________________________

/pieczęć ośrodka naukowego/


_______________, dnia _____________

Do Komisji Bioetycznej

Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

Formularz wniosku samoczynnie dostosuje się do wielkości wpisywanego tekstu

 W N I O S E K

 o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego 

(dla badań naukowych prowadzonych przez pracowników SUM lub w jednostkach organizacyjnych  SUM)  
1. Tytuł  eksperymentu medycznego
2. Dane lekarza kierującego eksperymentem medycznym:  

a) imię i nazwisko

b) kwalifikacje zawodowe i naukowe (stopień/tytuł naukowy, specjalizacja):

c) miejsce pracy (nazwa jednostki organizacyjnej SUM):

d) CV jako załącznik do wniosku
3. Dane Członków zespołu badawczego uczestniczących w eksperymencie medycznym:
a) imię i nazwisko

b) kwalifikacje zawodowe i naukowe (stopień/tytuł naukowy, specjalizacja):

c) miejsce pracy:

d) CV jako załącznik do wniosku
e) zakres czynności w badaniu

4. Szczegółowy opis projektu, uzasadnienie co do celowości i wykonalności projektu (w formie załącznika do wniosku):
5. Informacja o warunkach ubezpieczenia osób mających uczestniczyć w eksperymencie medycznym (ubezpieczenie OC dla działalności naukowo-badawczej zapewnia SUM - polisa ubezpieczeniowa dostępna jest w Dziale ds. Nauki i Współpracy Międzynarodowej):

6. Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych lub poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych korzyściach i ryzyku dla osób uczestniczących eksperymencie medycznym: 
7. Miejsce przeprowadzenia eksperymentu medycznego ( nazwa i adres podmiotu leczniczego, charakterystyka ośrodka, w którym eksperyment medyczny ma być przeprowadzany lub nazwa jednostki organizacyjnej SUM):
a) oświadczenie Kierownika podmiotu leczniczego, dotyczące możliwości technicznych
i organizacyjnych   przeprowadzenia eksperymentu medycznego (np. Dyrektora Szpitala, Kierownika NZOZ-u) lub
informacja dotycząca zabezpieczenia medycznego osób biorących udział w eksperymencie medycznym w przypadku prowadzenia eksperymentu medycznego w jednostkach organizacyjnych SUM nieposadowionych na terenie szpitali, z którymi SUM ma zawartą umowę (jako załącznik do wniosku)
b) w przypadku prowadzenia eksperymentu medycznego wieloośrodkowego – nazwy
i adresy wszystkich ośrodków, w których będzie prowadzony eksperyment, w tym oświadczenia Kierowników podmiotów leczniczych, dotyczące możliwości technicznych
i organizacyjnych   przeprowadzenia eksperymentu medycznego (np. Dyrektora Szpitala, Kierownika NZOZ-u) oraz nazwy komisji bioetycznych właściwych dla tych ośrodków (jako załącznik do wniosku).
8. Rodzaj pracy i źródło finansowania (proszę podkreślić właściwe):
8.1 projekt eksperymentu medycznego będącego podstawą przewodu doktorskiego lub habilitacji osoby niezatrudnionej w Śląskim Uniwersytecie Medycznym w Katowicach, a którego realizacja nie będzie odbywać się w ramach prac naukowo-badawczych SUM, (opłatę wnosi się po zawarciu umowy pomiędzy Uczelnią a osobą planującą pracę doktorską lub habilitacyjną, niezatrudnioną w SUM) TAK/NIE, jeśli tak, należy wskazać: umowa nr … z dnia…, dane do wystawienia wezwania do zapłaty tytułem wydania uchwały przez Komisję Bioetyczną SUM: nazwa, adres …..
8.2 projekt eksperymentu medycznego, niestanowiący badania klinicznego w rozumieniu ustawy prawo farmaceutyczne lub ustawy o wyrobach medycznych, w tym planowany do realizacji przez jednostki organizacyjne Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach w ramach: 

