[image: image1.png]




Załącznik nr 1 do

Regulaminu Komisji Bioetycznej przy ICZMP 

wprowadzony Zarządzeniem nr 36/2022 Dyrektor ICZMP z dn. 16.05.2022 

Numer wniosku ………………………./……………
(wypełnia Komisja Bioetyczna)
Data złożenia wniosku .............................................

WNIOSEK *

do Komisji Bioetycznej 
przy Instytucie „Centrum Zdrowia Matki Polki” 

o zgodę na prowadzenie eksperymentu medycznego

Wniosek należy złożyć do Sekretariatu Komisji co najmniej 2 tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.

Charakter badań:    eksperyment badawczy,  eksperyment leczniczy**   ………………………………
I. INFORMACJE O GŁÓWNYM BADACZU

Imię i nazwisko głównego badacza: ..........................................................................................................

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

Stopień i tytuł naukowy: ..............................................................................................................................

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

tel.: 
...............................................................................................................................................      

e-mail: ......................................................................................................................................................

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

· Ustawą o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz. U. 2021 r., poz. 790 z późn. zm.), 
· Ustawą z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektórych innych ustaw (Dz.U. poz. 1291 z późn zm), 
· Ustawą prawo farmaceutyczne z dnia 06.09.2001 r. (Dz.U.2001 nr 126 poz. 1381 z późn. zm.),
· Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. 2012, poz. 489), 
· Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia badań klinicznych z udziałem małoletnich (Dz. U. 2004 nr 104, poz. 1108), 
· Rozporządzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegółowych zasad powoływania i finansowania oraz trybu działania komisji bioetycznych (Dz.U. 1999 nr 47 poz. 480).
............................................





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


     (data)
                                                                                                                                                   (podpis głównego badacza)


____________________________________

*Wniosek oraz pozostałe dokumenty składa się w języku polskim, w postaci papierowej 
** Z pominięciem eksperymentu leczniczego polegającego na zastosowaniu leku poza wskazaniami rejestracyjnymi

II. INFORMACJE O BADANIU

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

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

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

2. Wskazanie obszarów tematycznych badań naukowych realizowanych w klinice lub zakładzie ICZMP
...............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
3. Rodzaj badania:

( wieloośrodkowe




( interwencyjne (eksperyment)


( jednoośrodkowe 




( obserwacyjne (bez interwencji) 

( randomizowane




( retrospektywne (analiza dokumentacji) 

( nierandomizowane




( ankietowe lub wywiady
( z grupą kontrolną
( bez grupy kontrolnej
( z placebo

( z komparatorem (porównanie)
4. Planowany okres realizacji badania (liczba lat):   ........................................................

Przewidywany początek badania       

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

Przewidywany termin zakończenia badania      
.........................................................................

5. Skrócona informacja o uczestnikach badania :
· zdrowych ochotników, 

liczba: ........................

· pacjentów dorosłych z określoną chorobą, 
        liczba: ........................
· kobiet ciężarnych, 
        liczba: ........................
· dzieci (w tym patrz poniżej)

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)

6. Szczegółowy opis projektu wraz z uzasadnieniem jego celowości i oceną wykonalności (1500 słów): 

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

7. Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i/lub  poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych innych korzyściach dla uczestników:

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

8. Wybrane pozycje piśmiennictwa (do 5 pozycji). Pełny wykaz piśmiennictwa w protokole badania.
1. ..............................................................................................................................................................

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

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

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

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

9. Badanie będzie prowadzone w: (wymienić wszystkie kliniki i zakłady  oraz ośrodki współpracujące, z adresem oraz kierownikiem jednostki/podmiotu oraz telefonem kontaktowym)
	Lp.
	Klinika/Zakład w którym będzie prowadzone badanie
	Kierownik jednostki/podmiotu
	Adres
	Telefon kontaktowy

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	

	4.
	
	
	
	


10. Do zespołu badaczy należą (w przypadku wykonawców niebędących lekarzami proszę podać kwalifikacje do prowadzenia badań):
	Lp.
	Imię i nazwisko
	Specjalizacja
	Stopień i tytuł naukowy
	Podpis

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	

	4.
	
