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………………………………………………

            pieczęć wnioskodawcy
ZGŁOSZENIE  BADANIA  KLINICZNEGO  WYROBU  MEDYCZNEGO
DO  KOMISJI  BIETYCZNEJ
przy Uniwersytecie Medycznym  im.  Piastów Śląskich we  Wrocławiu

1. Data złożenia wniosku (wypełnia sekretariat KB) …………………………………………………………
2. Numer rejestracyjny wniosku (wypełnia sekretariat KB)  …………………………………………………………
3. Rodzaj badania 
jednoośrodkowe / wieloośrodkowe (niepotrzebne skreślić)

4. Liczba ośrodków wykonujących badanie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej ………………………………….

5. Dane identyfikacyjne koordynatora / głównego badacza

•   Imię, nazwisko, tytuł naukowy, specjalizacja, stanowisko 
    …………………………………………………………………………………………


………………………………………………………………………………………….

        •   Nazwa i adres jednostki Uczelni, w której badanie ma być prowadzone 
            ………………………………………………………………………………………….
  •    Imię i nazwisko kierownika jednostki Uczelni, w której badanie ma być prowadzone 

      ………………………………………………………………………………………….
•   Określenie szpitala(i), na terenie którego (których) badanie ma być prowadzone 

         ……………………………………………………………………………………. …..  

6.   Dane identyfikacyjne badaczy (dla badania wieloośrodkowego)  – proszę wypełnić załącznik nr 1.    

7 Dane identyfikacyjne sponsora oraz płatnika (jeżeli jest inny niż sponsor)

      •   Imię i nazwisko/nazwa
          …………………………………………………………………………………………..

     •    Adres/siedziba, numer telefonu, nr faksu, nr NIP

         …………………………………………………………………………………………..


…………………………………………………………………………………………..

•    Imię i nazwisko osoby upoważnionej do kontaktu z Komisją Bioetyczną, dane ułatwiające kontakt
          …………………………………………………………………………………………..

8. Pełny tytuł badania klinicznego wyrobu medycznego:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

9.  Numer protokołu badania klinicznego wyrobu medycznego:

……………………………………………………………………………………………

Lista dokumentów dołączonych do formularza wniosku:
-  list przewodni oraz spis załączonych dokumentów w języku polskim,

-  załącznik nr 1 (dane identyfikacyjne badaczy),

-  protokół badania,

-  streszczenie protokołu w języku polskim,

-  dokumenty ubezpieczeniowe dotyczące badania,

-  formularz informacji dla pacjentów (w języku polskim),

-  formularz świadomej zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego

    (w języku polskim),

-  karta obserwacji klinicznej.

-  dane dotyczące wyrobu medycznego przeznaczonego do badania klinicznego

  (charakterystyka, certyfikaty),

-  oświadczenie o zgodności  wyrobu medycznego przeznaczonego do badania klinicznego

  z wymaganiami w zakresie bezpieczeństwa potwierdzające, że wyrób odpowiada

  wymaganiom zasadniczym, poza wymaganiami objętymi zakresem badania klinicznego,

-  przebieg pracy naukowej i zawodowej głównego badacza / koordynatora 
   oraz badaczy biorących udział w badaniu (dla badania klinicznego wieloośrodkowego),

- oświadczenie badacza dotyczące wyposażenie ośrodka badawczego w zakresie   niezbędnym do przeprowadzenia badania oraz informacja dotycząca kwalifikacji personelu, który będzie uczestniczył w prowadzeniu badania klinicznego wyrobu medycznego (w przypadku badania wieloośrodkowego dotyczy to wszystkich ośrodków),
-   oświadczenie sponsora dotyczące pokrycia kosztów za czynności związane z oceną

    wniosku przez Komisję Bioetyczną przy Uniwersytecie Medycznym we Wrocławiu (dane do wystawienia faktury).

Data ……………………………..

              Wnioskodawca


       Kierownik samodzielnej                         Dyrektor  Szpitala

                                                                               jednostki organizacyjnej

                                                                                    (Katedry/Kliniki)
………………………………          ……………………………..        ………………………..

           PODPIS I PIECZĘĆ 

          PODPIS I PIECZĘĆ                          PODPIS I PIECZĘĆ
Adnotacje sekretariatu komisji Bioetycznej
Zwrócono dokumenty do uzupełnienia w dniu .................................................

Sprawdzono i przyjęto w Sekretariacie Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Medycznego we Wrocławiu w dniu ..........................................................

Skierowano do przygotowania projektu opinii przez ...........................................

w dniu .............................








Przewodniczący Komisji

Rozpatrzono na posiedzeniu Komisji w dniu ........................................................

Opinię wydano wnioskodawcy w dniu ...................................................................

.....................................
