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Numer ewidencyjny wniosku………………………. (wypełnia Sekretarz Komisji Bioetycznej):

Wniosek

o wyrażenie przez Komisję Bioetyczną Akademii Medycznych i Społecznych Nauk Stosowanych opinii o projekcie eksperymentu medycznego/badania klinicznego wyrobu medycznego, badania naukowego niestanowiącego eksperymentu medycznego, wymagającego zgody Komisji*

Zwracam się z uprzejmą prośbą o wyrażenie opinii o projekcie 
eksperymentu medycznego / badania klinicznego wyrobu medycznego, badania naukowego niestanowiącego eksperymentu medycznego, wymagającego zgody Komisji*
Tytuł eksperymentu medycznego/badania klinicznego wyrobu medycznego/badania naukowego niestanowiącego eksperymentu medycznego, wymagającego zgody Komisji*:
…………………………………………………………………………………………………………………………
Rodzaj eksperymentu/ badania* (zaznaczyć właściwe)
Eksperyment medyczny:
☐ badawczy
☐ leczniczy
☐ badanie materiału biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celów   
     naukowych
Badanie kliniczne 
☐ wyrobu medycznego
Badanie naukowe niestanowiące eksperymentu medycznego wymagające zgody Komisji: (wpisać jakie):
Badanie wykonywane będzie w ramach: (zaznaczyć właściwe)
☐ praca doktorska (wymienić promotora):
☐ grant/projekt badawczy: UE, NCN, NCBR, MZ, MNiSW, 
☐ projekty w ramach działalności statutowej
☐ inne

Informacje o kierującym eksperymentem medycznym/badaniem klinicznym wyrobu medycznego/ badaniem naukowym/wnioskodawcy*
Imię i nazwisko:
…………………………………………………………………………………………………...
Specjalizacja: …………………………………………………………………………………………………...
Stopień naukowy / Tytuł profesora: …………………………………………………………….
Adres: …………………………………………………………………………………………………
Telefon kontaktowy: …………………………………………………………………………………………….
e-mail: …………………………………………………………………………………………………
Kierownik tematu badawczego: …………………………………………………………………………….
Informacje o eksperymencie medycznym / badaniu klinicznym wyrobu medycznego, badaniu naukowym niestanowiącym eksperymentu medycznego, wymagającym zgody Komisji*
Jednostka, w której będzie prowadzony eksperyment medyczny / badanie kliniczne wyrobu medycznego, badanie naukowe niestanowiące eksperymentu medycznego*, wymagające zgody Komisji
(imię i nazwisko kierownika jednostki, nazwa jednostki, adres). W przypadku eksperymentu wieloośrodkowego – również nazwy wszystkich podmiotów, w których eksperyment/badanie* ma zostać przeprowadzone
…………………………………………………………………………………………………...…………………………………………………………………………………………………...
tel.: …………………………………………………………………………………………………...
Członkowie zespołu badawczego (imię, nazwisko, specjalizacja, tytuł/stopień naukowy, nazwa jednostki organizacyjnej AMiSNS):
1.....................................................................................................................................................


2…………………………………………………………………………………………….……
3.…………………………………………………………………………………………………
4.…………………………………………………………………………………………………
5.…………………………………………………………………………………………………
Przewidywany termin rozpoczęcia eksperymentu / badania klinicznego wyrobu medycznego/ badania naukowego niestanowiącego eksperymentu medycznego, wymagającego zgody Komisji*:
………………………………………………………………………………...............................
Przewidywany termin zakończenia eksperymentu/ badania klinicznego wyrobu medycznego/ badania naukowego niestanowiącego eksperymentu medycznego, wymagającego zgody Komisji*:
.......................................................................................................................................................
Źródła finansowania eksperymentu medycznego/ badania klinicznego wyrobu medycznego/ badania naukowego niestanowiącego eksperymentu medycznego, wymagającego zgody Komisji*
…………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………………..
Uzasadnienie celowości i wykonalności eksperymentu medycznego/ badania klinicznego wyrobu medycznego/ badania naukowego niestanowiącego eksperymentu medycznego, wymagającego zgody Komisji*
…………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………………………..
Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej osób mających uczestniczyć w eksperymencie medycznym / badania* (w przypadku braku ubezpieczenia proszę o podanie uzasadnienia)
……………………………………………………………………………...………………………………………………………………………………………………………………………...
Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych innych korzyściach dla uczestników
………………………………………………………………………………………………...……………………………………………………………………………………………………...
Charakter planowanych badań naukowych (zaznaczyć właściwe):
a) badanie bez cech eksperymentu medycznego;
b) eksperyment badawczy bez ingerencji w tkankę;

