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WNIOSEK 

do Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym we Wrocławiu

o wyrażenie opinii o niekomercyjnym sponsorowanym projekcie badawczym

1. Imię i nazwisko wnioskodawcy - osoby zamierzającej zrealizować projekt badawczy:

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

2. Nazwa jednostki organizacyjnej Uniwersytetu Medycznego zatrudniającej realizatora projektu:

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

3. Nazwa i adres sponsora badań.

.................................................................................................................................................
4. Określenie  osoby upoważnionej przez sponsora do kontaktu z Komisją Bioetyczną przy Uniwersytecie Medycznym we Wrocławiu (dane personalne, stanowisko, adres, telefon, e-mail)
………………………………………………………………………………………………

5. Tytuł projektu:

............................................................................................................................
6. Określenie rodzaju projektu – interwencyjny/nieinterwencyjny (niepotrzebne skreślić)
7. Szczegółowy opis projektu i uzasadnienie co do jego celowości i wykonalności
……………………………………………………………………………………………….
8. Imię, nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby  mającej kierować eksperymentem  medycznym w Uczelni:

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

9. Skład zespołu  realizującego projekt badawczy z wyszczególnieniem kwalifikacji zawodowych i naukowych – proszę wypełnić załącznik nr 1.

10. W przypadku badań wieloośrodkowych – dane wszystkich realizatorów projektu – proszę wypełnić załącznik nr 2
11. Informacja o warunkach ubezpieczenia osób mających uczestniczyć w eksperymencie medycznym z dołączoną kopią właściwej polisy ubezpieczeniowej sponsora badań.

12. Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnych innych korzyściach dla osób poddanych eksperymentowi medycznemu (na osobnej kartce).

Do wniosku załączono:

a) Oświadczenie sponsora stwierdzające, że przedstawiony projekt badawczy ma charakter niekomercyjny w rozumieniu Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381, z późniejszymi zmianami).
b) Umowy między sponsorem a badaczem i ośrodkiem dotyczące wykonania proponowanego projektu badawczego; 
c) projekt badania, w tym: protokół badania nr .................... z dnia ............. oraz broszurę badacza;

d) oświadczenie sponsora o upoważnieniu Akademii Medycznej do wystawieniu faktury VAT bez podpisu odbiorcy; 

e) informację dla osób poddanych badaniu klinicznemu zawierającą szczegółowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia badań, spodziewanych dla tych osób korzyściach leczniczych i innych oraz ryzyku związanym z udziałem w badaniach;

f) sygnowane przez badacza zobowiązanie do uzyskania świadomej zgody od wszystkich badanych osób lub ich przedstawicieli ustawowych;

g) wzór formularza zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, w którym zawarte są stwierdzenia dotyczące:

- dobrowolnego wyrażenia zgody na poddanie się eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu się z informacją o której mowa w punkcie “c”, 

- potwierdzenia możliwości zadawania pytań prowadzącemu eksperyment i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

- uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału  w eksperymencie w każdym jego stadium;

h) wzór oświadczenia pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego o przyjęciu warunków ubezpieczenia;

i) wzór oświadczenia osoby poddawanej eksperymentowi medycznemu lub jej przedstawiciela ustawowego, w którym wyrażona jest zgoda na przetwarzanie danych związanych z udziałem w eksperymencie;

      Kierownik 




Wnioskodawca

   jednostki organizacyjnej
w której projekt będzie realizowany

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


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

podpis, pieczęć





podpis, pieczęć
Wrocław, ...........................................

Adnotacje Komisji Bioetycznej
Zwrócono dokumenty do uzupełnienia w dniu .................................................

Sprawdzono i przyjęto w Sekretariacie Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Medycznego we Wrocławiu w dniu ..........................................................








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

Skierowano do przygotowania projektu opinii przez ...........................................

w dniu .............................








Przewodniczący Komisji

Rozpatrzono na posiedzeniu Komisji w dniu ........................................................

Opinię wydano wnioskodawcy w dniu ...................................................................

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