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Informacja dla badaczy skladajacych wnioski do Komisji Bioetycznej UR

Komisja Bioetyczna UR opiniuje wylacznie kompletne Wnioski — dlatego po ocenie formalnej moze
zachodzi¢ konieczno$¢ uzupetnienia dokumentow.

Whiosek wraz z zatgcznikami zapisany w pdf jako jeden plik nalezy ztozy¢ w systemie po uprzednim
uzyskaniu dostepu nadanego przez Sekretariat Komisji.

Badacz sktadajacy Wniosek zobowigzany jest do:

« przygotowania projektu badania zgodnie z zasadami etyki oraz obowigzujagcymi regulacjami
prawnymi;

» zlozenia do Komisji Bioetycznej kompletnego Wniosku, zgodnie z obowigzujagcym wzorem;
niedopuszczalne jest modyfikowanie tresci ,,wzoru Wniosku”

« wskazania rodzaju badania, ktorego Wniosek dotyczy (zaznaczenie ,,X” w dokumencie ,,wzor
Whiosku™);

* wskazania dokumentow, ktore stanowig zataczniki do sktadanego Wniosku (przez zaznaczenie ,,X”
w tabeli w kolumnie ,,wypetnia Wnioskujacy” w dokumencie ,,wzor Wniosku™)

W celu utatwienia badaczom przygotowywania dokumentacji Wniosku w zataczonej tabeli wskazano
dokumenty stanowigce zatgczniki Wniosku W zaleznosci od rodzaju badania, ktorego projekt jest
przedmiotem Whniosku.



Dokumenty stanowigce zatgczniki Wniosku do Komisji Bioetycznej UR w zaleznosci od rodzaju badania, ktorego projekt

jest przedmiotem Whniosku

Badania eksperymentalne

Badania obserwacyjne

wykorzystywanych kwestionariuszy, ankiet, skali itp.
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Dokumenty sktadane do KB kliniczne medyczny prospektywne retrospektywne przekrojowe (ankietowe)
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niekomercyjne) badawczy)
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Zgody dyrektoréw osrodkow, kierownikow [ ordynatorow
oddziatbw | pracowni itp. na przeprowadzenie
planowanego badania

Sktad zespotu badawczego (w przypadku pracy
zespotowej) oraz podpisane i datowane CV badaczy
zawierajace informacje potwierdzajagce kwalifikacje,
kompetencje i doswiadczenie w prowadzeniu badan

polisa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej:

— podmiotu  przeprowadzajgcego  eksperyment
medyczny,

— sponsora i badacza w przypadku badania
klinicznego;

— lekarza  zapewniajagcego  opieke = medyczna
uczestnikom badania w innych badaniach

Informacja o przyjeciu warunkow ubezpieczenia przez
uczestnika badania klinicznego

W przypadku badan wieloosrodkowych - lista osrodkow
uczestniczacych w badaniu ze wskazaniem badaczy i
danymi teleadresowymi  wiasciwych im  komis;ji
bioetycznych

Dowod uiszczenia optaty za opiniowanie wniosku (zgodnie
z obowigzujgcym zarzadzeniem Rektora UR)

inne dokumenty wskazane w regulacjach okreslajacych
warunki prowadzenia eksperymentow medycznych
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