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	(Wypełnia Komisja Bioetyczna)

Data złożenia wniosku
 ____________________

Nr wniosku 
__________________________




WNIOSEK

do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellońskiego
w sprawie wyrażenia opinii o projekcie: 

eksperymentu medycznego - leczniczego – TAK/NIE

eksperymentu medycznego - badawczego TAK/NIE
1.  Tytuł badania
2.  Wnioskodawca (osoba kierująca badaniem)
a/ Tytuł/stopień - 

b/ Imię i Nazwisko – 

c/ Specjalizacja lekarska – 

d/ Inna specjalizacja - 
e/ Dane kontaktowe (nr telefonu) - 

f/ Jednostka organizacyjna UJ/UJCM w której zatrudniony/-a jest Wnioskodawca - 

 (nazwa i adres)
3.  Kierownik jednostki organizacyjnej, w której zatrudniony/-a jest Wnioskodawca
a/ Tytuł/stopień - 
b/ Imię i nazwisko – 

4.  Zespół badawczy
(należy wymienić wszystkich członków zespołu, zgodnie z zapisami zawartymi w p. 5 Protokołu, wraz z podaniem tytułu, specjalizacji, miejsca zatrudnienia i danych kontaktowych, w przypadku gdy członek zespołu jest osobą wyznaczoną przez Wnioskodawcę do kontaktu
a/

b/…..
5.  Czas trwania badania
Termin rozpoczęcia badania – najwcześniej po otrzymaniu pozytywnej opinii KBUJ oraz Polisy OC
Termin zakończenia badania – wpisuje wnioskodawca
6.  Miejsce/-a prowadzenia badania 
(zgodnie z zapisami zawartymi w p. 7 Protokołu badania)
a/ Nazwa i adres jednostki/-ek, w której/-ych prowadzona jest rekrutacja – 

b/ Nazwa i adres jednostki/-ek, w której/-ych prowadzone są procedury badawcze - 

 (jeżeli inne niż miejsce rekrutacji) 

c/ Nazwa i adres jednostki/-ek, w której/-ych wykonywane są badania materiału biologicznego, w tym genetycznego pobranego w związku z prowadzonym badaniem – 

d/ Nazwa i adres jednostki/-ek, w której/-ych przechowywana/analizowana jest dokumentacja zebrana w ramach badania - 

7.  Finansowanie badania:

a/ z budżetu UJ/UJCM 
(w tym projekty, które uzyskały finansowanie z publicznych środków krajowych lub międzynarodowych lub zostały przedłożone do instytucji finansujących, etc.)
b/ zewnętrzne
(np. sponsor zewnętrzny, firma farmaceutyczna, wytwórca leku/wyrobu/preparatu, etc.)
8.  Informacja czy  lek /wyrób/preparat jest zarejestrowany w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych lub dopuszczony do obrotu w Polsce na mocy innych certyfikatów/zezwoleń 
(zgodnie z zapisami w p. 13 Protokołu badania należy podać nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/używania/zezwolenia/nr certyfikatu, innego dokumentu) 
9.  Informacja o umowie ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej podmiotu przeprowadzającego eksperyment medyczny

Ubezpieczenie badania na mocy z umowy ramowej zawartej przez UJ/UJCM z Towarzystwem Ubezpieczeniowym – TAK/NIE
Jeżeli NIE, to jakie inne/proszę podać numer polisy

10.  Krótki opis badania
(szczegółowe dane należy podać w odnośnych punktach Protokołu badania)
a/ cel/cele badania – 

b/ metodyka/rodzaj badania - 

c/ opis populacji badanej – 

d/ łączna liczba uczestników - 
e/wiek uczestników – 

f/ rodzaj interwencji - 
11.  Czy w badaniu planowane jest pobieranie materiału biologicznego 
TAK/NIE
Jeżeli tak, to czy planuje się go przechowywać w celu jego użycia w dalszych/przyszłych badaniach?
TAK/NIE
Szczegóły należy podać w p. 13 Protokołu badania
12.  Załączniki do wniosku:
a/ Protokół badania wraz z listą piśmiennictwa, wersja……data utworzenia…….

b/ Informacja dla uczestnika badania, wersja…..data utworzenia……

 jeżeli więcej niż jeden należy wymienić wszystkie, ze wskazaniem dla kogo są przeznaczone (dorosły, małoletni, rodzic/opiekun, grupa badana/grupa kontrolna, etc.), zgodnie z rzeczywistymi tytułami wskazanymi na dokumentach 
c/ Formularz świadomej zgody uczestnika badania, wersja…..data utworzenia…….
jeżeli więcej niż jeden, należy wymienić wszystkie ze wskazaniem dla kogo są przeznaczone
d/ Informacja o przetwarzaniu danych osobowych uczestnika badania wraz ze Zgodą na przetwarzanie danych osobowych, wersja…..data utworzenia…..
jeżeli więcej niż jeden, należy wymienić wszystkie ze wskazaniem dla kogo są przeznaczone
e/ Oświadczenie o przyjęciu przez uczestnika badania warunków odpowiedzialności cywilnej, wersja…..data utworzenia……
jeżeli więcej niż jeden, należy wymienić wszystkie ze wskazaniem dla kogo są przeznaczone
f/ CV Wnioskodawcy, podpisane, datowane

h/ Zgoda/-y Kierownika/-ów Podmiotu/-ów, w którym/-ch planowane jest przeprowadzenie badania
 - 
 - 

13. Wnioskodawca oświadcza, że podczas badania i po jego zakończeniu dostarczy Komisji:

- protokół zmian wpływających na przebieg badania i bezpieczeństwo pacjentów wymagających zatwierdzenia Komisji

 - wszystkie przypadki ciężkich zdarzeń niepożądanych 

 - zawiadomienie o przyczynach przedwczesnego zakończenia badania

 - roczne sprawozdania z postępu badania, uwzgledniające raporty bezpieczeństwa, chyba że Komisja wyznaczy inne terminy ich składania

 - sprawozdanie końcowe, najpóźniej w ciągu roku od zakończenia projektu

14. Wniosek wraz z dokumentacją zawiera _______ stron.

___________________

                               _____________________
    Pieczątka i podpis Kierownika Jednostki
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Strona 2 z 2

