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zalacznik Nr 3
do Regulaminu Komisji Bioetycznej

WYMAGANE DOKUMENTY
(Wykaz)

PROJEKTY BADAWCZE (EKSPERYMENTY) | BADANIA REALIZOWANE
W RAMACH PRAC HABILITACYJNYCH, DOKTORSKICH

Whiosek o wyrazenie przez Komisj¢ opinii o projekcie
Zalaczniki do wniosku:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

OGOLNE
a. List przewodni
b. Kopia specjalistycznej recenzji badania klinicznego, jezeli byta wydana
c. Kopia upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania
W imieniu sponsora wraz z thumaczeniem, jezeli dotyczy
DOKUMENTY ODNOSZACE SIE DO PACJENTA
a. Wzor formularza §wiadomej zgody, w ktorym w szczegolnosci powinno by¢
zawarte o$wiadczenie pacjenta, w ktérym wyraza zgod¢ na przetwarzanie
danych osobowych zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym
b. Wzér pisemnej informacji dla pacjenta
c. Wzor ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, jezeli dotyczy
DOKUMENTY ODNOSZACE SIE DO PROTOKOLU BADANIA KLINICZNEGO
a. Streszczenie protokotu badania klinicznego
DOKUMENTY ODNOSZACE SIE DO WARUNKOW I PERSONELU BADANIA KLINICZNEGO
a. Os$wiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia badania oraz informacj¢ dotyczaca
kwalifikacji personelu, ktory bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania
klinicznego
b. Zyciorys badacza, w tym opis jego dzialalnoéci naukowej i zawodowe;j
DOKUMENTY ODNOSZACE SIE DO FINANSOWANIA BADANIA KLINICZNEGO
a. Kopia dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora 1 badacza za szkody
wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego
b. Informacja dyrektora placowki/ osrodka o akceptacji terminu badan oraz
posiadanym ubezpieczeniu (O.C.)
DOKUMENTY SZCZEGOLNE
a. Wzor karty obserwacji klinicznej
b. Wzor badan sondazowych (ankiety)
c. Kopia dokumentu upowazniajacego organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne
na zlecenie, okreslajacego zakres uprawnien i obowigzkow tego podmiotu wraz
z thumaczeniem, jezeli dotyczy
d. Kopia potwierdzenia uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.
b. Wzoér wniosku (w zatgczniku)

GRANTY MINISTERIALNE (realizowanych w ramach dotacji ze $rodkoéw
finansowych przeznaczonych na nauk¢ w budzecie panstwa (granty)
Whiosek o wyrazenie przez Komisj¢ opinii o projekcie zawierajacy:



1) oznaczenie wnioskodawcy - osoby zamierzajgcej przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny w Uczelni;

2) okreslenie rodzaju grantu;

3) tytul projektu;

4) imi¢ i nazwisko osoby kierujgcej eksperymentem medycznym w Uczelni.

2. Zalacznik - kopia wniosku do ministerstwa, ktora musi zawierac:

1) szczegdtowy opis projektu eksperymentu medycznego z uzasadnieniem jego
celowosci
1 wykonalnosci;

2) informacja dla os6b poddanych eksperymentowi medycznemu zawierajaca
szczegdtowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia eksperymentu,
spodziewanych dla tych 0sob korzysciach leczniczych i innych oraz ryzyku
zwigzanym z poddaniem si¢ eksperymentowi;

3) sygnowane przez badacza zobowigzanie do uzyskania $wiadomej zgody od
wszystkich badanych osob lub ich przedstawicieli ustawowych;

4) wzoér formularza zgody pacjenta, w ktorym powinny by¢ zawarte co najmniej
stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu
po zapoznaniu si¢ z informacja o ktorej mowa w punkcie b,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment i
otrzymania odpowiedzi na te pytania,

C) uzyskania informacji o mozliwos$ci odstgpienia od udziatu w eksperymencie w
kazdym jego stadium;

5) Wzor o§wiadczenia osoby poddanej eksperymentowi medycznemu, w ktorym
wyraza ona zgod¢ na przetwarzanie danych zwigzanych z jej udziatem w
eksperymencie;

Uwaga: Jezeli projekt nie uwzglednia powyzszych elementow, nalezy dotgczy¢ je na odrebnych
kartkach. Jezeli w eksperymencie ma bra¢ udziat osoba, ktora nie moze wyrazic¢ pisemnej zgody,
osoba matoletnia lub osoba catkowicie ubezwtasnowolniona, wzory dokumentow, o ktorych
mowa w punktach: d, e powinny uwzgledniac¢ zgode przedstawiciela ustawowego.

I11.  BADANIA O PRODUKCIE LECZNICZYM LUB INNE BADANIA (BADANIA
SPONSOROWANE)

1. Whniosek (wzor wniosku o wydanie opinii o produkcie leczniczym lub badaniu

sponsorowanym - zatacznik znajduje si¢ na stronie Ministerstwa Zdrowia)

List przewodni,

Kopia aktualnego protokotu badania klinicznego,

4. Kopia zmian protokotu badania klinicznego, zatwierdzonych przez sponsora, jezeli

dotyczy 1 jezeli nie sg zawarte a aktualnym protokole badania klinicznego,

Streszczenie protokotu badania klinicznego,

6. Kopia broszury badacza w przypadku badanych produktéw leczniczych
niedopuszczonych do obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich,

7. Kopia upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajgcego wniosek do dziatania w
imieniu sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy,

8. Kopia dokumentu upowazniajacego organizacje prowadzaca badanie kliniczne na
zlecenie, okreslajacego zakres uprawnien i obowiazkéw tego podmiotu wraz z
thumaczeniem, jezeli dotyczy,
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10.
11.
12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

Wz6ér formularza §wiadomej zgody, w ktorym w szczegdlnosci powinno by¢ zawarte
o$wiadczenie pacjenta, w ktorym wyraza zgodg¢ na przetwarzanie danych osobowych
zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym,

Wzor pisemnej informacji dla pacjenta,

Wzoér karty obserwacji klinicznej,

Zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci naukowej i zawodowe;j,
Oswiadczenie sponsora albo upowaznionego przez niego podmiotu albo badacza,
dotyczace zasad rekrutacji pacjentow, o ile nie zostato zawarte w protokole badania
klinicznego,

Wzér ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentdw, jezeli dotyczy,

Oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia os§rodka badawczego w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia badania oraz informacj¢ dotyczacg kwalifikacji
personelu, ktory bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego,

Informacja o rekompensacie dla pacjenta, o ktorej mowa w art. 37¢ ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli zostata zawarta w pisemnej
informacji dla pacjenta,

Kopia dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego,

Informacja dyrektora placowki/ osrodka o akceptacji terminu badan oraz posiadanym
ubezpieczeniu (O.C.),

Informacja o wysokosci wynagrodzenia badacza, jezeli nie zostala zawarta w umowie
mig¢dzy sponsorem i badaczem.



