Imię i nazwisko                                                                                                                       Sanok, 
Uczelnia Państwowa im. Jana Grodka w Sanoku

Instytut / Zakład 
e-mail: 
tel. 






             Przewodniczący
Komisji Bioetycznej
przy Uczelni Państwowej im. Jana Grodka w Sanoku
Wniosek o wydanie opinii dot. eksperymentu medycznego/ badań na ludziach

Główny badacz i wykonawca: 
Kierownik naukowy projektu: 

Promotor pomocniczy: 

Współbadacze: 
Tytuł projektu: 
Określenie rodzaju projektu: 

Krótki opis badania :  
Informacja o warunkach  ubezpieczenia na rzecz osób mających uczestniczyć w eksperymencie/ badaniu i ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej jednostki oraz  badaczy: 
Podpisy

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

                                                                                                    Główny badacz/ Wykonawca

................................................................                        ......................................................................                               
Kierownik naukowy projektu (promotor)                                       Promotor pomocniczy                        

Załączniki:
1. Szczegółowy opis projektu badawczego
2. Wzory narzędzi badawczych
3. CV Głównego Badacza

4. CV Kierownika naukowego projektu

5. Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych innych korzyściach dla uczestników
6. Wzór świadomej zgody na udział w badaniu i przetwarzanie danych osobowych

7. Informacja przeznaczona dla uczestnika 

8. Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej uczestników oraz wzór oświadczenia o przyjęciu przez uczestnika warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej

9. Informacja przeznaczona dla podmiotów, w których zostaną przeprowadzane badania
10. Zgoda osób zarządzających miejscem realizacji projektu 
11. Lista ośrodków biorących udział w badaniu (w przypadku badań wieloośrodkowych)
12. Inne 

Załącznik nr 1 – Szczegółowy opis projektu badawczego

· Tytuł projektu: 

· Cel projektu i jego uzasadnienie co do jego celowości i wykonalności: 
· Metody, narzędzia i techniki badawcze:
· Kryteria włączenia uczestników do badań:
· Kryteria wykluczenia z  badań:
· Miejsca i czas przeprowadzenia badań i materiał badawczy:
· Statystyczna analiza wyników;
· Przewidywana liczba uczestników projektu badawczego:

· Przyczyny przerwania eksperymentu: 

· Planowane wykorzystanie wyników eksperymentu 
Załącznik nr 2 – Wzory narzędzi badawczych
Załącznik nr 3 – CV Głównego Badacza
Załącznik nr 4 – CV Kierownika naukowego projektu 

Załącznik nr 5 -  Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych innych korzyściach dla uczestników
Załącznik nr 6 – Wzór Formularza świadomej zgody  na udział w badaniu                                 i przetwarzanie danych osobowych
Oświadczam, że:

· wyrażam zgodę na udział w badaniu pt...................................................................., prowadzonym przez...................................................................w celu..........................
· zapoznałem/am się z informacjami dotyczącymi ww. badania i uzyskałem/am wyczerpujące odpowiedzi na zadane pytania, 

· zostałem/am poinformowany/a o możliwości odstąpienia od udziału w badaniu w dowolnym momencie, bez ponoszenia konsekwencji.

· wyrażam zgodę na przetwarzanie moich danych osobowych zgodnie z ustawą o ich ochronie.

..………………………………………                                                                                             Data i podpis osoby badanej
Załącznik nr 7 - Informacja przeznaczona dla uczestnika 

1. Cel, pełny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzyści związane                          z eksperymentem:
2. Zakres i długość trwania procedur, które mają być stosowane, w szczególności wszelkie uciążliwości i zagrożenia dla zdrowia uczestnika związane z jego udziałem          w eksperymencie: 
3. Ustalenia dotyczące sposobu reagowania na zdarzenia niepożądane oraz pytania                      i wątpliwości uczestnika:
4. Środki powzięte w celu zapewnienia poszanowania życia prywatnego uczestnika oraz poufności jego danych osobowych:
5. Zasady dostępu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji tego eksperymentu oraz do ogólnych jego wyników:
6. Zasady wypłaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody:
7. Wszelkie przewidywane dalsze użycie wyników eksperymentu medycznego, danych oraz materiału biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego użycia dla celów komercyjnych:
8. Źródła finansowania eksperymentu medycznego:
9. Zasady dostępu do leczenia eksperymentalnego po zakończeniu udziału                              w eksperymencie leczniczym, jeżeli okaże się, że u danego uczestnika eksperyment ten przyniósł korzyści dla jego zdrowia:
10. Możliwości i zasady dostępu do innego eksperymentu leczniczego, jeżeli może                      on przynieść uczestnikowi korzyści dla jego zdrowia:
Załącznik nr 8 - Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej uczestników oraz wzór oświadczenia o przyjęciu przez uczestnika warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej

Załącznik nr 9 – Informacja przeznaczona dla podmiotów, w których zostaną przeprowadzone badania 
· Tytuł projektu: 

· Cel projektu i jego uzasadnienie: 

· Zaplanowane procedury i badania medyczne:
· Spodziewane korzyści dla badanych i nauk medycznych:
· Ryzyko związane z uczestniczeniem w badaniu:
· Sposób poinformowania dyrekcji placówek o wynikach badania:
· Dobrowolność uczestnictwa w badaniu:
· Poufność dokumentacji umożliwiającej identyfikację uczestnika oraz wykluczenie imiennych danych osobowych z jakiegokolwiek opisu badania:
· Ubezpieczenie na wypadek szkody powstałej w związku z uczestniczeniem w badaniu:
Załącznik nr 10 – Zgody osób zarządzających miejscem realizacji badań
Załącznik nr 11 –  Lista ośrodków biorących udział w badaniu (w przypadku badań wieloośrodkowych)

