawie do odmowy udzielenia zgody i do
wycofania zgody w każdym momencie, bez podania przyczyny i bez negatywnych
konsekwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w zakresie
prawa do opieki zdrowotnej.





Załącznik do Wniosku nr 4. Formularz świadomej zgody uczestnika badania (ewentualna zgoda na przetwarzanie danych osobowych związanych z udziałem w badaniu).


Istnieje możliwość zapoznania się z przykładem, który zostanie udostępniony na życzenie badacza przez Sekretariat Komisji Bioetycznej UR - przed złożeniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym


Formularz świadomej zgody powinien zawierać co najmniej stwierdzenia dotyczące:
· dobrowolnego wyrażenia pisemnej zgody na udział w badaniu po zapoznaniu się z informacją, 
· potwierdzenia możliwości zadawania pytań prowadzącemu badanie (badaczowi) i otrzymania odpowiedzi na te pytania, 
· uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału w badaniu w każdym jego stadium

oraz uzasadnienie - w przypadku udziału osób niezdolnych do wyrażenia świadomej zgody (tj. udział w badaniu klinicznym małoletnich, osób całkowicie ubezwłasnowolnionych oraz osób mających pełną zdolność do czynności prawnych, które nie są w stanie wyrazić opinii w sprawie swojego uczestnictwa)

w przypadku eksperymentu medycznego
na podstawie art. 29 ust. 23 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Dz. U. 2922 poz. 1731, 1733, 2731, 2770:
4. wzór formularza zgody uczestnika, w którym powinny być zawarte co najmniej
stwierdzenia dotyczące:
a) dobrowolnego wyrażenia zgody na poddanie się eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu się z informacją, o której mowa w art. 24 ust. 2,
b) potwierdzenia możliwości zadawania pytań prowadzącemu eksperyment medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,
c) uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału w eksperymencie medycznym w każdym jego stadium;         











Załącznik do Wniosku nr 5. Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych w związku z prowadzeniem badania

[bookmark: _Hlk64620452]Istnieje możliwość zapoznania się z przykładem, który zostanie udostępniony na życzenie badacza przez Sekretariat Komisji Bioetycznej UR - przed złożeniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym



Załącznik do Wniosku nr 6. Wzory ankiet, kwestionariuszy, kart badań, dzienniczków itp.
 
[bookmark: _Hlk49949903]
Należy załączyć w tym miejscu – przed złożeniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym



Załącznik do Wniosku nr 7. Wzory ogłoszeń, plakatów, ulotek informujących o prowadzeniu badania
 

Należy załączyć w tym miejscu – przed złożeniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym



Załącznik do Wniosku nr 8. Informacja o nienaruszaniu praw autorskich 


Ja ……………………………………., niżej podpisany oświadczam, że wykorzystywane w badaniu pt. …………………………… kwestionariusze, ankiety / skale nie naruszają praw autorskich innych osób.



 
                                                                                          …….…..…………………….
                                                                                                                            (czytelny podpis)

 




Załącznik do Wniosku nr 9. Zgody dyrektorów ośrodków, kierowników / ordynatorów oddziałów / pracowni itp. na przeprowadzenie badania.

[bookmark: _Hlk49950085]Należy załączyć w tym miejscu – przed złożeniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym




Załącznik do Wniosku nr 10. CV (podpisane i datowane) wszystkich członków zespołu badawczego oraz jego skład (w przypadku pracy zespołowej, w tym również opiekuna medycznego/naukowego bądź medyczno-naukowego). 
Należy załączyć w tym miejscu 
(CV – każde nie powinno przekraczać 1 strony standardowej edytora tekstu WORD, powinno zawierać przede wszystkim dane potwierdzające kwalifikacje zawodowe, kompetencje i doświadczenie niezbędne dla realizacji projektu badawczego – szczególnie w badaniach interwencyjnych aktualne szkolenia z zakresu Good Clinical Practice) 
– przed złożeniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym  




Załącznik do Wniosku nr 11. Polisa ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej podmiotu przeprowadzającego eksperyment medyczny, w przypadku badania klinicznego - polisa OC sponsora i badacza, a w przypadku innych badań polisa OC lekarza będącego opiekunem medycznym/naukowym

Należy wkleić w tym miejscu – przed wysłaniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym



Załącznik do Wniosku nr 12. Informacja o przyjęciu warunków ubezpieczenia przez uczestnika badania klinicznego 

Wypełnić jeśli dotyczy, w przeciwnym wypadku proszę o oświadczenie w postaci stwierdzenia: „Nie dotyczy”  – przed wysłaniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym




Załącznik do Wniosku nr 13. Lista ośrodków uczestniczących w badaniu oraz badaczy wraz z danymi teleadresowymi właściwych komisji bioetycznych  (w badaniach wileoośrodkowych)

	Badacze i ośrodki w wieloośrodkowym badaniu klinicznym oraz właściwe komisje bioetyczne

	Badacz / Nazwa i adres ośrodka
	Nazwa i adres (e-mail) komisji bioetycznej

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	



Załącznik do Wniosku nr 14. Dowód wpłaty (w przypadku obowiązku jej uiszczania) 

W tym miejscu proszę dołączyć dowód wpłaty. 

– przed złożeniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym




Załącznik do Wniosku nr 15. Inne dokumenty – w tym dokumenty wskazane w stosownych aktach prawnych określających warunki prowadzenia: badania klinicznego produktu leczniczego, badania klinicznego wyrobu medycznego oraz eksperymentu medycznego

Proszę odpowiednio opisać załączniki w tej pozycji – przed złożeniem należy usunąć tekst w kolorze czerwonym
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