Zalgcznik nr 11 do Regulaminu dziatania Komisji Bioetycznej przy WIL

Numer ewidencyjny wniosku.............coooiiiiiiiiiiiniinn
(wypetnia Komisja Bioetyczna WIL)

WNIOSEK

Whniosek o wyrazenie przez Komisj¢ Bioetyczng przy Wojskowej Izbie Lekarskiej opinii o
projekcie eksperymentu medycznego/badania klinicznego wyrobu medycznego, badania
naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody Komisji*

Zwracam si¢ z uprzejmg prosbg o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego/badania klinicznego wyrobu medycznego, badania naukowego niestanowigcego
eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody Komisji*

Tytut eksperymentu medycznego/badania klinicznego wyrobu medycznego/badania
naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego, wymagajacego zgody Komisji*:

Rodzaj eksperymentu/ badania* (zaznaczy¢ wlasciwe)

Eksperyment medyczny:

[] badawczy

[] leczniczy

[] inne

Badanie kliniczne:

[ ] wyrobu medycznego

Badanie naukowe niestanowiace eksperymentu medycznego wymagajace zgody Komisji
(wpisac jakie):

Badanie wykonywane bedzie w ramach (zaznaczy¢ wlasciwe):

[ ] praca doktorska (wymieni¢ promotora):
[[] grant/projekt badawczy: .........coeevvivneeiiiiiieeiiie,
[ ] projekty w ramach dziatalnosci statutowe;,

[] inne.

Informacje o kierujacym eksperymentem medycznym/badaniem klinicznym wyrobu
medycznego/ badaniem naukowym/wnioskodawcy*

N 1Ty 21 B 7 o] T S
Stopien naukowy/Tytul profesora: ...........ooiiii i
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S 10 3 N
Kierownik tematu badawCzego: ... .oouiiiiet i

Informacje o eksperymencie medycznym/badaniu klinicznym wyrobu medycznego,
badaniu naukowym niestanowigcym eksperymentu medycznego, wymagajacym zgody
Komisji*

Jednostka, w ktorej bedzie prowadzony eksperyment medyczny/ badanie kliniczne wyrobu
medycznego, badanie naukowe niestanowigce eksperymentu medycznego®, wymagajace
zgody Komisji: (imi¢ i nazwisko kierownika jednostki, nazwa jednostki, adres).

W przypadku eksperymentu wieloosrodkowego — rowniez nazwy wszystkich podmiotéw, w
ktérych eksperyment/badanie* ma zosta¢ przeprowadzone:

Przewidywany termin rozpocz¢cia eksperymentu/badania klinicznego wyrobu
medycznego/ badania naukowego niestanowiacego eksperymentu medycznego,
wymagajacego zgody Komisji*:

Przewidywany termin zakonczenia eksperymentu/badania klinicznego wyrobu
medycznego/badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego,
wymagajacego zgody Komisji*:
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Zrodla finansowania eksperymentu medycznego/badania klinicznego wyrobu
medycznego/badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego,

wymagajacego zgody Komisji*

Uzasadnienie celowosci i wykonalnosci eksperymentu medycznego/badania klinicznego
wyrobu medycznego/badania naukowego niestanowigcego eksperymentu medycznego,
wymagajacego zgody Komisji*:

Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej oséb majacych
uczestniczy¢ w eksperymencie medycznym/badania* (w przypadku braku ubezpieczenia
prosze¢ o podanie uzasadnienia):

Dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysSciach dla uczestnikow:

Charakter planowanych badan naukowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

a) badanie bez cech eksperymentu medycznego;
b) eksperyment badawczy bez ingerencji w tkanke;

c) eksperyment badawczy z ingerencja w tkanke;



d)
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eksperyment leczniczy bez ingerencji w tkanke;
eksperyment leczniczy z ingerencja w tkanke;
eksperyment medyczny w postaci przeprowadzenia badania materiatu biologicznego, w

tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych

Dokumenty dolaczone do wniosku:

1y

2)

3)

4)

S)

6)

projekt eksperymentu medycznego/badania*, szczegotowy opis, w tym przewidywang
liczbe jego wuczestnikdéw, miejsce 1 czas wykonywania eksperymentu
medycznego/badania*, planowane procedury, szczegélowa metodyka eksperymentu
medycznego/badania*, warunki wigczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu
medycznego/badania*, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego/badania*
oraz planowane wykorzystanie wynikow eksperymentu medycznego/badania*;

dokumenty potwierdzajace do$wiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéora ma
kierowa¢ eksperymentem medycznym/badaniem®, i jesli dotyczy, osoby z ktora
wspotpracuje posiadajaca kwalifikacje niezbgedne do przeprowadzenia czesci
niemedycznej, ktora nadzoruje przebieg tej czesci,

