Data: ____ / ____ / ______

Do
Komisji Bioetycznej Państwowego Instytutu Medycznego MSWiA
Budynek S, I piętro, pokój 2.48
ul. Wołoska 137, 02-507 Warszawa


Podanie do Komisji Bioetycznej o wydanie opinii dotyczącej zmian istotnych w badaniu klinicznym.

Zwracam się z uprzejmą prośbą o wydanie opinii oraz wyrażenie zgody na wprowadzenie zmian istotnych w poniższym badaniu klinicznym:
Tytuł badania:
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
Decyzja inicjalna ( numer zgody/ data wydania)
Numer protokołu badania:
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
Sponsor badania:
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
Główny badacz:
Imię i nazwisko: ……………………………………………………………………………………………………..
Stanowisko / tytuł naukowy: ……………………………………………………………………………………
Miejsce zatrudnienia: ………………………………………………………………………………………………
Telefon: …………………………………………………………………………………………………………………….
E-mail: ………………………………………………………………………………………………………………………
Opis zmian istotnych (Prosimy o szczegółowe wskazanie proponowanych zmian):
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………….

Uzasadnienie wprowadzenia zmian
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
Oświadczenie Badacza
Oświadczam, że:
✅ zmiany zostały szczegółowo opisane i uzasadnione,
✅ zostały przygotowane w zgodności z obowiązującymi przepisami prawa i zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej,
✅ uczestnicy badania zostaną niezwłocznie poinformowani o istotnych zmianach,
✅ wszystkie załączone dokumenty są kompletne i zgodne ze stanem faktycznym.
Wykaz załączników
1. Szczegółowy opis zmian istotnych (wersja porównawcza i ostateczna)
1. Zmieniony protokół badania
1. Zmienione formularze świadomej zgody uczestników badania
1. Zmienione materiały informacyjne i rekrutacyjne (jeśli dotyczy)
1. Inne dokumenty związane z proponowanymi zmianami

Z wyrazami szacunku,
……………………………………………………..
(Podpis głównego badacza / wnioskodawcy)
Wypełnia przyjmujący dokumentację:
Potwierdzenie przyjęcia dokumentacji
Data przyjęcia złożenia dokumentacji w Sekretariacie Komisji Bioetycznej PIM MSWiA:…………………………………
Imię i nazwisko osoby przyjmującej dokumenty:
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Uwagi przyjmującego: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...

Pieczątka Komisji Bioetycznej
…………………………………………………….

………………………………………………………….
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