Załącznik nr 3 (do § 34 ust. 1 pkt a Regulaminu)

Wniosek
do Komisji Bioetycznej przy Dolnośląskiej Izbie Lekarskiej o wyrażenie opinii  o projekcie badania nieinterwencyjnego /obserwacyjnego.

1.Imię i nazwisko składającego wniosek, koordynator badania, główny badacz   

 (tytuł naukowy, adres, numer telefonu kontaktowego, adres e-mail).

…………………………………………………………………………………….

2.Miejsce pracy wnioskodawcy/zajmowane stanowisko/

…………………………………………………………………………………….

3. Inni badacze (jeśli praca zespołowa).

…………………………………………………………………………………….

4. Tytuł projektu. 

…………………………………………………………………………………….

5. Miejsce wykonywania badań /ośrodki/
…………………………………………………………………………………….
6. Akceptacja Kierowników ośrodka / ośrodków

…………………………………………………………………………………….
7. Czas trwania badań (data ich zakończenia).

…………………………………………………………………………………….

8. Jakie materiały będą wykorzystywane?

         a.materiał archiwalny- (jaki?)

         b.ankiety 

         c.inne- (jakie?) 

-wg polskiego prawa można stosować tylko metody epidemiologiczne.

……………………………………………………………………………………

9. Szczegółowy opis projektu - założenia, uczestnicy, metody, protokół badania.

…………………………………………………………………………………….

10.Spodziewane wyniki i korzyści wynikające z badań. 

…………………………………………………………………………………….

11. Finansowanie - własne, Szpitala, Poradni, Uczelni, grant, sponsor.*

………………………….

Do wniosku dołączono:
a)
szczegółowe dane osobowe wnioskodawcy (curriculum vitae);

b)
dane osobowe współbadaczy (tytuł naukowy, specjalizacje, zawody) - jeśli praca zespołowa.

c)
pisemną akceptację kierownika jednostki, w której będą wykonywane badania;

d)
zgodę dysponenta materiałem archiwalnym na jego wykorzystanie;

e)
wzór ankiet, (jeśli będą wykorzystywane);

f)
wzór informacji dla uczestników badania;

g)
sygnowane przez wnioskodawcę zobowiązanie do uzyskania świadomej zgody od wszystkich osób uczestniczących w badaniu lub ich przedstawicieli ustawowych.

h)
wzór świadomej zgody uczestników lub przedstawicieli ustawowych na udział w badaniu i na przetwarzanie danych związanych z udziałem 
w badaniu;

/możliwość wycofania się z badania na każdym etapie/
i)
oświadczenie wnioskodawcy o znajomości zasad zachowania tajemnicy lekarskiej zawartych w Ustawie o zawodzie lekarza i przepisów Ustawy 
o ochronie danych osobowych;
j)
oświadczenia badaczy o posiadaniu polisy ubezpieczeniowej od odpowiedzialności cywilnej lekarzy z terminem ważności, co najmniej 
do daty zakończenia badań.
k)
dowód wniesienia opłaty na rachunek Dolnośląskiej Izby Lekarskiej

 * Właściwe podkreślić

Wnioskodawca
Uwaga: Komisja zastrzega sobie prawo w razie potrzeby do żądania dodatkowych wyjaśnień przed wydaniem opinii, w trakcie posiedzenia przy rozpatrywaniu wniosku
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