c) eksperyment badawczy z ingerencją w tkankę;
d) eksperyment leczniczy bez ingerencji w tkankę;
e) eksperyment leczniczy z ingerencją w tkankę;
f) eksperyment medyczny w postaci przeprowadzenia badania materiału biologicznego, 
w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celów naukowych
Dokumenty dołączone do wniosku:
1. projekt eksperymentu medycznego/badania*, szczegółowy opis, w tym przewidywaną liczbę jego uczestników, miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego/badania*, planowane procedury, szczegółowa metodyka eksperymentu medycznego/badania*, warunki włączenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego/badania*, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego/badania* oraz planowane wykorzystanie wyników eksperymentu medycznego/badania*;
2. dokumenty potwierdzające doświadczenie zawodowe i naukowe osoby, która ma kierować eksperymentem medycznym/badaniem*, i jeśli dotyczy, osoby z którą współpracuje posiadającą kwalifikacje niezbędne do przeprowadzenia części niemedycznej, która nadzoruje przebieg tej części;
3. opracowaną w języku polskim informację dla uczestnika zawierającą szczegółowe dane o celach i zasadach eksperymentu/badania*, spodziewanych dla tych osób korzyściach leczniczych lub innych oraz ryzyku związanym z poddaniem się eksperymentowi/badaniu*, a także środkach zapewniających poszanowanie życia prywatnego oraz poufności danych osobowych uczestnika;
4. sygnowane przez prowadzącego eksperyment medyczny/badanie* zobowiązanie do uzyskania świadomej zgody od wszystkich uczestników lub ich przedstawicieli ustawowych;
5. opracowany w języku polskim formularz świadomej zgody uczestnika, w którym powinny być zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczące:
a) dobrowolnego wyrażenia zgody na poddanie się eksperymentowi medycznemu/badaniu* po zapoznaniu się z informacją, o której mowa w pkt. 3,
b) potwierdzenia możliwości zadawania pytań prowadzącemu eksperyment medyczny/badanie* i otrzymania odpowiedzi na te pytania, 
c) uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału w eksperymencie medycznym/badaniu *w każdym jego stadium;


6. wzór oświadczenia o przyjęciu przez uczestnika warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej;
7. wzór oświadczenia składanego przez uczestnika, w którym wyraża zgodę na przetwarzanie swoich danych związanych z udziałem w eksperymencie medycznym/badaniu* przez osobę lub podmiot przeprowadzający ten  eksperyment/badanie*;
8. wszelkie istotne wcześniejsze opinie (np. odmowy zatwierdzenia projektu eksperymentu medycznego/badania* lub zmian w protokole) podjęte przez inne komisje bioetyczne w stosunku do ocenianego eksperymentu medycznego/badania* (dotyczące wnioskodawcy lub innego ośrodka);
9. informację o wszelkich wynagrodzeniach dla uczestników-jeśli dotyczy;
10. oświadczenie wnioskodawcy, że ani prowadzący eksperyment medyczny, ani członkowie jego rodziny nie będą czerpać korzyści materialnych z rezultatów eksperymentu medycznego/badania*;
11. zgodę kierownika podmiotu, w którym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu medycznego/badania*;
12. oświadczenie o rozpoczęciu eksperymentu medycznego/badania *nie wcześniej niż po zawarciu przez podmiot przeprowadzający eksperyment medyczny/badanie* umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, której skutki eksperymentu/badania* mogą bezpośrednio dotknąć;
13. oświadczenie o obowiązku niezwłocznego informowania Komisji Bioetycznej 
o wszelkich zmianach, które mogą mieć wpływ na przebieg i ubezpieczenie eksperymentu medycznego/badania*;
14. inne dokumenty.


*niepotrzebne skreślić
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