Komisja Bioetyczna przy WIHiE
ul. Kozielska 4 
01-163 Warszawa

WNIOSEK

o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego
Tytuł badania:

Akronim badania:


I. INFORMACJE O GŁÓWNYM BADACZU

Imię i nazwisko głównego badacza:


Specjalizacja:


Stopień naukowy:


Adres: 

tel.: 


tel. kom.: fax: 

e-mail:…………….

II. INFORMACJE O BADANIU

Badanie będzie prowadzone w ośrodku: 
Pełna nazwa ośrodka: ………......................................
Dokładny adres:……………………………………………………..
tel.:
..
fax:
..
e-mail:


Do zespołu badaczy należy (imię, nazwisko, specjalizacja, stopień naukowy)

Podpis

1

…………………………………
2………………..

…………………………………
3……………

…………………………………
4…………………………………………………………………………………………………………………..
…………………………………
5…………………………………………………………………………………………………………………..
…………………………………
Badanie będzie prowadzone z udziałem1
· zdrowych ochotników, liczba:


· pacjentów dorosłych z określoną chorobą, liczba:


· dzieci , liczba:……………………………………………wiek………..

Przewidywany okres prowadzenia badania………………………………………………………………………………………
lub przewidywany termin zakończenia badania


1 - Zaznaczyć odpowiednie

Informacja o warunkach ubezpieczenia uczestników badania:

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
III. DOKUMENTY DOŁĄCZONE DO WNIOSKU: WEDŁUG § 8 REGULAMINU FUNKCJONOWANIA KOMISJI BIOETYCZNEJ PRZY WOJSKOWYM INSTYTUCIE HIGIENY I EPIDEMIOLOGII im. Gen. KAROLA KACZKOWSKIEGO  
(wpisać nazwy dokumentów, nr wersji, datę sporządzenia)

1. .......

2. .......

3. ........

Potwierdzam zgodność dokumentów załączonych do wniosku
(podpis głównego badacza)

IV. INFORMACJE O MONITORZE I SPONSORZE BADANIA

Dotyczy: 
Tak

Nie

Informuję, że monitorem badania jest:

Pełna nazwa


Adres:

tel.:


fax: 


e-mail: 


Monitorem badania jest:

Pan/Pani: 


tel. .

tel. kom. .……………………….
e-mail:………………………….
Koordynatorem badania w Polsce jest: Dotyczy:
Tak

Nie
Pan/Pani:


Adres:


tel.


tel. kom


e-mail: 


Informuję, że sponsorem badania jest:

Jednocześnie informujemy, że dla pacjentów biorących udział w badaniu medycznym
- przewidziane jest wynagrodzenie pieniężne w wysokości
- przewidziany jest zwrot kosztów podróży ( inne )
- nie przewidujemy żadnych wynagrodzeń pieniężnych bądź upominków.

………………………………………………




…………………………………………………………
(data)







(podpis osoby upoważnionej)

Ponadto upoważniam Wojskowy Instytut Higieny i Epidemiologii w Warszawie do wystawienia faktury VAT bez podpisu odbiorcy:

NIP


oraz

zobowiązuję się do uiszczenia opłaty oraz dosłania potwierdzenia przelewu najpóźniej do dnia posiedzenia, na którym rozpatrywany będzie w/w projekt eksperymentu badania medycznego.

……………………………………..




…………………………………………………….


(data)






(podpis osoby upoważnionej)

Nr rejestracji /……………/………..




Warszawa, dnia………………………

Potwierdzenie złożenia wniosku
o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.
Tytuł badania:

Akronim badania: Główny badacz: ............................
(podpis osoby składającej dokumenty)

(data i podpis osoby uprawnionej


(pieczątka komisji)

do przyjmowania dokumentów)

UWAGA!!!

1. Opłat za projekt należy uiścić przed posiedzeniem Komisji w dniu


2. Potwierdzenie dokonania płatności za projekt (np. potwierdzenie przelewu) należy dostarczyć do dnia………..
3. Potwierdzenie dokonania płatności można przekazać na nr fax (22) 838-10-69.

4. Niespełnienie warunków określonych w pkt. 1 - 3 spowoduje przesunięcie terminu rozpatrzenia projektu na najbliższy wolny termin posiedzenia Komisji.

5. Wszystkie składane do Komisji raporty dotyczące zdarzeń niepożądanych powinny zawierać komentarz głównego badacza.

6. Niespełnienie warunków określonych w § 7 Regulaminu spowoduje odesłanie dokumentów.

(data)










