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Załącznik nr 1 do

Regulaminu Komisji Bioetycznej przy ICZMP 

wprowadzony Zarządzeniem nr 11/2023 Dyrektor ICZMP z dn. 13.03.2023 r.
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. 2022 r., poz. 1731,  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 z dnia 26.01.2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej  (Dz.U. 2023 poz. 218).
............................................





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


     (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 

ŚWIADOMA ZGODA PACJENTA 

LUB/I PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH

NA UDZIAŁ W EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM

 I PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH 
Tytuł eksperymentu medycznego/badania: …………………………………………………………….………………….

Dane osoby kierowanej na badania:

	Imię:
	

	Nazwisko:
	

	PESEL:
	

	W przypadku osoby nieposiadającej numeru PESEL -  nazwa
i numer innego dokumentu potwierdzającego tożsamość:
	……………………………………………………….……………………………………………………………….…..…………………..


Dane rodzica lub opiekuna prawnego (wypełnić jeśli osoba kierowana na badania jest niepełnoletnia):

	Imię:
	

	Nazwisko:
	

	PESEL:
	

	W przypadku osoby nieposiadającej numeru PESEL -  nazwa
i numer innego dokumentu potwierdzającego tożsamość:
	……………………………………………………….……………………………………………………………….…..…………………..


Dane II rodzica lub opiekuna prawnego (wypełnić jeśli osoba kierowana na badania jest niepełnoletnia):

	Imię:
	

	Nazwisko:
	

	PESEL:
	

	W przypadku osoby nieposiadającej numeru PESEL -  nazwa
i numer innego dokumentu potwierdzającego tożsamość:
	……………………………………………………….……………………………………………………………….…..…………………..


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

- 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. 

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

Oświadczam, że zostałem (am) poinformowany (a) przez ………………………………………………………………………………………………….. o celu powyższego badania, czasie trwania, sposobie jego przeprowadzenia, oczekiwanych korzyściach, ewentualnym ryzyku i zagrożeniach, wszelkich niedogodnościach związanych z uczestnictwem w tym badaniu, o moich prawach i obowiązkach.

Oświadczam, że przeczytałem (am) i zrozumiałem (am) treść formularza informacyjnego dla pacjentów dotyczącego opisanego badania klinicznego oraz otrzymałem (am) wyczerpujące i satysfakcjonujące mnie odpowiedzi na zadane pytania. 

Zostałem poinformowany, że udział w eksperymencie medycznym jest dobrowolny. 

Jestem świadomy (a) przysługującego mi prawa do odstąpienia od udziału w badaniu (cofnięciu zgody) na każdym jego etapie, bez podania przyczyny. Zostałem (am) poinformowany (a), że skorzystanie z tego prawa pozostanie bez negatywnych konsekwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w zakresie prawa do opieki zdrowotnej i nie wpłynie na dalszy przebieg mojego leczenia. Otrzymałem (am) kopię niniejszego formularza opatrzoną podpisem i datą oraz formularz informacyjny dla pacjenta dotyczący badania.

Zapoznałem(am) się z warunkami ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej za szkody wyrządzone w związku z prowadzeniem badania zgodnie z polisą nr BZK/28/02/2023 z dnia 31 marca 2023 wystawioną przez Sopockie Towarzystwo Ubezpieczeń ERGO Hestia SA z siedzibą w Sopocie, ul. Hestii 1, 81-731 Sopot, w tym z zasadami  wypłaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody.

Wyrażam pełną, świadomą i dobrowolną  zgodę na udział w tym eksperymencie medycznym/badaniu.

Pacjent:

……………………      


……………………………         

……………..

(imię i nazwisko)

                               (podpis)



         (data)

Rodzic / opiekun prawny:

……………………     


 ……………………………       

……………..

(imię i nazwisko)

                                 (podpis)



         (data)

II Rodzic / opiekun prawny:

……………………      


……………………………         
………………..
(imię i nazwisko)

                                 (podpis)



         (data)

Ja niżej podpisany (a) oświadczam, że wyjaśniłem(am) Pacjentowi (Pacjentce) szczegóły proponowanego badania, zgodnie z opisem w formularzu informacyjnym dla pacjenta. Zanim podjęte zostały jakiekolwiek procedury omówiłem(am) z Pacjentem (Pacjentką) jego (jej) udział w całym programie badawczym, informując o celach i charakterze badania klinicznego oraz o korzyściach i zagrożeniach wynikających z udziału w tym badaniu. Rozmawiając z Pacjentem (Pacjentką) omawiałam przedstawione badanie używając zrozumiałych, możliwie prostych sformułowań oraz udzieliłem(am) wyjaśnień dotyczących istoty i znaczenia badania. 

Osoba uzyskująca zgodę na badanie: 

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

…………................................ 

……..................

(imię i nazwisko)


                (podpis) 

                     (data) 

ŚWIADOMA ZGODA PACJENTA  i/lub PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH 

Tytuł eksperymentu medycznego/badania: …………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………………………..…….

