[bookmark: _GoBack]Nr sprawy KB/AWF/___________/20__
data wpływu: ________________ [footnoteRef:1] [1:  wypełnia pracownik biura Komisji Bioetycznej; ] 



Warszawa, ____________ 20__ r. 

KOMISJA BIOETYCZNA
AKADEMII WYCHOWANIA FIZYCZNEGO 
JÓZEFA PIŁSUDSKIEGO W WARSZAWIE 
ul. Marymoncka 34
00-968 Warszawa


WNIOSEK O WYRAŻENIE PRZEZ KOMISJĘ BIOETYCZNĄ OPINII
DOTYCZĄCEJ[footnoteRef:2]:  [2:  należy zaznaczyć właściwe; ] 

· przeprowadzenia eksperymentu leczniczego, 
· przeprowadzenia eksperymentu badawczego, 
· przeprowadzenia innego projektu badań wymagających opinii Komisji Bioetycznej, tj. _____________________________[footnoteRef:3].  [3:  należy uzupełnić; ] 


1. Dane wnioskodawcy (kierownika eksperymentu / projektu)[footnoteRef:4].  [4:  oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzającego przeprowadzić eksperyment medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwóch lub więcej podmiotach - również nazwy wszystkich podmiotów, w których eksperyment ten ma być przeprowadzony;
] 

	Imię i nazwisko: 
	

	Zawód, specjalizacja: 
	

	Tytuł, stopień naukowy: 
	

	Miejsce pracy:
	

	Adres do korespondencji: 
	

	Telefon kontaktowy:
	

	E-mail:
	

	Fax: 
	

	Nazwa jednostki: 
	

	Adres jednostki: 
	



2. Dane członków zespołu badawczego. 
	Członek zespołu nr 1): 
	

	Imię i nazwisko: 
	

	Zawód, specjalizacja: 
	

	Tytuł, stopień naukowy: 
	

	Miejsce pracy: 
	

	Członek zespołu nr 2): 
	

	Imię i nazwisko: 
	

	Zawód, specjalizacja: 
	

	Tytuł, stopień naukowy: 
	

	Miejsce pracy: 
	

	Członek zespołu nr 3): 
	

	Imię i nazwisko: 
	

	Zawód, specjalizacja: 
	

	Tytuł, stopień naukowy: 
	

	Miejsce pracy: 
	



3. Podstawowe informacje o badaniu / projekcie. 
	Tytuł badania:
	




	Akronim badania:
	

	Proponowany termin rozpoczęcia eksperymentu: 
	

	Proponowany termin zakończenia eksperymentu:
	

	Miejsce prowadzenia eksperymentu[footnoteRef:5]:  [5:  dane adresowe jednostki, na terenie której będzie prowadzony eksperyment/rekrutacja pacjentów;] 

	



4. Opis badania / projektu. 
Część I. Opis i metodyka eksperymentu:
a) uzasadnienie co do celowości eksperymentu[footnoteRef:6]:  [6:  W szczególności należy wskazać założenia badania oraz celowości podejmowania badania, w tym (i) w zakresie eksperymentu leczniczego czy dotychczasowe metody diagnostyczne / lecznicze / profilaktyczne są nieskuteczne albo ich skuteczność nie jest wystarczająca; (ii) w zakresie eksperymentu badawczego czy i jak projekt przyczyni się do rozszerzenia wiedzy medycznej.] 

_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ .
b) uzasadnienie co do wykonalności eksperymentu, metodyka badania, określenie efektywności i ocena wyników badania, w tym opis metod analizy lub testów planowanych do przeprowadzenia, w tym przekraczających standardowe postępowanie w danej jednostce chorobowej, proponowana ocena wyników badań i metod statystycznych, które mają być stosowane do wykonania badań:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ .
c) planowane procedury w ramach eksperymentu, rodzaje planowanych badań wraz ze szczegółowym opisem produktów/metod leczenia/terapii/wyrobów, jakie mają być zastosowane ze wskazaniem sposobu wykorzystania oraz schematem przebiegu badania w planowanym czasie:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ .
d) dane co do spodziewanych korzyści leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie o przewidywanych innych korzyściach dla uczestników: 
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ .
e) przewidywana liczba uczestników eksperymentu: 
Eksperyment będzie przeprowadzony z udziałem _________ uczestników, tj.[footnoteRef:7]: [7:  należy zaznaczyć właściwe i uzupełnić; 
] 