8.2.1) dotacji Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyższego na utrzymanie potencjału  badawczego jednostek oraz na prowadzenie badań przez młodych naukowców
i uczestników studiów doktoranckich; TAK/NIE jeśli tak, należy podkreślić: praca statutowa, uczestnika studium doktoranckiego, młodego naukowca
8.2.2) pozostałej działalności naukowo-badawczej Uczelni, w tym dotyczącej:

8.2.2.1. realizacji eksperymentów medycznych niezbędnych do opracowania publikacji naukowych z afiliacją SUM, TAK/NIE
8.2.2.2. zgłaszanych przez opiekunów Kół Naukowych będących lekarzami 
(a w przypadku jeśli opiekun naukowy nie będzie lekarzem przez innego lekarza, pracownika SUM biorącego udział w eksperymencie) prac naukowo-badawczych dotyczących studenckiego ruchu naukowego działającego przy jednostkach Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach; TAK/NIE
8.2.2.3. zgłaszanych przez opiekunów naukowych będących lekarzami 
(a w przypadku jeśli opiekun naukowy nie będzie lekarzem przez innego lekarza, pracownika SUM biorącego udział w eksperymencie) prac magisterskich, licencjackich studentów Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach; TAK/NIE
8.2.2.4. prac doktorskich pracowników Śląskiego Uniwersytetu Medycznego 
w Katowicach oraz słuchaczy Studium Doktoranckiego; TAK/NIE
8.2.2.5. habilitacyjnych pracowników Śląskiego Uniwersytetu Medycznego 
w Katowicach. TAK/NIE
8.2.3) konkursu ogłaszanego przez krajowe i zagraniczne instytucje finansujące, 
w których Śląski Uniwersytet Medyczny w Katowicach będzie występował jako lider lub członek porozumienia/konsorcjum/umowy lub Partner/Podwykonawca; TAK/NIE
8.2.4) porozumienia o współpracy naukowo-badawczej krajowej i zagranicznej, 
w których Śląski Uniwersytet Medyczny w Katowicach będzie stroną umowy/porozumienia. TAK/NIE, jeżeli tak, należy podać: umowa nr … z dnia…..
8.2.5) innych, niewymienionych wyżej projektów eksperymentów medycznych, 
w przypadku uzyskania zgody Rektora Śląskiego Uniwersytetu Medycznego 
w Katowicach, decyzja – zgoda na zwolnienie z opłaty – pismo znak: … z dnia…, 
inne przypadki – dane sponsora do wystawienia wezwania do zapłaty tj. nazwa…, adres…. .
9. Wymagane załączniki:
a) projekt badawczy, zawierający w szczególności: 

- założenia badań (cel, uzasadnienie, oryginalność), 

- metodykę badań (szczegółowo), 

- informację o badanych (kryteria włączenia i wykluczenia, liczebność grupy, wiek, płeć, stan zdrowia – chorzy/zdrowi),

- sposób randomizacji do badanych grup,

- punkty końcowe,

- przewidywany okres realizacji projektu (należy wskazać zakres dat od…. do…, przy uwzględnieniu, iż eksperyment może rozpocząć się najwcześniej po uzyskaniu zgody Komisji Bioetycznej).
 
b)     informacja przeznaczona dla osób rekrutowanych do udziału w eksperymencie medycznym a w przypadku konieczności do opiekunów prawnych tych osób, zawierająca szczegółowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia projektu badawczego, spodziewanych dla tych osób korzyściach leczniczych i innych oraz ryzyku związanym z udziałem w projekcie badawczym (należy opracować zgodnie z załącznikami tj. właściwym drukiem/drukami informacji dla tych osób i  kart informacyjnych dla tych osób),
 
c)      formularz zgody badanego  na udział w projekcie badawczym (zgodnie ze  wzorem). 
 
d)     Karta informacyjna Kierownika eksperymentu medycznego (zgodnie ze  wzorem).
 
