Dokumenty wymagane przy sktadaniu wniosku do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Andrzeja
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Frycza Modrzewskiego w Krakowie o wydanie opinii dotyczacej prowadzenia
niesponsorowanego badania naukowego na ludziach

. Projekt badania zawierajacy tytut pracy, cele, doktadne okreslenie badanej grupy, sposéb

rekrutacji, kryteria wtaczenia do badanej grupy, doktadny opis metodyki badania oraz analizy
statystycznej uzyskanych wynikéw, informacje co do procedur przetwarzania danych
osobowych, spis wybranych pozycji piSmiennictwa dotyczacych tematu pracy
z uwzglednieniem wczesniejszych publikacji cztonkéw zespotu badawczego.

Zyciorys naukowy badacza — podpisany

Zgoda Dyrekcji jednostki, w ktérej wykonywane bedzie badanie.

Informacja dla badanego.

Formularz swiadomej zgody na udziat w badaniu oraz klauzula informacyjna dotyczaca
przetwarzania danych osobowych badanych.

Zgoda Dziekana Wydziatu, w ktorym jest zatrudniony Wnioskodawca /Zgoda Promotora
pracy dyplomowej Studenta /Zgoda Promotora Doktoranta.

. Wzér ankiety stosowanej w badaniu (jezeli dotyczy).

Oswiadczenie o braku opiniowania projektu przez inng Komisje Bioetyczng.

. Oswiadczenie, ze badania nie zostaty rozpoczete przed ztozeniem wniosku do Komisji

Bioetycznej.

W przypadku badan retrospektywnych prowadzonych z wykorzystaniem tylko dokumentacji
wymagane sg dokumenty zawarte w poz. 1-3, 6 oraz 8-9.

Dokumenty wymagane przy sktadaniu wniosku do Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Andrzeja

Frycza Modrzewskiego w Krakowie o przedtuzenie czasu trwania badania

Informacja dotyczaca dotychczasowego przebiegu badania.

. Uzasadnienie ztozonego wniosku o przedtuzenie czasu trwania projektu.

3. Uchwata wyrazajgca pozytywna opinie w sprawie przeprowadzenia badan okreslonych we

whniosku.

Dokumenty wymagane przy ztozeniu wniosku zgtoszenie poprawki do Komisji Bioetycznej
Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie

Doktadna informacja o wprowadzone]j poprawce.

Uzasadnienie wprowadzenia poprawki.

Uchwata wyrazajaca pozytywnga opinie w sprawie przeprowadzenia badan okreslonych we
whniosku.

Wymagania dotyczgce pisemnej informacji dla badanego
oraz Swiadomej zgody na udziat w badaniu

Informacja dla badanego powinna zawiera¢ szczegétowe dane o:

a) celach i zasadach przeprowadzenia badania naukowego,

b) spodziewanych dla tych osdb korzysciach,

¢) ryzyku zwigzanym z uczestnictwem w badaniu,

d) petnej dobrowolnosci udziatu w badaniu i mozliwosci wycofania sie z badania na kazdym
etapie jego trwania bez jakichkolwiek konsekwencji,

e) zasadach poufnosci uzyskanych danych osobowych,

f) warunkach ubezpieczenia w przypadku badan, w ktérych jest ono wymagane.



2. Formularz swiadomej zgody na udziat w badaniu powinien zawieraé¢ stwierdzenia
dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na uczestniczenie w badaniu po zapoznaniu sie
z informacja dla pacjenta,

b) potwierdzenie mozliwosci zadawania pytan prowadzgcemu eksperyment i otrzymania
odpowiedzi na te pytania,

c) uzyskania informacji o mozliwosci rezygnacji z udziatu w badaniu na kazdym jego etapie,

d) oswiadczenia w sprawie zapoznania sie z klauzulg informacyjng dotyczacy zasad
przetwarzania danych osobowych uzyskanych w zwigzku z udziatem w badaniu przez
podmiot prowadzacy badanie i akceptacji jej tresci,

e) oswiadczenia o przyjeciu warunkdéw ubezpieczenia na wypadek szkody odniesionej
w wyniku badania (w przypadku badan w ktérych wymagane jest ubezpieczenie).

W przypadku uczestnika bedgcego osobg matoletnig, ktdra nie ukoniczyta 13 roku zycia, zgode
na udziat w badaniu udziela jej przedstawiciel ustawowy. W przypadku uczestnika bedgcego
osobg maftoletnig, ktéra ukonczyta 13 rok zycia, jest wymagana zgoda takiej osoby oraz jej
przedstawiciela ustawowego.



