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

Podanie o wydanie opinii i wyrażenie zgody na dodanie nowych ośrodków / badaczy
 w prowadzonym badaniu klinicznym 

Zwracam się z uprzejmą prośbą o wydanie opinii i wyrażenie zgody na rozszerzenie prowadzonego badania klinicznego poprzez dodanie nowych ośrodków i/lub badaczy.
Tytuł badania:
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
Numer decyzji Komisji Bioetycznej oraz data wydania:……………………………………………………
Numer protokołu badania:………………………………………………………………………………………………
Sponsor badania: ……………………………………………………………………………………………………………
Główny badacz:
Imię i nazwisko: ………………………………………………………………………………………………………………

Stanowisko / tytuł naukowy: ………………………………………………………………………………………….
Miejsce zatrudnienia: ……………………………………………………………………………………………………
Telefon: …………………………………………………………………………………………………………………………
E-mail: ……………………………………………………………………………………………………………………………
Proszę o zgodę na (proszę zaznaczyć właściwe): 
⃣     dodanie nowego/n nowych ośrodka/ów badawczych
⃣    dodanie nowego/n nowych badacza/y

Szczegółowe dane nowych ośrodków badawczych:
Nazwa ośrodka:
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
Adres:
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
Kierownik ośrodka:
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
(w przypadku większej liczby ośrodków proszę załączyć wykaz)
Dane nowego głównego badacza / badacza:
Imię i nazwisko: …………………………………………………………………………………………………….
Tytuł naukowy / zawodowy: …………………………………………………………………………………….
Telefon: …………………………………………………………………………………………………………………….
E-mail: ………………………………………………………………………………………………………………………
Miejsce zatrudnienia: ………………………………………………………………………………………………
(w przypadku większej liczby badaczy proszę załączyć wykaz)
Uzasadnienie zmiany
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………….
Oświadczenie Wnioskodawcy
Oświadczam, że:
✅ proponowane zmiany zostały przygotowane zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa i zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej,
✅ nowi badacze i ośrodki spełniają wymagania kwalifikacyjne oraz organizacyjne niezbędne do prowadzenia badania,
✅ wszyscy nowi badacze zostali zapoznani z protokołem badania i zobowiązali się do jego przestrzegania,
✅ załączone dokumenty są kompletne i zgodne ze stanem faktycznym.
Wykaz załączników
1. Aktualna wersja protokołu badania
1. Deklaracje nowych ośrodków o zapewnieniu infrastruktury i zasobów
1. CV nowych badaczy
1. Zgody kierowników jednostek
1. Inne dokumenty wymagane przepisami prawa
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 PIM MSWiA
……………………………………………………
.
………………………………………………………….
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