WNIOSEK
Postepowanie w sprawie wydania opinii przez Komisje Bioetyczna Instytutu
Immunologii i Terapii Doswiadczalnej PAN we Wroctawiu jest wszczynane po

ztozeniu wniosku, ktéry zawiera¢ powinien:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢

eksperyment medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwéch lub
wiecej podmiotach - réwniez nazwy wszystkich podmiotéw, w ktérych
eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony;

2) tytut eksperymentu medycznego

3) imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma

kierowaé eksperymentem medycznym oraz osoby wspétprowadzacej (jezeli

dotyczy);_

4) uzasadnienie co do celowosci i wykonalnosci eksperymentu oraz dane o

spodziewanych korzysSciach leczniczych i poznawczych, a takze przewidywanych
ewentualnie innych korzysciach dla uczestnikow.

5) informacje o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej uczestnikow.

Do wniosku nalezy dolaczyé¢:

1) szczegbtowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywana liczbe jego

uczestnikow, miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane
procedury, warunki wigczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu
medycznego, przyczyny mogace prowadzi¢ do przerwania eksperymentu
medycznego oraz planowane wykorzystanie jego wynikow;

2) dokumenty potwierdzajace doSwiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma

kierowac eksperymentem medycznym i osoby wspélprowadzacej eksperyment -
jezeli dotyczy;

3) wzér informacji przeznaczonej dla uczestnika,

4) wzor formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny by¢ zawarte co najmniej

stwierdzenia dotyczace:



a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi
medycznemu po zapoznaniu sie z informacja o eksperymencie,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytarh prowadzgacemu eksperyment
medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium;

5) wzor o$wiadczenia o przvijeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia

odpowiedzialnosci cywilnej;

6) wzor osSwiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza zgode na

przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem w eksperymencie medycznym

przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

7) zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie

eksperymentu medycznego.

Uwaga! SPOSOB SKEADANIA WNIOSKOW

Whiosek sporzadzony powinien by¢ w jezyku polskim, jako dokument w
formacie Word i zaopatrzony w niezbedne pieczecie oraz podpisy.

Whiosek sklada sie w postaci papierowej albo za pomoca srodké6w komunikacji
elektroniczne;j.

Whiosek skladany za pomoca srodké6w komunikacji elektronicznej moze by¢
podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem osobistym.

Komisja nie bierze odpowiedzialnosci za poufnosé wniosku otrzymanego.



