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Whiosek o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego przez Komisje Bioetyczng
przy Okregowej Izbie Lekarskiej w todzi

Zwracam sie z uprzejma prosbg o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

(tytut eksperymentu medycznego):

INFORMACIJE O KIERUJACYM EKSPERYMENTEM MEDYCZNYM/WNIOSKODAWCY
Imie i nazwisko Kierujgcego eksperymentem medycznym:

INFORMACIJE O EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM
Petna nazwa miejsca prowadzenia eksperymentu:



Doktadny adres:

Osoby zamierzajace przeprowadzi¢ eksperyment medyczny (imie, nazwisko, specjalizacja, tytut/stopien

naukowy):

INFORMACJA O EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM

a) opis eksperymentu medycznego: zatozenia, szczegdétowy opis, uzasadnienie co do celowosci
i wykonalnosci projektu;
b) szczegotowa metodyka eksperymentu medycznego;
) kryteria wiaczenia i wytaczenia z uwzglednieniem wieku, ptci badanych;
d) miejsce wykonywania badan;
) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych
innych korzysciach dla oséb poddanych eksperymentowi medycznemu;
f)  informacje dotyczace ubezpieczenia OC osrodka i prowadzacego eksperyment medyczny
(informacje o warunkach ubezpieczenia oséb majacych uczestniczyé w eksperymencie
medycznym).

Dokumenty dotaczone do wniosku

1) szczegotowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe jego uczestnikéw,
miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane procedury, warunki wtaczenia



9)

i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania eksperymentu
medycznego oraz planowane wykorzystanie wynikéw eksperymentu medycznego;
dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowac
eksperymentem medycznym, i jesli dotyczy, osoby z ktorg wspdtpracuje posiadajaca kwalifikacje
niezbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktéra nadzoruje przebieg tej czesci;
opracowang Ww jezyku polskim informacje dla uczestnika zawierajagcg szczegdétowe dane
o celach i zasadach eksperymentu, spodziewanych dla tych oséb korzysciach leczniczych lub innych oraz
ryzyku zwigzanym z poddaniem sie eksperymentowi, a takze $rodkach zapewniajacych poszanowanie
zycia prywatnego oraz poufnosci danych osobowych uczestnika,
sygnowane przez prowadzacego eksperyment medyczny zobowigzanie do uzyskania $wiadomej
zgody od wszystkich uczestnikdéw lub ich przedstawicieli ustawowych,
opracowany w jezyku polskim formularz swiadomej zgody uczestnika, w ktérym powinny by¢
zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace
a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu
sie z informacja, o ktérej mowa w pkt. 3,
b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment medyczny i
otrzymania odpowiedzi na te pytania,
c) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie medycznym w
kazdym jego stadium;
wzor oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej;
wzor o$wiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode na przetwarzanie swoich
danych zwigzanych z udziatem w eksperymencie medycznym przez osobe lub podmiot
przeprowadzajacy ten eksperyment;
wszelkie istotne wczesniejsze opinie (np. odmowy zatwierdzenia projektu eksperymentu
medycznego lub zmian w protokole) podjete przez inne komisje bioetyczne w stosunku do
ocenianego eksperymentu medycznego (dotyczace wnioskodawcy lub innego osrodka);
informacje o wszelkich wynagrodzeniach dla uczestnikéw;

10) oswiadczenie wnioskodawcy, ze ani prowadzacy eksperyment medyczny, ani cztonkowie jego

rodziny nie bedg czerpac korzysci materialnych z rezultatéw eksperymentu medycznego,

11) zgode kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu

medycznego.

12) o$wiadczenie o rozpoczeciu eksperymentu medycznego nie wczesniej niz po zawarciu przez

podmiot przeprowadzajgcy eksperyment medyczny umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktérej skutki eksperymentu mogg bezposrednio
dotkna¢;

13) oswiadczenie o obowiagzku niezwtocznego informowania Komisji Bioetycznej o wszelkich zmianach,

ktére mogg mie¢ wptyw na przebieg i ubezpieczenie eksperymentu medycznego;

14) wypetniony Kwestionariusz eksperymentéw medycznych (jesli dotyczy);
15) inne dokumenty:



