OIL £6dz O nas Komisja Bioetyczna przy OIL w todzi Wymagana

dokumentacja

Wymagana dokumentacja
Dokumentacje badania w wersji papierowej nalezy ztozy¢ w siedzibie Komisji Bioetyczne;
w Okregowej Izbie Lekarskiej przy ul. Czerwonej 3 w todzi, pok. nr 2, osobiscie lub za
posrednictwem ustug pocztowych.
Jednoczesnie nalezy przesta¢ pismo przewodnie z listg dokumentéw oraz wykazem
osrodkéw z przynaleznymi Komisjami Bioetycznymi na adres: bioetyka@oil.lodz.pl

W przypadku, gdy w badaniu biorg udziat dodatkowe osrodki nalezy przygotowac zestaw
dokumentow dla Komisji Bioetycznych, ktorym osrodki podlegaja:

* streszczenie protokotu w jezyku polskim

* zyciorys gtéwnego badacza oraz zyciorysy wspétbadaczy z tytutami naukowymi
i specjalizacjami

« informacja o jakosci oSrodka

Prosimy o nadsytanie dokumentacji nie pdzniej niz 2 tygodnie przed terminem

posiedzenia (wykaz termindw na stronie )

Dokumentacje badania nalezy sktada¢ w segregatorach formatu A4 wedtug kolejnosci
zamieszczonej na liScie we wniosku.

1. WNIOSEK O WYDANIE OPINIl W PRZEDMIOCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

» 0znaczenie podmiotu zamierzajgcego przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, a w przypadku
eksperymentu prowadzonego w dwéch lub wiecej podmiotach - réwniez nazwy wszystkich
podmiotéw, w ktérych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony; oraz osoby reprezentujace
podmiot

* tytut eksperymentu medycznego i uzasadnienie co do jego celowosci i wykonalnosci;

 imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowacd
eksperymentem badawczym;

« informacje o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora
i prowadzgcego badanie;

» dane o spodziewanych korzysSciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow.

2. Szczego6towy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe jego uczestnikéw,
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miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane procedury, warunki
wtaczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania oraz
planowane wykorzystanie wynikdw eksperymentu medycznego (zatacznik)

3. Dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowac
eksperymentem medycznym i (jesli dotyczy) osoby z ktérg wspédtpracuje posiadajaca kwalifikacje
niezbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktéra nadzoruje przebieg tej czesci

4. Opracowang w jezyku polskim informacje dla uczestnika zawierajgcg szczegdétowe dane

o celach i zasadach eksperyment, spodziewanych dla tych osdb korzysciach leczniczych lub
innych oraz ryzyku zwigzanym z poddaniem sie eksperymentowi, a takze Srodkach
zapewniajgcych poszanowanie zycia prywatnego oraz poufnosci danych osobowych uczestnika

5. Sygnowane przez badacza zobowigzanie do uzyskania swiadomej zgody od wszystkich
uczestnikéw lub ich przedstawicieli ustawowych (zatacznik)

6. Opracowany w jezyku polskim formularz swiadomej zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢
zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczgce:

» dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu
sie z informacjg opracowang w jezyku polskim informacje dla uczestnika zawierajgca
szczegbtowe dane o celach i zasadach eksperyment, spodziewanych dla tych oséb korzysSciach
leczniczych lub innych oraz ryzyku zwigzanym z poddaniem sie eksperymentowi, a takze
srodkach zapewniajacych poszanowanie zycia prywatnego oraz poufnosci danych osobowych
uczestnika

* potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment medyczny
i otrzymania odpowiedzi na te pytania

» uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie medycznym
w kazdym jego stadium

7. Wzér oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika do wiadomosci warunkédw ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej (zatacznik)

8. Wzdr 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 (zatacznik)

9. Wszelkie istotne wczesniejsze opinie (np. odmowy zatwierdzenia projektu badania lub zmian
w protokole )podjete przez inne komisje bioetyczne w stosunku do ocenianego badania
(dotyczace wnioskodawcy lub innego osrodka)

10. Informacje o ewentualnym wynagrodzeniu dla pacjenta (zatacznik)
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11. Oswiadczenie wnioskodawcy, ze ani badacz, ani cztonkowie jego rodziny nie bedg czerpac
korzysci materialnych z rezultatéw badania (zatacznik)

12. Zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu

medycznego (zatacznik)

13. Wypetniony Kwestionariusz eksperymentéw medycznych ( jesli dotyczy ) oraz oswiadczenie
0 rozpoczeciu eksperymentu medycznego nie wczesniej niz po zawarciu przez podmiot
przeprowadzajgcy eksperyment medyczny umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilne;
na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktdrej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkngc

(zatacznik)

14. OSwiadczenie o obowigzku niezwtocznego informowania Komisji Bioetycznej o wszelkich
zmianach, ktére moga mie¢ wptyw na przebieg i ubezpieczenie eksperymentu medycznego

(zatacznik)
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