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WNIOSEK O WYDANIE OPINII
O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO/BADANIA NAUKOWEGO"

Zwracam si¢ z prosbg o wyrazenie opinii o planowanym projekcie eksperymentu medycznego/badania naukowego
zatytulowanego:

Kierownik eksperymentu medycznego/badania naukowego

Imi¢ i nazwisko, tytul/stopien zawodowy lub naukowy:

Adres do korespondencji:

Opis kwalifikacji zawodowych i naukowych:

Prosze podac¢ opis kwalifikacji zawodowych i naukowych, z uwzglednieniem prowadzonych eksperymentéw medycznych i/lub projektow
naukowych oraz wykaz najwazniejszych publikacji naukowych, w szczegélnosci obejmujgcych pieé ostatnich lat.

* Niepotrzebne skresli¢



Wykaz czlonkow zespolu prowadzacego eksperyment medyczny/badanie naukowe

Prosze poda¢ wszystkich cztonkéw zespotu — imig nazwisko, tytut/stopien zawodowy lub naukowy, specjalizacja, miejsce zatrudnienia.

Wykaz podmiotéw, w ktorych prowadzony bedzie eksperyment medyczny/badanie naukowe

Prosze podaé nazwy i siedziby wszystkich podmiotéw, w ktérych eksperyment/badanie ma by¢ prowadzony.

Proponowany termin rozpoczecia i zakonczenia badania

Planowany termin rozpoczgcia:

Planowany termin zakonczenia:

Celowos¢ i wykonalnos$¢ eksperymentu medycznego/badania haukowego

Prosze poda¢ informacje dotyczqce celowosci i wykonalnosci projektu eksperymentulbadania.

Korzysci z prowadzenia eksperymentu medycznego/badania naukowego

Proszg podaé opis spodziewanych korzysci leczniczych i poznawczych, planowanych do uzyskania w wyniku prowadzonego
eksperymentu/badania oraz przewidywanych innych korzysci dla uczestnikow.

Ubezpieczenie OC uczestnikow

Prosze poda¢ informacje dotyczqcq warunkéw ubezpieczenia odpowiedzialnosé cywilnej uczestnikéwiw przypadku braku ubezpieczenia
prosze poda¢ uzasadnienie.

Finansowanie eksperymentu

Prosze poda¢ informacje dotyczqcq finansowania eksperymentu medycznego lub badania naukowego — podmiot finansujgcy, siedziba,
zakres dziatan finansowanych, kwota finansowania lub informacje o braku finansowania — np. srodki wilasne itp.




Oswiadczenia

1.
2.

Oswiadczam, ze wnioskowany eksperyment medyczny/badanie naukowe nie zostat rozpoczety przed ztozeniem wniosku.
Os$wiadczam, ze wnioskowany eksperyment/badanie byl/nie byl opiniowany przez inng komisje bioetyczna
(w przypadku odpowiedzi twierdzqcej prosze podaé nazwe komisji i date uzyskania opinii negatywney).

Nazwa komisji:

Data uzyskania opinii negatywnej:

Numer decyzji:

(Podpis sktadajacego wniosek lub osoby upowaznionej)

Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1.

oo

Szczegdtowy opis eksperymentu medycznego/badania naukowego, w tym przewidywang liczbe jego uczestnikow, miejsce i czas
wykonywania eksperymentu medycznego/badania naukowego, planowane procedury, warunki wiaczenia i wykluczenia uczestnika
z eksperymentu medycznego/badania naukowego, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego/badania naukowego oraz
planowane wykorzystanie jego wynikow, a takze metodologi¢ badan i analizy danych, sposob przechowywania materiatu badawczego
i danych badawczych (plan zarzadzania danymi), wzor ankiety lub zestaw pytan badawczych — jesli beda prowadzone badania
sondazowe.

Dokumenty potwierdzajgce doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktora ma kierowaé¢ eksperymentem medycznym/badaniem
naukowym, i osoby, o ktorej mowa w art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U.
22022 1. poz. 1731 z pézn. zm.) — jezeli dotyczy;

Wzér informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 ww. ustawy;

Wzér formularza zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:

1) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi medycznemu/badaniu naukowemu po zapoznaniu si¢
z informacja, o ktorej mowa w art. 24 ust. 2;

2) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment medyczny/badanie naukowe i otrzymania
odpowiedzi na te pytania;

3) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie medycznym/badaniu naukowym w kazdym

jego stadium.
Wzér oswiadczenia o przyjgciu przez uczestnika warunkow ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilne;j.
Wzor oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgod¢ na przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem
w eksperymencie medycznym/badaniu naukowym przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment/badanie.
Zgode kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu medycznego/badania naukowego,
a w przypadku eksperymentu/badania prowadzonego w kilku podmiotach — zgody kierownikow wszystkich podmiotow.



