Załącznik nr 1 do Regulaminu

Komisji Bioetycznej przy IMiD
.
Warszawa, dnia ..............................

Data złożenia wniosku .............................................

(wypełnia Komisja Bioetyczna) 

Komisja Bioetyczna 

przy Instytucie Matki i Dziecka



ul. Kasprzaka 17a  

01-211 Warszawa
WNIOSEK* 

o wydanie opinii o badaniu retrospektywnym
1. Tytuł, stopień  naukowy, imię i nazwisko oraz miejsce zatrudnienia  wnioskodawcy:  

...............................................................................................................................................................
2. Telefon kontaktowy, adres e-mail: ...............................................................................................................................................................
3. Nazwa jednostki organizacyjnej IMiD/podmiotu, w której projekt ma być realizowany:

..............................................................................................................................................................(w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwóch lub więcej podmiotach – proszę podać nazwy wszystkich podmiotów, w których eksperyment ten ma być przeprowadzony)

4. Tytuł projektu:

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

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

6. Imię i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, która ma kierować eksperymentem:

............................................................................................................................................................... ...............................................................................................................................................................
7. Skład zespołu  mającego realizować projekt z wyszczególnieniem kwalifikacji zawodowych i naukowych

............................................................................................................................................................... ...............................................................................................................................................................
8. Miejsce(a) wykonywania badań: …………………………………………..…………………………………………………………

9. Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych:

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





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


     (data)







             (podpis głównego badacza)
Zgoda kierownika Kliniki/Zakładu, w którym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu badawczego

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





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


     (data)







                 (akceptacja Kierownika)
Zgoda kierownika podmiotu, w którym jest planowane przeprowadzenie badania
............................................





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


     (data)







                 (akceptacja Dyrektora)
*Wniosek oraz pozostałe dokumenty składa się w języku polskim, w postaci papierowej albo za pomocą środków komunikacji elektronicznej.

Wniosek składany za pomocą środków komunikacji elektronicznej jest podpisywany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.
Opinia dotycząca publikacji wyników eksperymentu leczniczego.
DOKUMENTY, KTÓRE NALEŻY DOŁĄCZYĆ DO WNIOSKU:   
1. Oświadczenie, że przeprowadzone leczenie miało status eksperymentu leczniczego

2. Szczegółowy opis eksperymentu 

3. Kopię formularza zgody na przeprowadzenie tego eksperymentu

4. Kopię opinii komisji bioetycznej na przeprowadzenie eksperymentu leczniczego

Naukowe wykorzystanie wyników eksperymentu leczniczego nie wymaga zgody uczestników eksperymentu pod warunkiem zachowania anonimowości.

Opinia dotycząca analizy/opracowania/publikacji wyników badań standardowych
DOKUMENTY, KTÓRE NALEŻY DOŁĄCZYĆ DO WNIOSKU:  
1. Opis projektu badawczego

2. Jeśli badanie nie było całkowicie anonimowe: Kopię formularza zgody na przeprowadzenie badania, jeśli zawierała zgodę na wykorzystanie naukowe jego wyników oraz dokumentacji medycznej

3. W przypadku przeciwnym: formularz zgody uczestników badania na wykorzystanie wyników badania/ dokumentacji medycznej w celach analizy/publikacji

4. Jeśli badanie nie było  całkowicie anonimowe: formularz RODO
1
1

