
	Numer ewidencyjny wniosku (wypełnia Sekretariat Komisji Bioetycznej): 


UWAGA:    Prosimy o wypełnienie wniosku  używając (w miejscu kropek)  pogrubionej czcionki Times New Roman wielkość 11 pkt.
WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ PRZY UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM IM. K. MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU O WYRAŻENIE OPINII O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO* / BADANIA NAUKOWEGO*  
* - ZAZNACZYĆ WŁAŚCIWE
1. Data złożenia wniosku (wypełnia sekretariat KB):  ....................................................................................
2. Nazwa i adres jednostki, w której będzie prowadzony eksperyment medyczny/badanie naukowe .............................................................................................................................................................................

.............................................................................................................................................................................

3. Kierownik samodzielnej jednostki organizacyjnej, w której będzie prowadzony eksperyment medyczny/badanie naukowe

 ..............................................................................................................................................................

4. Kierownik /kierownicy/ tematu badawczego / tytuł naukowy, imię, nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, która ma kierować eksperymentem medycznym/badaniem naukowym
............................................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................................

5. Imię i nazwisko głównego badacza / tytuł naukowy/i miejsce zatrudnienia ….......................................
............................................................................................................................................................................. ............................................................................................................................................................................

6. Członkowie zespołu badawczego / tytuły naukowe, imiona, nazwiska,  specjalizacja, stanowiska 

służbowe/...........................................................................................................................................................
7. ........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

8. Tytuł eksperymentu medycznego/ badania naukowego:
............................................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................................

9. Źródła finansowania eksperymentu medycznego/ badania naukowego: 
.............................................................................................................................................................................

10. Okres prowadzenia eksperymentu medycznego/ badania naukowego:
............................................................................................................................................................................

11. Dane kontaktowe wnioskodawcy (e-mail/telefon): ..................................................................................
12. Uzasadnienie co do celowości i wykonalności eksperymentu medycznego/ badania naukowego:
..........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
13. 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 badawczy w postaci przeprowadzenia badania materiału biologicznego
14. Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej osób mających uczestniczyć w eksperymencie medycznym: 
............................................................................................................................................................................
15. Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych, poznawczych lub innych korzyściach dla osób poddanych eksperymentowi medycznemu ...................................................................................................

............................................................................................................................................................................. Do wniosku załącza się:

a) protokół badania (opatrzony nr wersji i datą) zawierający: szczegółowy opis projektu eksperymentu medycznego, w tym założenia badań, metody, opis grupy badanej (wiek, płeć, stan zdrowia, liczebność grupy), przewidywany okres prowadzenia badań, planowane procedury, warunki włączenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie wyników eksperymentu medycznego;

b) życiorys badacza – osoby która ma kierować eksperymentem medycznym (zawierający opis doświadczenie naukowego i zawodowego);

c) wzór ogłoszenia o naborze do badań, jeżeli dotyczy;

d) opatrzony nr wersji i datą formularz informacji dla pacjenta/ochotnika (odrębny dla badań genetycznych), zawierającej dane, o których mowa w „Wytycznych KB do tworzenia Informacji dla pacjenta i formularza świadomej zgody”;
e) opatrzony nr wersji i datą formularz świadomej zgody pacjenta/ochotnika lub jego przedstawiciela ustawowego  (odrębny dla badań genetycznych), zawierający dane, o których mowa w „Wytycznych KB do tworzenia Informacji dla pacjenta i formularza świadomej zgody”
f) opatrzony nr wersji i datą  formularz świadomej zgody pacjenta, który ukończył 13 rok życia (jeśli dotyczy);

g) podpisane przez badacza zobowiązanie do uzyskania świadomej zgody od wszystkich badanych (pacjentów/uczestników badania) lub ich przedstawicieli ustawowych;
h) wzór oświadczenia o przyjęciu przez uczestnika warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej;

i) wzór oświadczenia składanego przez osobę poddaną eksperymentowi medycznemu, w którym wyraża ona zgodę na przetwarzanie danych;

Kierownik samodzielnej

  Kierownik tematu


  Główny badacz

jednostki organizacyjnej

.........................................

.....................................

................................

         (pieczątka i podpis)


       (pieczątka i podpis)


        (pieczątka i podpis)
  Dyrektor Szpitala

 .........................................




           (pieczątka i podpis)





 
1
2

