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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.

Whioski nalezy sktada¢ drogg elektroniczng (mail: komisjabioetyczna@ur.edu.pl), a dokumentacje
papierowa dostarczy¢ do Sekretariatu (al. mjr. W. Kopisto 2a, budynek A2, pokoj 17)

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.


mailto:komisjabioetyczna@ur.edu.pl

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

jest przedmiotem Whniosku

Badania eksperymentalne

Badania obserwacyjne

Badanie Eksperyment Badanie Badanie Badanie Badania opisowe
Dokumenty sktadane do KB kliniczne medyczny prospektywne | retrospektywne przekrojowe (ankietowe)
(komercyjne, (leczniczy,
niekomercyjne) badawczy)
Whniosek do Komisji Bioetycznej UR TAK TAK TAK TAK TAK TAK
Opis projektu badania TAK TAK TAK TAK TAK TAK
Wzér formularza informacji na temat badania, ktora TAK TAK TAK TAK TAK TAK
otrzymajg uczestnicy badania
Wzér formularza swiadomej zgody uczestnika badania TAK TAK TAK TAK TAK TAK
nie dotyczy
badan z uzyciem
ankiet
anonimowych
Klauzula informacyjna o przetwarzaniu  danych TAK TAK TAK TAK TAK TAK
osobowych uczestnika badania :
nie dotyczy
badan z uzyciem
ankiet
anonimowych
Wzory ankiet, kwestionariuszy, kart badan itp., ktére beda TAK TAK TAK TAK TAK TAK
ki t badaniu (jezeli bed k t
wykorzystywane w badaniu (jezeli beda wykorzystywane) jezeli w badaniu beda wykorzystywane ankiety, kwestionariusze itp.
Wzory ogtoszen | plakatow / ulotek informujacych o TAK TAK TAK TAK TAK TAK
prowadzeniu badania T
jezeli beda stosowane
Informacja 0 nienaruszaniu praw autorskich TAK TAK TAK TAK TAK TAK

wykorzystywanych kwestionariuszy, ankiet, skali itp.

w przypadku wykorzystywania ankiet / kwestionariuszy, ktore NIE sg autorskimi badaczy / sponsorow




Zgody dyrektorédw osrodkow, kierownikéw / ordynatorow TAK TAK TAK TAK TAK TAK
oddziatdéw |/ pracowni itp. na przeprowadzenie
planowanego badania
Sktad zespotu badawczego (w przypadku pracy TAK TAK TAK TAK TAK TAK
zespotowej) oraz podpisane i datowane CV badaczy
zawierajace informacje potwierdzajgce kwalifikacje,
kompetencje i doswiadczenie w prowadzeniu badan
polisa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej: TAK TAK nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy
— podmiotu  przeprowadzajagcego  eksperyment dopuszczalne
medyczny, dostarczenie
— sponsora i badacza w przypadku badania polisy po
klinicznego; zawarciu
— lekarza  zapewniajagcego  opieke = medyczng umowy po
uczestnikom badania w innych badaniach uprzednim
otrzymaniu
warunkowej
oceny projektu
niezbedne wskazanie lekarza sprawujgcego opieke medyczng nad
uczestnikami badania (jezeli badanie tego wymaga)
Informacja o przyjeciu warunkow ubezpieczenia przez TAK nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy
uczestnika badania klinicznego
W przypadku badan wieloosrodkowych - lista osrodkow TAK nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy
uczestniczacych w badaniu ze wskazaniem badaczy i
danymi teleadresowymi  wifasciwych im  komis;ji
bioetycznych
Dowdd uiszczenia optaty za opiniowanie wniosku (wg TAK TAK TAK TAK TAK TAK
i9zuj ik ie KB UR
obowigzujcego cennika dostgpnego na stronie KB UR) w przypadku badaczy bedacych pracownikami UR — dofgczenie prosby o zwolnienie z optaty
inne dokumenty wskazane w regulacjach okreslajgcych TAK TAK nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy

warunki prowadzenia
- badan klinicznych
- eksperymentow medycznych