· zdrowych, dorosłych uczestników, w liczbie _____________; 
· dorosłych uczestników, w liczbie _____________, ze stwierdzoną jednostką chorobową w postaci _____________________; 
· małoletnich w wieku  _____________, w liczbie  _____________. 
Płeć uczestników: ____________________________. 
Wiek uczestników dorosłych: ____________________________. 
f) warunki włączenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu:
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ .
g) opis sposobu rekrutacji uczestników badania (pacjentów i grupy kontrolnej) oraz sposobu przekazania informacji o badaniu do wszystkich uczestników: 
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ .
h) możliwe efekty uboczne / działania niepożądane wraz ze wskazaniem postępowania w wypadku stwierdzenia powikłań: 
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ .
i) ocena ryzyka wystąpienia efektów ubocznych / działań niepożądanych / powikłań: 
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
j) ewentualne przyczyny przerwania eksperymentu:
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ .
k) planowane wykorzystanie wyników eksperymentu: 
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ .
Część II. Finansowanie eksperymentu: 
Eksperyment będzie finansowanych z nw. środków[footnoteRef:8]: [8:  należy zaznaczyć właściwe i uzupełnić; ] 

· z budżetu AWF; 
· z budżetu innej jednostki, w której przeprowadzany jest eksperyment, tj. _________________ ;  
· zewnętrzne, tj. ___________________________________[footnoteRef:9];  [9:  np. firma farmaceutyczna, producent wyrobu medycznego; ] 

· brak finansowania. 



5. Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej uczestników.
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ .

6. Oświadczenia wnioskodawcy. 
Ja, niżej podpisany, oświadczam, że jako wnioskodawca zobowiązuje się, że podczas realizowania badania oraz po jego zakończeniu, przedłożę Komisji Bioetycznej Akademii Wychowania Fizycznego Józefa Piłsudskiego w Warszawie (dalej: Komisja Bioetyczna):
a) protokół badania, jeśli podczas badania zostaną wprowadzone w nim zmiany, w szczególności, jeśli wprowadzone zmiany obejmują dane podane w niniejszym wniosku lub inne, wpływające na przebieg badania i bezpieczeństwo uczestników badania; 
b) półroczną informację o wszystkich ciężkich przypadkach zdarzeń niepożądanych; 
c) pisemne zawiadomienie przedwczesnym zakończeniu badania i jego przyczynach,  
d) raporty częściowe w terminach wyznaczonych przez Komisję Bioetyczną oraz raport końcowy z badania w terminie 30 dni od jego zakończenia;
e) inne dokumenty lub informacje pisemnych wnioskowane przez Komisję Bioetyczną.

7. Dokumenty załączone do wniosku[footnoteRef:10].  [10:  Należy wskazać nazwy dokumentów, nr wersji, daty sporządzenia. Do wniosku o wyrażenie opinii dotyczącej eksperymentu badawczego należy załączyć: (i) dokumenty potwierdzające doświadczenie zawodowe i naukowe osoby, która ma kierować eksperymentem medycznym, i osoby, posiadającej kwalifikacje niezbędne do przeprowadzenia części niemedycznej, która nadzoruje przebieg tej części - jeżeli dotyczy; (ii) wzór informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierającej dane o eksperymencie, o których mowa w art. 24 ust. 2 u.z.l.; (iii) wzór formularza zgody uczestnika, w którym powinny być zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczące: dobrowolnego wyrażenia zgody na poddanie się eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu się z informacją, o której mowa w art. 24 ust. 2 u.z.l., potwierdzenia możliwości zadawania pytań prowadzącemu eksperyment medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania, uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału w eksperymencie medycznym w każdym jego stadium; (iv) wzór oświadczenia o przyjęciu przez uczestnika warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej; (v) wzór oświadczenia składanego przez uczestnika, w którym wyraża zgodę na przetwarzanie swoich danych związanych z udziałem w eksperymencie medycznym przez osobę lub podmiot przeprowadzający ten eksperyment; (vi) zgodę kierownika podmiotu, w którym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu medycznego;] 

a) ___________________________________________ (tj. zał. 1); 
b) ___________________________________________ (tj. zał. 2); 
c) ___________________________________________ (tj. zał. 3); 
d) ___________________________________________ (tj. zał. 4); 
e) ___________________________________________ (tj. zał. 5); 
f) ___________________________________________ (tj. zał. 6);
g) potwierdzenie uiszczenia opłaty od wniosku (tj. zał. 7). 









data: _______ 20__r. __________________
(podpis wnioskodawcy)

FORMULARZ WNIOSKU WRAZ Z ZAŁĄCZONĄ DOKUMENTACJĄ ŁĄCZNIE ZAWIERA ________ STRON[footnoteRef:11], w tym ____ załączników. [11:   wypełnia pracownik biura Komisji Bioetycznej. ] 


data: _______ 20__r. __________________
(podpis osoby przyjmującej wniosek)
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