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WNIOSEK

o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego

.  A/INFORMACJE O WNIOSKODAWCY

Imig i NAZWISKO WNIOSKOUAWCY: ... ..t

SPECJANIZACIA: ..oeeee e
TytUH/STOPIEN NAUKOWY: ... e e e enneees
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B/ INFORMACJE O GLOWNYM BADACZU, JEZELI NIE JEST NIM
WNIOSKODAWCA

SPECJANIZACIA: ..o e —————————————————————
TytU/SIOPIEA NAUKOWY: ... e
o | = PP RPRRTP

INFORMACJE O BADANIU

Zwracam sie z prosbg o wyrazenie zgody na przeprowadzenie badania pt.:

AKronim badania: ..........ooocvuviiieieiii e (nie obowigzkowo)

Rodzaj eksperymentu medycznego: [ eksperyment badawczy [ eksperyment leczniczy



Rodzaj badania: U wieloosrodkowe [ jednoosrodkowe [ interwencyjne 0 randomizowane
0 bez randomizacji O z grupg kontrolng [J bez grupy kontrolnej [ z placebo
[0 z komparatorem [ obserwacyjne [ retrospektywne [ ankietowe [J inne

Grupa badana: U noworodki / niemowleta [ dzieci do 13 r.z. J dzieci / mtodziez 13-18 r.z.
[ osoby doroste

Finansowanie badania: 0 grant UE O inny grant zewnetrzny 0 grant ABM [0 grant MniSW

0 grant NCN O grant NCBIR 0 grant MZ O srodki z dziatalno$ci statutowej [ sponsorowany

Wykorzystanie wynikéw badan: [ praca magisterska [J doktorat [J habilitacja [J publikacja

[ patent

Badanie bedzie prowadzone w: (wymieni¢ wszystkie kliniki i zaktady UMMSC oraz osrodki
wspoétpracujgce spoza UMMSC)

Do zespotu badaczy nalezg (imig, nazwisko, specjalizacja, tytut naukowy, wtasnoreczny

podpis):

Imie i nazwisko, Witasnoreczny
specjalizacja, podpis
stopien/tytut naukowy,
miejsce zatrudnienia

Przewidywany okres prowadzenia Dadania: .........cccceeeiiiiiiiiiiieeee e
lub
przewidywany termin zakonczenia badania ..............................



. DOKUMENTY DOtACZONE DO WNIOSKU, ZGODNIE Z REGULAMINEM
KOMISJI BIOETYCZNEJ UMMSC (takze w przypadku badan innych niz badania
kliniczne) :

O Protokét Badania — nalezy uwzgledni¢ nastepujace zagadnienia: cel badania;
uzasadnienie podjecia badania z piSmiennictwem, grupy badanych, kryteria
wigczenia i wylgczenia z badania, harmonogram przeprowadzenia eksperymentu,
metody ewaluacji, korzysci dla osoby badanej, zastosowane metody badania, rodzaj i
ilos¢ materiatu biologicznego pobranego od badanych, metody ewaluacji.

O Dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje osoby kierujgcej badaniem — Aktualny
zyciorys naukowy wnioskodawcy — gtéwnego badacza

WZORY:

O Informacji dla osoby dorostej biorgcej udziat w eksperymencie — powinna byé
napisana jezykiem zrozumiatym, bez uzywania wysokospecjalistycznej nomenklatury.

O Informaciji o badaniu dla rodzicéw/przedstawicieli prawnych dziecka (je$li dotyczy) —
powinna by¢ napisana jezykiem zrozumiatym, bez uzywania wysokospecjalistyczne;j
nomenklatury.

O Informacji o badaniu dla dziecka, ktére ukohczyto 13 lat (jesli dotyczy) — jezyk uzyty
do opisania informacji powinien by¢ zrozumiaty.

O Formularza Swiadomej Zgody dla osoby dorostej biorgcej udziat w eksperymencie

O Formularza Swiadomej Zgody dla rodzicéw/przedstawicieli ustawowych dziecka i
dziecka ktore ukonczyto 13 lat (jesli dotyczy)

O Deklaracja Swiadomej Zgody na wykonywanie molekularnych badan genetycznych
(jesli dotyczy)

O Oswiadczenie o przyjeciu warunkéw odpowiedzialnosci cywilnej — Zatgcznik 2

Regulaminu

0 Oswiadczenie o warunkach przetwarzania danych osobowych uczestnika

eksperymentu medycznego/badania naukowego — Zatgcznik 3 Regulaminu
O Inne dokumenty:

[akceptacja kierownika kliniki/zaktadu (jesli nie jest wspétbadaczem)

[Jakceptacja dyrektora szpitala/jednostki (w przypadku badan wtasnych i
eksperymentéw klinicznych)

[0 wykaz osrodkéw z akceptujgcym podpisem kierownikdw jednostek organizacyjnych
(jesli badanie jest wieloosrodkowe)

Potwierdzam zgodnos¢ dokumentéw zatgczonych do wniosku.

(data) (podpis wnioskodawcy)



