WNIOSEK
do Komisji Bioetycznej przy Centrum Onkologii- Instytucie

im. Marii Skłodowskiej- Curie Oddział w Gliwicach
o wyrażenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego
1. Imię i nazwisko lub nazwa wnioskodawcy- podmioty zamierzające zrealizować projekt badawczy:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

2. Nazwa wszystkich ośrodków w kraju, w których eksperyment ma być realizowany - 
w przypadku badań wieloośrodkowych (spis na osobnej kartce).
3. Tytuł projektu:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………

4. Szczegółowy opis projektu i uzasadnienie co do jego celowości i wykonalności 
(na osobnej kartce).

5. Imię i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby kierującej eksperymentem medycznym:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………

6. Informacja o warunkach ubezpieczenia osób mających uczestniczyć w eksperymencie medycznym (na osobnej kartce) z dołączoną kopią i wierzytelnym tłumaczeniem na język polski właściwej polisy ubezpieczeniowej.

7. Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnych innych korzyściach dla osób poddanych eksperymentowi medycznemu (na osobnej kartce).

Do wniosku dołączono:

a. projekt eksperymentu medycznego,
b. informację dla osób poddanych eksperymentowi medycznemu zawierającą szczegółowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia badań, spodziewanych dla tych osób korzyściach leczniczych i innych oraz ryzyku związanym z udziałem w badaniach,
c. sygnowane przez badacza zobowiązanie do uzyskania świadomej zgody od wszystkich badanych osób lub ich przedstawicieli ustawowych,
d. wzór formularza zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, w którym zawarte są stwierdzenia dotyczące:

· dobrowolnego wyrażenia zgody na poddanie się eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu się z informacją o której mowa w punkcie „b”
· potwierdzenia możliwości zadawania pytań prowadzącemu eksperyment i otrzymania odpowiedzi na te pytania

· uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału w eksperymencie w każdym jego stadium

e. wzór oświadczenia pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego o przyjęciu warunków ubezpieczenia,
f. wzór oświadczenia osoby poddanej eksperymentowi medycznemu lub jego przedstawiciela ustawowego, w którym wyrażana jest zgoda na przetworzenie danych związanych z jej udziałem w eksperymencie, przez osoby lub inny podmiot przeprowadzający eksperyment medyczny.
…………………………

Wnioskodawca

Zwrócono dokumenty do uzupełnienia w dniu 

……………………………

Sprawdzono i przyjęto w dniu 



……………………………

Skierowano do przygotowania projektu opinii przez …………………………………………

…………………………………………………………………………………………………

w dniu …………………………………………..

……………………………

Przewodniczący Komisji

 Rozpatrzono na posiedzeniu Komisji w dniu ………………………………………………….

Opinię wydano wnioskodawcy w dniu………………………………………………………….

……………………………

Przewodniczący Komisji