	
	
	


11. Źródło finansowania badania:

 badania własne (zgłoszone w ramach działalności statutowej ICZMP) *

 grant wewnętrzny ICZMP (finansowane z subwencji MEiN)*
grant NCN
 grant NCBiR

 grant Ministerstwa Edukacji i Nauki

 grant Ministerstwa Zdrowia
 grant Agencji Badań Medycznych

 grant innej agencji krajowej lub zagranicznej

 grant UE

 granty zewnętrzne inne niż granty UE (podać nazwę instytucji finansującej)………………….
 badanie sponsorowane (wymienić instytucję sponsorującą)……………………………….

 inne (wymienić jakie). ………………………………………………………………..
Poza wskazaniem źródła finansowania należy podać identyfikator projektu/grantu

12. Źródło finansowania ubezpieczenia badania:
 badania własne (zgłoszone w ramach działalności statutowej ICZMP) *

 grant wewnętrzny ICZMP (finansowane z subwencji MEiN)*
grant NCN
 grant NCBiR

 grant Ministerstwa Edukacji i Nauki

 grant Ministerstwa Zdrowia
 grant Agencji Badań Medycznych

 grant innej agencji krajowej lub zagranicznej

 grant UE

 granty zewnętrzne inne niż granty UE (podać nazwę instytucji finansującej)………………….
 badanie sponsorowane (wymienić instytucję sponsorującą)……………………………….

 inne (wymienić jakie). ………………………………………………………………..
Poza wskazaniem źródła finansowania należy podać identyfikator projektu/grantu

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





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


     (data)







             (podpis głównego badacza)
___________________

*W przypadku projektów finansowanych z subwencji MEiN (grant wewnętrzny ICZMP, badania własne w ramach działalności statutowej ICZMP_ należy wypełnić oświadczenie nr 2. 

Tytuł badania: …………………………………………………………………………………………
Zgoda kierownika (kierowników) Kliniki/Zakładu, w którym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu badawczego

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





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


     (data)







                 (dane i akceptacja Kierownika)
............................................





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


     (data)







                 (dane i akceptacja Kierownika)
Zgoda Promotora*
............................................





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


     (data)







                 (dane i akceptacja Promotora)
Zgoda kierownika (kierowników podmiotu), w którym jest planowane przeprowadzenie badania

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





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


     (data)







                 (dane  i akceptacja Dyrektora)

Potwierdzam zgodność dokumentów załączonych do wniosku. 

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





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


     (data)







    (podpis głównego badacza)
_________________________
* Jeśli dotyczy 
III. DOKUMENTY, KTÓRE NALEŻY DOŁĄCZYĆ DO WNIOSKU   :

(1* Pełen Protokół Badania zawierający dane określone w Informacji o zasadach wydawania opinii 
o projekcie eksperymentu medycznego przez Komisję Bioetyczną ICZMP w Łodzi :
(2. Dokumenty potwierdzające doświadczenie zawodowe i naukowe osoby, która ma kierować eksperymentem medycznym, i   osoby, o której mowa w art. 23 ust. 2 –jeżeli dotyczy.  - Curriculum vitae Głównego Badacza i Współbadacza (jeżeli dotyczy).
( 3* Informacja dla Uczestnika badania i / lub przedstawicieli ustawowych  

Dla pacjentów, którzy ukończyli 13 r.ż.  należy przygotować informację skierowaną bezpośrednio do nich.  Jeśli uczestnik badania nie ukończył  13 r.ż, informacja jest adresowana do rodziców/przedstawicieli ustawowych dziecka. Pożądane jest, aby dodatkową informację skierować także do pacjenta w wieku < 13 r.ż.  
W przypadku uczestnika będącego osobą małoletnią, która ukończyła 13. rok życia, jest wymagana zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawowego. Jeżeli między tymi osobami nie ma porozumienia, sprawę rozstrzyga sąd opiekuńczy.
( 4* Formularz Świadomej Zgody dla Uczestnika i / lub przedstawicieli ustawowych      

Formularz Świadomej Zgody dla Uczestników, którzy nie ukończyli 13 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 13 r.ż. a nie skończyli 18 r.ż. , podpisują Uczestnicy oraz rodzice / przedstawiciele ustawowi dziecka. .