Wyrażam zgodę na przetwarzanie moich 

danych w tym badaniu zgodnie z obowiązującym w Polsce prawem (Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE). Zgadzam się na przekazanie moich anonimowych danych do innych krajów, zarówno w obrębie Europy, jak i poza nią. Przy czym dane analizowane przez odnośne władze, reprezentantów Ministerstwa Zdrowia, sponsora badania i reprezentujące go osoby, Agencję ds. żywności i Leków USA (FDA) i inne organizacje rządowe oraz komisje bioetyczne dostępne będą jedynie w postaci anonimowej.

Zostałem(am) poinformowany(a), że:

a. administratorem danych jest Instytut „Centrum Zdrowia Matki Polki” , ul. Rzgowska 281/289, 93-338 Łódź,

b. Inspektorem Ochrony Danych w Instytucie CZMP jest Pan Michał Mrówka, nr tel. 733 445 205 / mail m.mrowka@odoconsulting.pl
c. Moje dane osobowe przetwarzane będą w celu realizacji badania (podać tytuł badania/projektu) w ………………… na podstawie art. 9 ust. 2 lit.  a ogólnego rozporządzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r. 

d. o sposobie przetwarzania danych, o prawie wglądu do nich, złożenia wniosku o ich sprostowanie, usunięciu, ograniczeniu przetwarzania, oraz o prawie wniesienia skargi do Urzędu Ochrony Danych Osobowych. 

Zostałem(am) poinformowany(a), że w przypadku wycofania zgody na udział w badaniu zgromadzone do tej pory dane mogą zostać wykorzystane i przetwarzane jako część bazy danych badania. 

Pacjent:

……………………      


………………………         

           ……………..

(imię i nazwisko)

                               (podpis)



         (data)

I Rodzic / opiekun prawny:

……………………     


…………………………      

           ……………..

(imię i nazwisko)

                                 (podpis)



         (data)

II Rodzic / opiekun prawny:

……………………      


…………………………        
                        ……………..

(imię i nazwisko)

                                 (podpis)



         (data)
ŚWIADOMA ZGODA PACJENTA 

i/lub PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH

NA WYKONYWANIE BADAŃ GENETYCZNYCH 

Tytuł eksperymentu medycznego/badania: …………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………………………..
Dane osoby kierowanej na badania genetyczne:

	Imię:
	

	Nazwisko:
	

	PESEL:
	

	W przypadku osoby nieposiadającej numeru PESEL -  nazwa
i numer innego dokumentu potwierdzającego tożsamość:
	……………………………………………………….……………………………………………………………….…..…………………..


Dane rodzica lub opiekuna prawnego (wypełnić jeśli osoba kierowana na badania jest niepełnoletnia):

	Imię:
	

	Nazwisko:
	

	PESEL:
	

	W przypadku osoby nieposiadającej numeru PESEL -  nazwa
i numer innego dokumentu potwierdzającego tożsamość:
	……………………………………………………….……………………………………………………………….…..…………………..


Dane II rodzica lub opiekuna prawnego (wypełnić jeśli osoba kierowana na badania jest niepełnoletnia):

	Imię:
	

	Nazwisko:
	

	PESEL:
	

	W przypadku osoby nieposiadającej numeru PESEL -  nazwa
i numer innego dokumentu potwierdzającego tożsamość:
	……………………………………………………….……………………………………………………………….…..…………………..


OŚWIADCZENIE

Wyrażam zgodę na pobranie i użycie próbki materiału  ode mnie/ od mojego dziecka* materiału w postaci:

- krwi/krwi pępowinowej/moczu/wyizolowanego DNA/wymazu/ innego* 

(określić)…………………………………………………………………….………………………………..……………..……………………………………………..… w ilości ……………..……………………... do badań naukowych 
w ramach projektu……………………..……….,mających na celu………………………………………………..……

* - niepotrzebne skreślić

Oświadczam, że zostałem (am) poinformowany (a) przez ………………………….. o celu powyższego badania, czasie trwania, sposobie jego przeprowadzenia, oczekiwanych korzyściach, ewentualnym ryzyku i zagrożeniach, wszelkich niedogodnościach związanych z uczestnictwem w tym badaniu, o moich prawach i obowiązkach.

Wyrażam zgodę/ nie wyrażam zgody* na przechowywanie materiału i jego anonimowe użycie do badań naukowych.

* - niepotrzebne skreślić

Jeśli wyniki badań naukowych prowadzonych w przyszłości na ww. materiale mogłyby stanowić podstawę do rozpoznania u osoby badanej choroby genetycznej lub zwiększonego ryzyka jej wystąpienia, wyrażam zgodę/ nie wyrażam zgody*  na przekazanie mi odpowiednich informacji.

* - niepotrzebne skreślić

Pacjent (obowiązek uzyskania zgody od 13 rż):

……………………      


……………………………       

  ………………..

(imię i nazwisko)

                               (podpis)


         (data)

Rodzic / opiekun prawny:

……………………      


……………………………        
………………..

(imię i nazwisko)

                                 (podpis)


         (data)

II Rodzic / opiekun prawny:

……………………      


……………………………         
………………..