opracowang w jezyku polskim informacje¢ dla uczestnika zawierajaca szczegoétowe dane
o celach i zasadach eksperymentu/badania*, spodziewanych dla tych osoéb korzysciach
leczniczych  Iub  innych oraz ryzyku zwigzanym z poddaniem  si¢
eksperymentowi/badaniu*, a takze $rodkach zapewniajacych poszanowanie zycia
prywatnego oraz poufno$ci danych osobowych uczestnika;

sygnowane przez prowadzacego eksperyment medyczny/badanie®* zobowigzanie do
uzyskania $wiadomej zgody od wszystkich uczestnikow lub ich przedstawicieli
ustawowych;

opracowany w jezyku polskim formularz $wiadomej zgody uczestnika, w ktérym
powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:

a. dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢  eksperymentowi
medycznemu/badaniu* po zapoznaniu si¢ z informacja, o ktérej mowa w pkt. 3,

b. potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
medyczny/badanie* i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

c. uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie
medycznym/badaniu *w kazdym jego stadium;

wzdér oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkow ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilne;j;
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7) wzor os$wiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgod¢ na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych =z wudzialem w eksperymencie
medycznym/badaniu®*  przez osob¢ lub podmiot przeprowadzajacy ten
eksperyment/badanie™;

8) wszelkie istotne wczesniejsze opinie (np. odmowy zatwierdzenia projektu
eksperymentu medycznego/badania* lub zmian w protokole) podjete przez inne
komisje bioetyczne w stosunku do ocenianego eksperymentu medycznego/badania*
(dotyczace wnioskodawcy lub innego osrodka);

9) informacj¢ o wszelkich wynagrodzeniach dla uczestnikow-jesli dotyczy;

10) oswiadczenie wnioskodawcy, ze ani prowadzacy eksperyment medyczny, ani
cztonkowie jego rodziny nie beda czerpa¢ korzySci materialnych z rezultatow
eksperymentu medycznego/badania*;

11) zgodg kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego/badania*;

12) oswiadczenie o rozpoczgciu eksperymentu medycznego/badania *nie weze$niej niz po
zawarciu przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny/badanie*umowy
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej
skutki eksperymentu/badania* moga bezposrednio dotkna¢;

13) oswiadczenie o obowigzku niezwlocznego informowania Komisji Bioetycznej o
wszelkich zmianach, ktére moga mie¢ wplyw na przebieg 1 ubezpieczenie
eksperymentu medycznego/badania*;

14) inne dokumenty.

OSWIADCZENIA

Os$wiadczam, Ze nie rozpoczn¢ eksperymentu medycznego/badania* przed data zawarcia
umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej
skutki eksperymentu/badania* mogg bezposrednio dotknac.

Kierownik jednostki organizacyjnej Whnioskodawca
w ktorej projekt bedzie realizowany
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(podpis, pieczec, data) (podpis, pieczec, data)

Oswiadczam, ze bede niezwtocznie informowaé Komisj¢ Bioetyczng o wszelkich zmianach,
ktore moga mie¢ wptyw na przebieg i ubezpieczenie eksperymentu medycznego/badania*.

Kierownik jednostki organizacyjne;j Whnioskodawca
w ktorej projekt bedzie realizowany

(podpis, pieczeé, data) (podpis, pieczeé, data)

Oswiadczam, ze podczas eksperymentu/badania* umozliwi¢ przeprowadzenie kontroli badan i
dokumentacji oraz udostegpnie:

1) wszelkie informacje dotyczace zmian w protokole (aneksy), mogace mie¢ wplyw na
przebieg oraz ocen¢ eksperymentu/badania*;

2) wszystkie informacje o przypadkach zdarzen niepozadanych;

3) zawiadomienie o przyczynie przedwczesnego zakonczenia eksperymentu/badania*; a po
zakonczeniu badania dostarcz¢ Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej
raport koncowy.

Kierownik jednostki organizacyjnej Whioskodawca
w ktorej projekt bedzie realizowany

(podpis, pieczeé, data) (podpis, pieczeé, data)

Adnotacje Przewodniczacego Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej:

Zwrocono dokumenty do uzupelnienia W dniu ...........cocovieeiiieiiiieiiie e

Sprawdzono i przyjeto w Sekretariacie Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej
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Przewodniczacy Komisji Bioetycznej

Rozpatrzono na posiedzeniu Komisji w dnitl ..........coooiiiiiiiiiic e

Opini¢ wydano wnioSKOdaWCy W dNIU .......c.eeeeuiiiiiiieeiieeeiee et sere e e

Cala dokumentacje¢ nalezy ztozy¢ na 14 dni roboczych przed planowanym posiedzeniem
Komisji Bioetyczne;.

Niekompletna dokumentacja nie bedzie rozpatrywana przez Komisje Bioetyczng.
Udziat zainteresowanych w posiedzeniu Komisji jest obowigzkowy.

Kierujacy eksperymentem medycznym/badaniem® po otrzymaniu pozytywnej opinii na
przeprowadzenie eksperymentu/badania* ma obowigzek poinformowac¢ Komisje Bioetyczng o
ewentualnych zmianach w projekcie.