W przypadku niepełnoletnich Uczestników konieczne jest wyrażenie pisemnej zgody przez każdego 
z przedstawicieli ustawowych małoletniego i ich wspólna zgoda.

( 5. Kopię umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badania. 
( 6. Oświadczenia o przyjęciu przez uczestnika warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej
( 7. Oświadczenia składane przez uczestnika, w którym wyraża zgodę na przetwarzanie swoich danych, zgodnie z Rozporządzeniem o Ochronie Danych Osobowych (RODO) związanych z udziałem 
w eksperymencie medycznym przez osobę lub podmiot przeprowadzający ten eksperyment z zastrzeżeniem poufności uniemożliwiającej identyfikację osoby, ew. zgody na przekazanie anonimowych danych do innych krajów, zarówno w Europie jak i poza nią
OŚWIADCZENIA
Tytuł badania: …………………………………………………………………………………………
Oświadczenie nr 1
Oświadczam, że
podczas eksperymentu leczniczego/badawczego umożliwię przeprowadzenie kontroli badań i dokumentacji oraz udostępnię: 

1)
wszelkie informacje dotyczące zmian w protokole (aneksy), mogące mieć wpływ                  na przebieg oraz ocenę eksperymentu;

2)
wszystkie informacje o przypadkach zdarzeń niepożądanych;

3)
zawiadomienie o przyczynie przedwczesnego zakończenia badania;
a po zakończeniu badania dostarczę Komisji Bioetycznej przy ICZMP raport końcowy.
Kierownik 






Wnioskodawca 
jednostki organizacyjnej w

której będzie realizowany projekt
………………………………………. 


………………………………………. 
(podpis, pieczęć, data) 





(podpis, pieczęć, data) 

Oświadczenie nr 2
Oświadczam, że 
projekt pt. …………………………………………………………..………………. został zgłoszony do Działu Informacji Naukowej, uzyskał zgodę na przyjęcie do planu naukowo-badawczego Kliniki/Zakładu ………………….………………………(podać nazwę Kliniki lub Zakładu) i jest realizowany w ramach Kierunkowego Planu Tematycznego Badań Naukowych i Prac Rozwojowych ICZMP - działalność statutowa ICZMP………………………………………………………………….(podać tytuł) 
Kierownik 






Wnioskodawca 
jednostki organizacyjnej w

której będzie realizowany projekt
………………………………………. 


………………………………………. 
(podpis, pieczęć, data) 





(podpis, pieczęć, data) 

Oświadczenie nr 3
Oświadczam, że 
nie rozpocznę eksperymentu medycznego przed datą zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, której skutki eksperymentu mogą bezpośrednio dotknąć. 
Kierownik 






Wnioskodawca 
jednostki organizacyjnej w

której będzie realizowany projekt
………………………………………. 


………………………………………. 
(podpis, pieczęć, data) 





(podpis, pieczęć, data) 

Oświadczenie nr 4
Oświadczam, że 
będę niezwłocznie informować Komisję Bioetyczną o wszelkich zmianach, które mogą mieć wpływ na przebieg i ubezpieczenie ekspesperymentu medycznego 

Kierownik 






Wnioskodawca 
jednostki organizacyjnej w

której będzie realizowany projekt
………………………………………. 


………………………………………. 
(podpis, pieczęć, data) 





(podpis, pieczęć, data) 

(Wnioskuję o ubezpieczenie eksperymentu medycznego przez ICZMP*
(Nie wnioskuję o ubezpieczenie eksperymentu medycznego przez ICZMP*
Z uwagi 

(obserwacyjny charakter badania, 

( ankietowy charakter badania, 

( retrospektywny charakter badania, 

( ubezpieczenie eksperymentu finansowanego z innego źródła. 

Kierownik 






Wnioskodawca 
jednostki organizacyjnej w

której będzie realizowany projekt
………………………………………. 


………………………………………. 
(podpis, pieczęć, data) 





(podpis, pieczęć, data) 

__________________________
*zaznaczyć właściwą odpowiedź 

*Należy dołączyć dokumenty w  języku polskim 











1
Wniosek do KB ICZMP o wyrażenie zgody na eksperyment medyczny – eksperyment badawczy. Wersja z 16 maja 2022 r. 
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