INFORMACJA DLA OSOB SKEADAJACYCH WNIOSEK O WYDANIE OPINII

O EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM

Przed ztozeniem wniosku do Komisji Bioetycznej o wydanie opinii w sprawie eksperymentu medycznego prosimy

o0 zapoznanie sig z tym dokumentem.

Whiosek do Komisji Bioetycznej powinien zawieraé:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwoéch lub wigcej
podmiotach — rowniez nazwy wszystkich podmiotow, w ktorych eksperyment ten ma
by¢ przeprowadzony;

tytut eksperymentu medycznego wraz z uzasadnieniem co do jego celowosci i
wykonalnosci;

imi¢ 1 nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktéora ma
kierowa¢ eksperymentem medycznym;

informacj¢ o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej uczestnikdw;

dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow;

wymagane przepisami zalgczniki.

Wymagane przepisami zalaczniki to:

1)

2)

3)

szczegotowy opis eksperymentu medycznego, odnoszacy si¢ do:
a) przewidywanej liczby jego uczestnikow,
b) miejsca i czasu wykonywania eksperymentu medycznego,
c) planowanych procedur,
d) warunkéw wiaczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego,
e) przyczyny przerwania eksperymentu medycznego,
f) planowane wykorzystanie wynikow eksperymentu medycznego;
dokumenty potwierdzajace do$wiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma
kierowa¢ eksperymentem medycznym — dokumentami tymi mogg by¢ m.in.:
a) dokumenty potwierdzajgce ukonczone specjalizacje;
b) dokumenty potwierdzajgce uzyskane stopnie naukowe;
c) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe;
wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej przynajmniej ponizsze

informacije:



f)
9)

h)

)

K)

cel, pelny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzysci zwigzane z
eksperymentem;

zakres 1 dlugo$¢ trwania procedur, ktore maja by¢ stosowane, w szczego6lnosci
wszelkie ucigzliwos$ci 1 zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwigzane z jego
udziatem w eksperymencie;

ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz pytania
1 watpliwos$ci uczestnika;

srodki powzigte w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego uczestnika
oraz poufnosci jego danych osobowych;

zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas
realizacji tego eksperymentu oraz do ogdlnych jego wynikow;

zasady wyptaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;

wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikow eksperymentu medycznego,
danych oraz materiatu biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego
uzycia dla celow komercyjnych;

zrddta finansowania eksperymentu medycznego;

zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakonczeniu udziatu w
eksperymencie leczniczym, jezeli okaze si¢, ze u danego uczestnika
eksperyment ten przyniost korzysci dla jego zdrowia;

mozliwosci 1 zasady dostgpu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli moze
on przynies$¢ uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia;

prawach uczestnika eksperymentu oraz o ochronie gwarantowanej w przepisach
prawa, w szczegdlnosci o przystugujacym mu prawie do odmowy udzielenia
zgody 1 do wycofania zgody w kazdym momencie, bez podania przyczyny 1 bez
negatywnych konsekwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji,

w tym w zakresie prawa do opieki zdrowotnej.

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

stwierdzenia dotyczace:

a)

b)

c)

dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu
po zapoznaniu si¢ z informacja,

potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie

medycznym w kazdym jego stadium;



5)

6)

7)

8)

wzdér oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkow ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej;
polisa 1 potwierdzenie optacenia sktadki potwierdzajace ubezpieczenie podmiotu
prowadzacego eksperyment medycznych:

a) w przypadku eksperymentow leczniczych na kwote 50 000 euro;

b) w przypadku eksperymentow badawczych na kwote 100 000 euro;
wzér os$wiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgod¢ na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udzialem w eksperymencie medycznym
przez osobe¢ lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;
zgode kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu

medycznego.



