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UCHWAŁA KOMISJI BIOETYCZNEJ  / ZESPOŁU OPINIUJĄCEGO* 
AKADEMII MEDYCZNYCH I SPOŁECZNYCH NAUK STOSOWANYCH
NR……../…….
z dnia……………………………………………r.

Komisja Bioetyczna / Zespół Opiniujący AMiSNS, powołana/y* przez:
1. Rektora Akademii Medycznych i Społecznych Nauk Stosowanych, Zarządzeniem 
z dnia ……………………… ustanawiającym Komisję Bioetyczną Akademii Medycznych i Społecznych Nauk Stosowanych oraz określającym regulamin jej działania*
2. Przewodniczącego Komisji*
zapoznała się z wnioskiem o:
1) wyrażenie opinii o projekcie: eksperymentu medycznego/badania klinicznego wyrobu medycznego/badania naukowego niestanowiącego eksperymentu medycznego, wymagającego zgody Komisji*

(nazwa projektu)
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
nr protokołu:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
zgłoszonym przez:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
miejsce prowadzenia eksperymentu/ badania*:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
2) sporządzenie oceny etycznej projektu badania klinicznego pn.: *
………………………………………………………………………………....przekazanego do Komisji przez Naczelną Komisję Bioetyczną.


Po zapoznaniu się z całością dokumentacji, Komisja Bioetyczna/Zespól opiniujący *
w składzie:
…………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
- wyraziła/ł pozytywną opinię/pozytywną ocenę w zakresie*
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
- wyraziła/ł negatywną opinię/negatywną ocenę i odrzuciła wniosek z powodu*:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Konkluzje:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
przy obecności………członków Komisji/Zespołu opiniującego*, w głosowaniu tajnym/jawnym*, oddano głosów: „za"……… „przeciw"……….
Komisja przedstawiła rekomendację o konieczności/braku konieczności* ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej ww. eksperymentu medycznego/badania*.
Komisja wyznacza termin przekazania raportu okresowego projektu w terminie do dnia:………………………..
Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia i obowiązuje w okresie trwania 
eksperymentu / badania* tj. ………………….. roku.
Uchwałę podjęto w głosowaniu tajnym/jawnym*
Podpisy
1. Przewodniczący Komisji/Przewodniczący Zespołu opiniującego*
……………………………………………..........................................
2. Zespół opiniujący*:
………………………………………………........................................



Do uchwały dołącza się:
1) nazwę i (tam, gdzie jest to możliwe) numery identyfikacyjne ocenianych dokumentów;
2) wszelkie rady, opinie lub konieczne do spełnienia warunki;
3) przy opiniach pozytywnych - wymóg zgłaszania do Komisji wszelkich poprawek do protokołu badania, informowania Komisji o wystąpieniu ciężkich lub niespodziewanych zdarzeń niepożądanych, informacji o zakończeniu badania, informacji o wynikach badania, informacji o istotnych opiniach innych komisji bioetycznych; informację, iż nieprzestrzeganie warunków zawartych 
w opinii upoważnia Komisję do natychmiastowego cofnięcia wydanej pozytywnej opinii,
4) przy opiniach negatywnych – szczegółowe uzasadnienie merytoryczne 
w przypadku negatywnego zaopiniowania wniosku/negatywnej oceny etycznej*; 
5) inne załączniki - według uznania Komisji Bioetycznej
6) zdanie odrębne wyrażone przez członka zespołu opiniującego, który głosował za odmienną oceną etyczną badania klinicznego niż zawarta w przyjętej uchwale*;
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