e)      Karta informacyjna dla osoby niezatrudnionej w SUM planującej w Uczelni pracę doktorską
z wolnej ręki lub pracę habilitacyjną, jeżeli dotyczy (zgodnie ze  wzorem).
 
f)      Karty informacyjne członków zespołu realizującego eksperyment medyczny (zgodnie ze  wzorem)
10. Jeżeli w eksperymencie medycznym ma brać udział osoba, która nie może wyrazić pisemnej zgody, należy zastosować formularz „Poświadczenie wyrażenia przez badanego zgody na udział w projekcie badawczym” (zgodnie ze wzorem i opracowaną wg wzoru kartą informacyjną) 
Wyjaśnienie:
· Przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga pisemnej zgody osoby badanej mającej
w nim uczestniczyć. W przypadku niemożności wyrażenia pisemnej zgody, za równoważne uważa  się wyrażenie zgody ustnie złożone w obecności dwóch świadków. Zgoda tak złożona powinna być odnotowana w dokumentacji lekarskiej. 

· Udział małoletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za pisemną zgodą jego przedstawiciela ustawowego. Jeżeli małoletni ukończył 16 lat lub nie ukończył 16 lat
i jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzieć opinię w sprawie swego uczestnictwa
w eksperymencie, konieczna jest także jego pisemna zgoda. 

· Udział małoletniego w eksperymencie badawczym jest dopuszczalny, jeżeli spodziewane korzyści mają bezpośrednie znaczenie dla zdrowia małoletniego, a ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do możliwych pozytywnych rezultatów. Eksperyment badawczy
z udziałem małoletniego nie jest dopuszczalny, gdy istnieje możliwość przeprowadzenia takiego eksperymentu o porównywalnej efektywności z udziałem osoby posiadającej pełną zdolność do czynności prawnych. 

· W przypadku osoby całkowicie ubezwłasnowolnionej zgodę na udział tej osoby
w eksperymencie leczniczym wyraża przedstawiciel ustawowy tej osoby. Jeżeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzieć opinię w sprawie swojego uczestnictwa
w eksperymencie leczniczym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby. 

· W przypadku osoby, która ma pełną zdolność do czynności prawnych, lecz nie jest w stanie
z rozeznaniem wypowiedzieć opinii w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, zgodę na udział tej osoby w eksperymencie leczniczym wyraża sąd opiekuńczy właściwy ze względu na siedzibę podmiotu przeprowadzającego eksperyment. 

· W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udział chorego
w eksperymencie leczniczym, można zwrócić się do sądu opiekuńczego, właściwego ze względu na siedzibę podmiotu przeprowadzającego eksperyment, o wyrażenie zgody. 

· W przypadku małoletnich lub osób całkowicie ubezwłasnowolnionych należy zredagować  indywidualnie formularz świadomej zgody adekwatny do istniejącego problemu.  

KIEROWNIK EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
        ___________________________                                                          

                     /podpis i pieczęć/                                                                              

 KIEROWNIK JEDNOSTKI ORGANIZACYJNEJ SUM

     (w której zatrudniony jest Kierownik projektu), (*)

        ____________________________                                                          

                    /podpis i pieczęć/                                                                              

KIEROWNIK ZAKŁADU OPIEKI ZDROWOTNEJ

( w którym ma być realizowany eksperyment medyczny)
           

        ____________________________                                                          

                     /podpis i pieczęć/     

(*) – w przypadku gdy kierownik projektu/lekarz prowadzący eksperyment medyczny jest kierownikiem jednostki organizacyjnej wymagany jest podpis Dziekana lub Prorektora ds. Nauki
Uwagi: 
1. Należy wypełnić wszystkie punkty wniosku – w przypadku gdy nie dotyczy, należy wpisać „nie dotyczy”
2. Wniosek wraz z załącznikami należy złożyć w 1 egzemplarzu
3. Kierownik projektu winien podpisać wszystkie załączniki do wniosku
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