(imię i nazwisko)

                                 (podpis)


         (data)

Ja niżej podpisany (a) oświadczam, że wyjaśniłem(am) Pacjentowi (Pacjentce) szczegóły proponowanego badania, zgodnie z opisem w formularzu informacyjnym dla pacjenta. Zanim podjęte zostały jakiekolwiek procedury omówiłem(am) z Pacjentem (Pacjentką) jego (jej) udział w całym programie badawczym, informując o celach i charakterze badania klinicznego oraz o korzyściach i zagrożeniach wynikających z udziału w tym badaniu. Rozmawiając z Pacjentem (Pacjentką) omawiałam przedstawione badanie używając zrozumiałych, możliwie prostych sformułowań oraz udzieliłem(am) wyjaśnień dotyczących istoty i znaczenia badania. 

Osoba uzyskująca zgodę na badanie: 

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

…………................................ 

……..................

(imię i nazwisko)


                (podpis) 

                    (data) 

ŚWIADOMA ZGODA PACJENTA  i/lub PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH 

Tytuł eksperymentu medycznego/badania: …………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………….

Wyrażam zgodę na przetwarzanie danych w tym badaniu zgodnie z obowiązującym w Polsce prawem (Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE). Zgadzam się na przekazanie moich anonimowych danych do innych krajów, zarówno w obrębie Europy, jak i poza nią. Przy czym dane analizowane przez odnośne władze, reprezentantów Ministerstwa Zdrowia, sponsora badania i reprezentujące go osoby, Agencję ds. żywności i Leków USA (FDA) i inne organizacje rządowe oraz komisje bioetyczne dostępne będą jedynie w postaci anonimowej.

Zostałem(am) poinformowany(a), że:

a. administratorem danych jest Instytut „Centrum Zdrowia Matki Polki” , ul. Rzgowska 281/289, 93-338 Łódź,

b. Inspektorem Ochrony Danych w Instytucie CZMP jest Pan Michał Mrówka, nr tel. 733 445 205 / mail m.mrowka@odoconsulting.pl
c. Moje dane osobowe przetwarzane będą w celu realizacji badania (podać tytuł badania/projektu) w ………………… na podstawie art. 9 ust. 2 lit.  a ogólnego rozporządzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r. 

d. o sposobie przetwarzania danych, o prawie wglądu do nich, złożenia wniosku o ich sprostowanie, usunię LISTNUM ciu, ograniczeniu przetwarzania, oraz o prawie wniesienia skargi do Urzędu Ochrony Danych Osobowych. 

Zostałem(am) poinformowany(a), że w przypadku wycofania zgody na udział w badaniu zgromadzone do tej pory dane mogą zostać wykorzystane i przetwarzane jako część bazy danych badania. 

Pacjent:

……………………      



……………………         
……………..

(imię i nazwisko)

                               (podpis)


         (data)

I Rodzic / opiekun prawny:

……………………     



………………………       
………………..

(imię i nazwisko)

                                 (podpis)


         (data)

II Rodzic / opiekun prawny:

……………………      


………………………         

………………..

(imię i nazwisko)

                                 (podpis)


         (data)

OŚWIADCZENIE O PRZYJĘCIU PRZEZ UCZESTNIKA WARUNKÓW
UBEZPIECZENIA ODPOWIEDZIALNOŚCI CYWILNEJ 

Data utworzenia dokumentu: ……………………………………………………………...
Tytuł / nazwa badania: ..……………………………………….……………………..…… 

Jako uczestnik/(-czka) wyżej przedstawionego eksperymentu medycznego potwierdzam, że zapoznałem(-am) się z zakresem ubezpieczenia oraz przyjmuję warunki ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej Ubezpieczonego będącego podmiotem przeprowadzającym eksperyment medyczny, za szkody wyrządzone jego działaniem lub zaniechaniem, uczestnikowi oraz osobie, której skutki eksperymentu mogą bezpośrednio dotknąć, zgodnie 
z umową ubezpieczeniową odpowiedzialności cywilnej zawartą w BZK/28/02/2023 z dnia 31 marca 2023 wystawioną przez Sopockie Towarzystwo Ubezpieczeń ERGO Hestia SA z siedzibą w Sopocie, ul. Hestii 1, 81-731 Sopot. Jestem świadomy(-a), że podmiot przeprowadzający eksperyment medyczny będzie objęty ubezpieczeniem odpowiedzialności cywilnej przez cały czas trwania eksperymentu zgodnie 
z prawem obowiązującym w Rzeczypospolitej Polskiej. 

Po zapoznaniu się z treścią polisy akceptuję warunki w niej zawarte. 

…………………………………..



…………………………………..

[Imię i nazwisko Uczestnika]




                                [Data i podpis Uczestnika]

…………………………………..



…………………………………..

[Imię i nazwisko Uczestnika]




                                [Data i podpis Przedstawiciela prawnego]

…………………………………..



…………………………………..

[Imię i nazwisko Badacza]




                                [Data i podpis Badacza]

*Należy dołączyć dokumenty w  języku polskim 
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