Klauzula informacyjna dla wnioskujacych o zgode¢ na prowadzenie badania /eksperymentu

W zwiazku z art. 13 i art. 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27.04.2016
1. W sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej: RODO), informujemy:

1. Administrator danych osobowych (ADO)
Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Wojskowa Izba Lekarska w Warszawie, zwanym dalej
ADO”.

2. Dane kontaktowe administratora

Z Wojskowa Izba Lekarska w Warszawie mozna si¢ skontaktowac:

- osobiscie lub pisemnie na adres: ul. J.P. Woronicza 15, 02-625 Warszawa;
- telefonicznie pod numerem: sekretariat 22 621 04 93;

- pod adresem e-mail: sekretariat@wojskowa.org.pl.

3. Dane kontaktowe inspektora ochrony danych Wojskowej Izby Lekarskiej w Warszawie
Kontakt z inspektorem: adres e-mail: rodo@wojskowa.org.pl.

4. Cel przetwarzania danych osobowych oraz podstawa prawna przetwarzania

Dane osobowe begdg przetwarzane w celu wykonywania ustawowych obowigzkow Administratora,
w szczegblnosci prowadzenia dokumentacji w zw. z prowadzonym badaniem, opiniowanie zlozonego wniosku
oraz wydawanie w jego przedmiocie decyzji, a takze archiwizacja dokumentacji. Podstawa przetwarzania
Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO w zwiazku z Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2023 poz. 605 z pdzn. zm.) oraz art. 6 ust. 1 lit.
f) RODO. Prawnie uzasadnionym interesem Administratora jest dochodzenie roszczen i obrona przed
ewentualnymi roszczeniami.

5. Kategorie odbiorcéw danych osobowych
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Dane osobowe mogg by¢ przekazywane do organow publicznych i urzgdow panstwowych lub innych podmiotow
upowaznionych na podstawie przepisow prawa lub wykonujacych zadania realizowane w interesie publicznym
lub w ramach sprawowania wladzy publicznej, w tym do Ministerstwa Zdrowia, a takze Prezesowi Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobojczych, Agencji Badan Medycznych, Administratorowi portalu Unii Europejskiej, o ktorym mowa w art. 80
rozporzadzenia 536/2014. (portal stuzy przekazywaniu danych i informacji dotyczacych badan klinicznych).
Ponadto odbiorcami Panstwa danych mogg by¢:

1) Naczelna Komisja Bioetyczna;

2) lokalne komisje bioetyczne — w przypadku prowadzenia badan wieloosrodkowych;

3) Odwotawcza Komisja Bioetyczna;

4) podmioty §wiadczace ustugi prawne i doradcze;

5) podmioty $wiadczace ustugi kurierskie i pocztowe;

6) zewngetrzne podmioty $wiadczace ustugi teleinformatyczne i dostarczajace hosting.

6. Okres przechowywania danych osobowych

Dane osobowe beda przetwarzane przez czas nie dluzszy niz jest to niezbedne do zrealizowania celu
przetwarzania, a w zakresie niezb¢dnym dla realizacji ustawowych obowiazkéw ksiegowo-podatkowych - przez
okres 5 lat od konica roku obrotowego w ktdérym dokonano rozliczen.

W przypadku wszczecia i prowadzenia postgpowania w zwigzku z dochodzeniem roszczen — przetwarzanie potrwa
przez czas prowadzenia tego postgpowania.

7. Przystugujace prawa

Przyshuguje Pani/Panu prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych i prawo Zadania ich sprostowania
(poprawiania, uzupetniania) oraz prawo zadania ograniczenia ich przetwarzania lub usuni¢cia. Sprostowaniu
podlega tres¢, ktora zawiera bledne dane, a usunieciu podlega tres¢, ktéra zostata wprowadzona bez podstawy
faktycznej (tj. wobec braku odpowiedniego dokumentu, odpowiedniej uchwaty, orzeczenia albo postanowienia).
Ponadto, w zwigzku z Pani/Pana szczego6lng sytuacja przystuguje Pani/Panu sprzeciw co do przetwarzania danych
osobowych.

8. Prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego
Przyshuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, zajmujacego si¢ ochrona danych
osobowych w przypadku uznania, ze przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych narusza przepisy RODO.

9. Informacja o wymogu lub dobrowolnosci podania danych osobowych

Podanie Panstwa danych osobowych jest niezbedne do wykonywania zadan i obowigzkéw wynikajacych z ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.

Konsekwencja niepodania danych osobowych bgdzie niemozno$¢ rozpatrzenia wniosku.

10. Dane pozyskane od innych podmiotéw
Jezeli danych osobowych nie otrzymaliSmy bezposrednio od Panstwa, to otrzymaliémy je za posrednictwem
Administratora danych osobowych portalu Unii Europejskiej, o ktérym mowa w art. 80 rozporzadzenia 536/2014.



