Zalacznik Nr 4
do Regulaminu Komisji Bioetycznej

WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ
PRZY WYDZIALE LEKARSKIM COLLEGIUM MEDICUM
UNIWERSYTETU WARMINSKO-MAZURSKIEGO W OLSZTYNIE

o rekomendacje dotyczacq projektu badawczego

Tytul badania:

Wypelnia organ przyjmujgcy wniosek

Opinia Komisji Bioetycznej: pozytywnal!|  negatywna [

Data podjgcia decyzji: ....oovvvviniiiiiiiiiniiiiiiiiienns

Wypelnia wnioskodawca

WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE REKOMENDACJI
ODNOSNIE
(prosze zaznaczyc)

1 badania ankietowego!

] badania retrospektywnego opierajacego si¢ na dokumentacji medyczne;j

] badania obserwacyjnego nieinterwencyjnego

A. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY




1. JEDNOSTKA BADAWCZA
a/ Nazwa i adres jednostki (instytucji, wydziatu, katedry, kliniki itp.) prowadzacej badanie:

b/ Nazwa 1 adres jednostki/-ek, w ktorej/-ych prowadzone sg procedury badawcze (jezeli

inne niz jednostka prowadzgca badanie):

¢/ Nazwa 1 adres jednostki/-ek, w ktorej/-ych prowadzona jest rekrutacja (jezeli inne niz

Jjednostka prowadzgca badanie):

d/ Nazwa 1 adres jednostki/-ek, w ktorej/-ych wykonywane s3a badania materialu
biologicznego, w tym genetycznego pobranego w zwiazku z prowadzonym badaniem

(jezeli inne niz jednostka prowadzgca badanie):

e/ Nazwa 1 adres jednostki/-ek, w ktorej/-ych przechowywana/analizowana jest

dokumentacja zebrana w ramach badania (jezeli inne niz jednostka prowadzgca badanie):

2. WNIOSKODAWCA — GEOWNY BADACZ. (o0soba kierujgca badaniem)
Imig i nazwisko:

Stopien/tytut naukowy:

Specjalizacja:

Miejsce zatrudnienia:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

B. OPIS BADANIA
(cel, metodologia, opis populacji z wiekiem i planowang liczbg uczestnikow, uzasadnienie

badania wedtug aktualnej wiedzy)

C. PLANOWANY CZAS TRWANIA BADANIA

Termin rozpocze¢cia badania:



Termin zakonczenia badania:

D. FINANSOWANIE BADANIA

(prosze zaznaczy¢ i wpisac zrodto finansowania)

1z budzetu CM UWM w Olsztynie:
(w tym projekty, ktore uzyskaly finansowanie z publicznych srodkow krajowych lub
miedzynarodowych)

] inne:
(np. sponsor zewnetrzny, firma farmaceutyczna, wytworca leku/wyrobu/preparatu, srodki

wlasne badacza, srodki wlasne jednostki badawczej)

E. CZLONKOWIE ZESPOLU BADAWCZEGO
(imiona i nazwiska, stopnie/tytuly naukowe, specjalizacja, nazwa jednostki

organizacyjnej)

F. ZALACZNIKI DO WNIOSKU

1) List przewodni.

2) Protokot badania wraz z listg piSmiennictwa.

3) Ankieta/kwestionariusz stosowany w badaniu (jesli badanie tego wymaga),
w preambule do ankiety powinny znalez¢ si¢:
a. informacja o istocie badania,
b. informacja o charakterze ankiety (anonimowa/nieanonimowa),
c. informacja o mozliwosci rezygnacji z badania na kazdym jego etapie,
d. informacja, Ze rozpoczecie wypehiania ankiety jest rownoznaczne z

wyrazeniem zgody na uczestnictwo w badaniu.

4) Informacja dla uczestnika badania (jesli badanie tego wymaga).

5) Formularz §wiadomej zgody uczestnika badania (jesli badanie tego wymaga).

6) Informacja o przetwarzaniu danych osobowych uczestnika badania wraz ze zgoda

na przetwarzanie danych osobowych (jesli badanie tego wymaga).



7) Zgoda/-y Kierownika/-0w jednostki/jednostek, w ktorym/-ch planowane jest
przeprowadzenie badania.

8) Zyciorys Wnioskodawcy.

9) Inne (jakie?):

G. WNIOSKODAWCA OSWIADCZA, e podczas badania i po jego zakonhczeniu
dostarczy Komisji:
1) Informacje o zmianach wplywajacych na przebieg badania.

2) Sprawozdanie koncowe (najpdzniej w ciggu roku od zakonczenia badania).

H. Wnhniosek wraz z dolaczonymi zalacznikami zawiera stron.

I. PODPIS WNIOSKODAWCY

Niniejszym potwierdzam, ze zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda.

DATA:

IMIE I NAZWISKO WNIOSKODAWCY (drukowanymi literami):

(podpis Wnioskodawcy)



