Wniosek do Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lublinie 
o wydanie opinii nt. projektu badania naukowego
1. Data złożenia wniosku: ................................................................................................................
2. Jednostka organizacyjna, zamierzająca przeprowadzić badanie naukowe: ................................. ......................................................................................................................................................
adres: ul.…………………………………………..…… kod pocztowy:………..………………
3. Tytuł badania:………………………………………………………….……….…………..……
4. Krótkie uzasadnienie celowości i wykonalności badania: ………….………….………………
……………………………………………………………………………….….….….………..

5. Kierownik samodzielnej jednostki organizacyjnej:...................................................................... .......................................................................................................................................................
6. Kierownik tematu badawczego (imię, nazwisko, stopień naukowy, stanowisko służbowe): 
……………………………………………………………………………..…………………….
……………………………………………………………………………..…………………….
7. Członkowie zespołu badawczego (imiona, nazwiska, stopnie naukowe, specjalizacja i miejsce pracy) ...........................................................................................................................................
…………………………………………………………………………………………..………
8. Przewidywany termin rozpoczęcia i zakończenia badania naukowego (dzień, miesiąc, rok) ………………………………………………………………………………………..…………
9. Informacja o charakterze prac, w ramach których prowadzone jest badanie naukowe (np.: praca licencjacka, magisterska, doktorska, inne) ………………………………..……………..  
10.  Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej uczestników badania ……………………………………………………………………………………...……..……..
11.  Informacja o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie przewidzianych innych korzyściach dla uczestników badania naukowego  ………………………………………………………………………………..…………………
…………………………………………………………………………………………………..
12.  Rodzaj badania (proszę właściwe zaznaczyć)       badanie epidemiologiczne/ ankietowe/ retrospektywne
    eksperyment medyczny badawczy                             eksperyment medyczny leczniczy   
         eksperyment medyczny o charakterze badania klinicznego produktu leczniczego, wyrobu medycznego 
         inne, jakie ……………………………………………………………………………………………………………………                                                                                             

13.  Dane do kontaktu: (imię i nazwisko, numer telefonu kontaktowego, adres e-mail) …………………………………………………………………………………………………..
14.  Dane do wystawienia noty księgowej:
Nazwa: …………………………………………………………………………………………….

Adres: ………………………………………………………………………………………….......

NIP: ………………………………………………………………………………………………..

Źródło finansowania: ………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………

ZAŁĄCZNIKI do wniosku:

(PROSZĘ WYMIENIĆ TYLKO FAKTYCZNIE DOŁĄCZANE, POZOSTAŁE PROSZĘ USUNĄĆ)
1. Protokół badania przygotowany w j. polskim, zawierający: opis i metodykę badania, w tym rodzaje planowanych badań wraz ze szczegółowym opisem metodyki badania lub produktów/metod leczenia/terapii/wyrobów, jakie mają być zastosowane ze wskazaniem dawki i sposobu podania oraz schematem przebiegu badania w planowanym czasie, sposób rekrutacji i opis grupy badanej, liczbę uczestników oraz kryteria włączenia i wyłączenia, planowane wykorzystanie wyników badania, przyczyny przerwania badania, od 5 do 10 pozycji piśmiennictwa związanego z realizowanym tematem itp.
2. Informacja dla uczestników badania, zawierającą szczegółowe dane o celu, zasadach przeprowadzenia badania, spodziewanych korzyściach leczniczych i innych, wynikających z udziału w badaniu, ewentualnym ryzyku związanym z udziałem w projekcie.
3. Wzór formularza zgody na udział w badaniu, w którym powinny być zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczące: dobrowolnego wyrażenia zgody na udział w badaniu po zapoznaniu się z informacją dla uczestnika, potwierdzenia możliwości zadawania pytań prowadzącym badanie (ze wskazaniem imienia, nazwiska i danych do kontaktu) i otrzymania na nie odpowiedzi, uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału w badaniu w każdym jego stadium.
4. Wzór formularza zgody na przetwarzanie danych uczestnika badania, związanych z udziałem w badaniu.
5. Wzór oświadczenia o przyjęciu przez uczestnika warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej.
6. Oświadczenia członków zespołu badawczego o wyrażeniu zgody na udział w badaniu oraz przydzielonych zadaniach.

7. Wzór oświadczenia o przestrzeganiu praw autorskich i praw pokrewnych.
8. Wzór kwestionariusza ankiety.
9. Zgoda kierownika jednostki organizacyjnej i zgoda dyrektora podmiotu leczniczego (np. Dyrektora Szpitala, Dyrektora Przychodni, Dziekana), w którym jest planowane przeprowadzenie badania. Jeżeli badanie prowadzone będzie we współpracy z innymi jednostkami, należy dołączyć zgody kierowników wszystkich jednostek biorących udział w badaniu wraz ze zgodą dyrektorów podmiotów leczniczych.
10. Formularz zgłoszenia eksperymentu kwalifikowanego do obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej podmiotu przeprowadzającego eksperyment medyczny.

Podpis i pieczęć





         
Podpis i pieczęć

Kierownika jednostki organizacyjnej



Kierownika tematu badawczego
Uwaga: Wnioskodawca zobowiązany jest do zgłaszania zmian w projekcie badawczym, które wystąpiły w trakcie trwania badania. 

