WNIOSEK 

do Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym we Wrocławiu

o wyrażenie opinii o projekcie badawczym

 będącym podstawą przewodu doktorskiego lub habilitacyjnego  przeprowadzonego 
w Uczelni

1. Czy wniosek był już składany w innej Komisji Bioetycznej TAK/NIE
2. Imię i nazwisko wnioskodawcy, tytuł  zawodowy lub stopień  naukowy osoby zamierzającej realizować projekt badawczy:

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

3. Telefon kontaktowy…………………………………………………………..

4. Miejsce zatrudnienia wnioskodawcy:
............................................................................................................................

5. Określenie rodzaju przewodu i wydziału uczelni, w którym  będzie przeprowadzany:

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

6. W przewodach doktorskich - imię, nazwisko, tytuł, stopień  naukowy i stanowisko promotora:

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

7. Tytuł projektu:

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

8. Określenie charakteru badania (właściwe podkreślić):
- eksperyment  leczniczy  z ingerencją w tkankę

- eksperyment leczniczy  bez ingerencji w tkankę

- eksperyment badawczy  z ingerencją w tkankę

- eksperyment badawczy bez ingerencji w tkankę

-  badanie ankietowe

- badanie bez cech eksperymentu medycznego

9. Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej osób mających uczestniczyć w eksperymencie medycznym (lub badaniu naukowym):

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

9. Miejsce(a) wykonywania badań:

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

10. Szczegółowy opis projektu wraz z uzasadnieniem jego celowości i oceną wykonalności:

…………………………………………………………………………………….

11. Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnych innych korzyściach dla osób poddanych eksperymentowi medycznemu:

……………………………………………………………………………………
Do wniosku dołączono:

a) w przypadku wykonywania badań poza jednostką macierzystą UMW– pisemną akceptację kierowników wszystkich jednostek, w których projekt ma być realizowany -warunek niezbędny do rozpatrzenia wniosku;
b) życiorys badacza ( nie dotyczy pracowników  Uniwersytetu Medycznego i  uczestników Szkoły Doktorskiej), która ma kierować eksperymentem medycznym (zawierający opis doświadczenia naukowego i zawodowego);

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

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

e) 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;

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

g) dla osób niezatrudnionych w Uniwersytecie Medycznym we Wrocławiu/Szkole Doktorskiej – dowód wniesienia opłaty określonej w zarządzeniu JM Rektora.

     Promotor 




            Wnioskodawca

(w przewodach doktorskich)

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


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

               podpis, pieczęć




podpis, pieczęć

 Kierownik

Kliniki/Zakładu w której/którym
będzie przeprowadzane badanie

………………………………..                     


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

Adnotacje Biura  Komisji Bioetycznej 

Akceptacja Przewodniczącego Komisji Bioetycznej
 

