
..............................., dnia ..............................

Komisja Bioetyczna 

przy Instytucie „CZMP”
WNIOSEK *

o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

I. INFORMACJE O GŁÓWNYM BADACZU

Imię i nazwisko głównych badaczy: ..........................................................................................................

Specjalizacja: .............................................................................................................................................

Adres: ........................................................................................................................................................

tel.: 
............................................................      fax: 
............................................................

tel. kont.: 
............................................................ e-mail: ............................................................

Poniżej zgłaszane badanie prowadzone będzie zgodnie z Ustawą o instytutach badawczych z dnia 30 kwietnia 2010r. (Dz.U. z 2010 nr 96 poz.618 z późn.zm.)
oraz

· Ustawą o zawodzie lekarza z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz. U. z 2002 r. nr 21, poz. 204 z późn. zm.)

· Ustawą z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53 poz.533 ze zm.)

· Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegółowych wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. Nr 57, poz. 500 ze zm.)
· Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia badań klinicznych z udziałem małoletnich (Dz. U. nr 104, poz. 1108).
............................................





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


     (data)
                                                                                                                                                   (podpis głównego badacza)






           

II. INFORMACJE O BADANIU

Zwracam się z prośbą o wyrażenie zgody na przeprowadzenie badania p.t.:

........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
Akronim badania: ........................................................................................................................(nie obowiązkowo) 

___________________________________

* proszę wypełnić pismem drukowanym

Badanie będzie prowadzone w: (wymienić wszystkie kliniki i zakłady  oraz ośrodki współpracujące)

1. ..............................................................................................................................................................

2. ..............................................................................................................................................................

3. ..............................................................................................................................................................

4. ..............................................................................................................................................................

5. ..............................................................................................................................................................

6. ..............................................................................................................................................................

7. ..............................................................................................................................................................

8. ..............................................................................................................................................................

9. ..............................................................................................................................................................

10. ..............................................................................................................................................................

Do zespołu badaczy należą (imię, nazwisko, specjalizacja, tytuł naukowy, własnoręczny podpis):
1. ..............................................................................................................................................................

2. ..............................................................................................................................................................

3. ..............................................................................................................................................................

4. ..............................................................................................................................................................

5. ..............................................................................................................................................................

6. ..............................................................................................................................................................

7. ..............................................................................................................................................................

8. ..............................................................................................................................................................

9. ..............................................................................................................................................................

10. ..............................................................................................................................................................

Badanie zgłaszamy jako 1:

( grant MNiSW





( obserwacyjne interwencyjne



( grant NCN 





( obserwacyjne nieinterwencyjne
( grant NCBR 





( retrospektywne 
( grant Ministerstwa Zdrowia 



( ankietowe 
( grant UE

( grant wewnętrzny ICZMP
( doktorat

( habilitacja
( badanie własne w ramach działalności klinicznej

( sponsorowane przez fundację itp.
( inne (wymienić) np. eksperyment leczniczy
Badanie będzie prowadzone z udziałem 1:
· zdrowych ochotników, 

liczba: ........................
· pacjentów dorosłych z określoną chorobą, 
         liczba: ........................
· dzieci

liczba: .........................
· noworodków urodzonych przedwcześnie




· noworodków  

      (od 0 do 27 dni życia) 

· niemowląt i małych dzieci          (od 28 dnia życia do 23 miesięcy życia)
· dzieci 


      (od 24 miesiąca życia do 11 roku życia)

· młodzieży  

      (od 12 roku życia do 18 roku życia)
Przewidywany okres prowadzenia badania       ........................................................................

lub 

przewidywany termin zakończenia badania      .........................................................................

III. DOKUMENTY DOŁĄCZONE DO WNIOSKU   (także w przypadku badań innych niż badania kliniczne) :

(1* Streszczenie Protokołu Badania uwzględniające przede wszystkim zagadnienia, które są przedmiotem zainteresowania Komisji Bioetycznej:

1) Założenia i cel prowadzonych badań oraz zwięzły opis metodyki, a zwłaszcza
2) Informacja na temat, czy korzyści dla uczestników badania i społeczeństwa w związku z prowadzonym badaniem przewyższają ryzyko związane z udziałem w badaniu (prawa, bezpieczeństwo i dobro uczestników badania są wartością nadrzędną)
3) Czy proponowane metody statystyczne gwarantują odpowiednie wykorzystanie danych uzyskanych w wyniku przeprowadzonego badania.
( 2* Informacja dla Pacjenta i / lub przedstawicieli ustawowych  
Dla pacjentów, którzy ukończyli 16 r.ż.  należy przygotować informację skierowaną bezpośrednio do nich.  Jeśli uczestnik badania nie ukończył  16 r.ż, informacja jest adresowana do rodziców/przedstawicieli ustawowych dziecka. Pożądane jest, aby dodatkową informację skierować także do pacjenta w wieku < 16 r.ż.

( 3* Formularz Świadomej Zgody dla Pacjenta i / lub przedstawicieli ustawowych      
Formularz Świadomej Zgody dla pacjentów, którzy nie ukończyli 16 r.ż. podpisują rodzice/przedstawiciele ustawowi  dziecka oraz samo dziecko, jeśli jest w stanie zrozumieć informacje dotyczące prowadzonego badania.  Jeśli dziecko nie wyrazi zgody na proponowane badanie, nie może być uczestnikiem badania. Formularz  Świadomej Zgody dla pacjentów, którzy ukończyli 16 r.ż. , podpisują wyłącznie pacjenci.
Potwierdzam zgodność dokumentów załączonych do wniosku. 

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





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


     (data)







             (podpis głównego badacza)
* Należy dołączyć dokumenty w języku polskim
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2

