Zatacznik nr 1 do Regulaminu Komisji Bioetycznej UJD w Czestochowie

WNIOSEK

Miejsce i data

Komisja Bioetyczna UJD w Czestochowie

Prosze o rozpatrzenie wniosku i wydanie opinii w sprawie aspektéw etyczno-
deontologicznych planowanych badan naukowych lub eksperymentéw medycznych

Whioskodawca (podmiot(y) zamierzajacy(e)
przeprowadzi¢ badania naukowe lub eksperyment
medyczny)

Tytut projektu

Kierownik projektu (imie, nazwisko, afiliacja
akademicka/miejsce pracy oraz kwalifikacje
zawodowe i naukowe)

Uczestnicy projektu (imie, nazwisko, afiliacja
akademicka/miejsce pracy oraz kwalifikacje
zawodowe i naukowe)

Uzasadnienie celowosci i wykonalnosci projektu, ze
wskazaniem miejsca/miejsc, gdzie dany projekt
bedzie realizowany oraz z zatgczeniem zgody
odnosnych podmiotdéw na realizacje projektu naich
terenie

Warunki ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
uczestnikow projektu

Spodziewane korzysci poznawcze, a takze dotyczgce
postepéw w diagnozowaniu i leczeniu w medycynie,
wynikajace z realizacji projektu

Planowany termin realizacji projektu

Dane kontaktowe wnioskodawcy




Opis protokotu planowanego projektu badawczego:

a. zatozenia teoretyczne badan (cel gtdwny, problemy badawcze):

b. zatozenia metodyczne (metody badawcze, techniki i narzedzia badawcze, opis grupy
badawczej w tym przewidywana liczba uczestnikow, miejsce i czas wykonywania
eksperymentu medycznego, itp.):

c. warunki witaczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego, przyczyny
przerwania eksperymentu medycznego

Podpis wnioskodawcy

Zataczniki do wniosku:
1. Projekt formularza informacji dla pacjenta/osoby uczestniczgcej w projekcie badawczym,

uwzgledniajacy: cele badania, sposéb realizacji badania, spodziewane korzysci i ryzyko
zwigzane z udziatem w badaniu.

2. Projekt formularza zgody pacjenta/osoby badanej na udziat w badaniu, zawierajgcy
stwierdzenia na temat dobrowolnosci wyrazenia zgody, mozliwosci zadawania pytan
wykonawcom projektu, mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniu na kazdym jego
etapie.

3. Wazér oswiadczenia o przyjeciu warunkéw ubezpieczenia w przypadku eksperymentu
medycznego.



4. Wz0Or oswiadczenia o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika
badania przez podmiot realizujgcy badanie.

5. Dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma
kierowac eksperymentem medycznym, i osoby, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2 ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty - jezeli dotyczy.

6. Wzorinformacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajgcej dane, o ktérych mowa w art.
24 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

7. Wozér formularza zgody uczestnika, o ktérym mowa w art. 29, ust. 4, p. 4 ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty.

8. Wozdr oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilne;.

9. Wzér oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem w eksperymencie medycznym przez
osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment.

10. Zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego.



